Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Bisoprolol Sandoz 2,5 mg kalvopaiillys teiset tabletit
bisoprololifumaraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin ladkkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IlAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mitéd Bisoprolol Sandoz on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kaytit Bisoprolol Sandoz -valmistetta
Miten Bisoprolol Sandoz -valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Bisoprolol Sandoz -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Bisoprolol Sandoz on ja mihin siti kiyte tian

Bisoprolol Sandoz kuuluu beetasalpaajiksi kutsuttujen lddkevalmisteiden ryhméén. Beetasalpaajat
vahentdvit sydimen yliaktiivisuutta.

Bisoprolol Sandozia kdytetdin seuraavien tilojen hoitoon:

o sydidmen vajaatoiminta, joka aiheuttaa hengistymistd rasituksen yhteydessé tai nesteen kertymisté
elimistoon. Téllaisissa tapauksissa Bisoprolol Sandozia voidaan antaa muiden sydimen
vajaatoimintaan kaytettyjen lidkkeiden lisdna.

Bisoprololifumaraattia, jota Bisoprolol Sandoz sisdltid, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Bisprolol Sandoz -valmis tetta

Ali kiiyti Bisoprolol Sandoz -valmis tetta
o jos olet allerginen bisoprololifumaraatille taitiméin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

o jos sinulla on sydénperéinen sokki: vakava syddmen toimintahiirid, joka aiheuttaa nopeaa, heikkoa
pulssia; lian matalaa verenpainetta; ihon kylmyyttd ja nihkeyttd; heikotusta tai pyOrtymisen

o jos sinulla on imennyt vaikeaa hengityksen vinkumista tai vaikeaa astmaa, silli ne voivat vaikuttaa
hengitykseen

o jos sinulla on hidas syddmen syke (alle 60 lyontid minuutissa). Kysy neuvoa lddkariltd, jos olet
epdvarma.

o jos sinulla on hyvin matala verenpaine



jos sinulla on vaikeita verenkiertohdiriditd (joiden seurauksena sormiasija varpaitasi saattaa pistelld
tai ne ovat kalpeat tai sinertivit)

jos sinulla on vakavia sydamen rytmih&irioita

jos sinulla on juuri ilmennyt syddmen vajaatoiminta taise on huonossa hoitotasapainossa ja vaatii
sairaalahoitoa

jos sinulla on sairaus, jossa elimistoon kertyy likaa happamuutta (metabolinen asidoosi). Ladkérisi
neuvoo sinua.

jos sinulla on hoitamaton lisimunuaisen kasvain eli feokromosytooma.

Kerro laédkdrillesi, jos olet epdvarma jonkin edelld mainitun suhteen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin otat Bisoprolol Sandoz -valmistetta

jos sinulla on hengityksen vinkumista tai hengitysvaikeuksia (astma).

Keuhkoputkia laajentavaa hoitoa on annettava yhtd aikaa. Beeta-,-stimulanttien annostusta voi olla
tarpeen nostaa.

jos sinulla on diabetes. Tama lddke voi peittdd matalan verensokerin aiheuttamat oireet (kuten nopea
syddmen syke, syddmentykytys tai hikoilu).

jos paastoat etkd syo kiintedd ruokaa.

jos sinua hoidetaan yliherkkyysreaktioiden (allergian) takia. Bisoprolol Sandoz voi lisidtad
yliherkkyyttd sellaisille aineille, joille olet allerginen, ja voimistaa yliherkkyysreaktioita.
Adrenaliinihoidolla ei vélttdmattd ole toivottua vaikutusta, ja suurempaa annosta voidaan joutua
kiyttimaan.,

jos sinulla on ns. ensimméisen asteen sydinkatkos (johtumishdirio syddmessi).

jos sinulla on Prinzmetalin angina, joka aiheuttaa sydédnlihakseen verta tuovien sepelvaltimoiden
supisteluista johtuvaa rintakipua.

jos sinulla on ddreisverenkierron hiiriditd esim. kisissa tai jaloissa.

nukutusta vaativan toimenpiteen yhteydessé: jos kdyt lidkérin vastaanotolla, menet nukutusta
vaativaan toimenpiteeseen sairaalaan tai hammaslidkérin vastaanotolle, kerro mitd lddkkeitd kaytit
jos sinulla on (tai on ollut) psoriaasi (uusiutuva iho-ongelma, johon littyy hilsehtivd ja kuiva
ihottuma).

jos sinulla on feokromosytooma (lisimunuaisytimen kasvain). Kasvain on hoidettava, ennen kuin
sinulle miiratddan Bisoprolol Sandozia.

jos sinulla on kilpirauhasen toimintahdirid. Téma lddke voi peittdd kilpirauhasen likatoiminnan
oireet.

Toistaiseksi Bisoprolol Sandoz -hoidosta ei ole kiytdnnon kokemusta sellaisilla syddmen
vajaatoimintapotilailla, joilla on jokin seuraavista sairauksista tai tiloista:

tyypin 1 diabetes, jota hoidetaan insuliinilla

vaikea munuaissairaus

vaikea maksasairaus

tietyt sydidnsairaudet

viimeisten kolmen kuukauden aikana sairastettu sydaninfarkti.

Syddmen vajaatoiminnan hoito Bisoprolol Sandozilla vaatii sddnnollistd ladketieteellistd seurantaa. Tamé
on ehdottoman vélttimétonti, etenkin hoidon alussa ja hoidon lopettamisen yhteydessa.

Bisoprolol Sandoz -hoitoa ei saa lopettaa ékillisesti ilman pakottavaa syyta.

Ota yhteyttd ladkariin, jos jokin edelld mainituista varoituksista koskee tai on koskenut sinua.



Muut liifike valmis teet ja Bisoprolol Sandoz

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt. Tiettyjd lddkkeitd ei voi kayttda
samanaikaisesti, kun taas toiset lidkkeet vaativat tiettyja muutoksia (esim. annokseen).

Kerro aina ladkarille, jos kéytit tai saat jotain seuraavista lidkkeistd Bisoprolol Sandozin lisdksi:

o verenpaine- tai sydanlddkkeitd (kuten amiodaroni, amlodipiini, klonidiini, digitalisglykosidit,
diltiatseemi, disopyramidi, felodipiini, flekainidi, lidokaiini, metyylidopa, moksonidiini, fenytoiini,
propafenoni, kinidiini, rilmenidiini, verapamiili)

o rauhoittavia lddkkeitd tai hoitoa psykoosiin (psyykkinen sairaus), esim. barbituraatit (kdytetdan
myos epilepsiaan), fenotiatsiinit (kdytetidn myds oksenteluun ja pahoinvointiin)

o masennuslidkkeitd, esim. trisykliset masennuslddkkeet, MAO-Amn estijit

o leikkausten yhteydessa kdytettdvid nukutusaineita (katso myds kohta ”Varoitukset ja varotoimet™)

o tiettyja kipulddkkeitd (kuten asetyylisalisyylihappo, diklofenaakki, indometasiini, ibuprofeeni,
naprokseeni)

o ladkkeitd astman, tukkoisen nenén tai tiettyjen silmisairauksien kuten glaukooman (kohonnut

silmédnpaine) hoitoon, tai pupillien laajentamiseen

tiettyjd sokin hoitoon kéytettidvid lddkkeitd (esim. adrenaliini, dobutamiini, noradrenaliini).

meflokiinid (malarialidke)

rifampisiinia (antibiootti)

ergotamiinijohdannaisia (migreeniin).

Kaikki nima lddkkeet yhtd hyvin kuin Bisoprolol Sandoz voivat vaikuttaa verenpaineeseen ja/tai syddmen

toimintaan.

o insuliini tai muut diabeteslidkkeet. Verensokeria laskeva vaikutus voi tehostua. Matalan
verensokerin aiheuttamat oireet voivat peittya.

Bisoprolol Sandoz alkoholin kanssa
Heitehuimaus ja pyorrytys, joita Bisoprolol Sandoz saattaa aiheuttaa, voivat pahentua, jos juot alkoholia.
Jos sinulle kdy ndin, viltd alkoholin juomista.

Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkarilta
neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod. Bisoprolol Sandoz voi olla haitaksi raskaudelle ja/tai
syntyméittomalle lapselle. Ennenaikaisen syntymén, keskenmenon, verensokerin laskun ja lapsen
hidastuneen sydédmen sykkeen mahdollisuus kasvaa.

Lapsen kasvu saattaa my0s héiriintyd. Téstd syysté bisoprololia eipidd kéyttd4 raskauden aikana.

Ei tiedetd, erittyyko bisoprololi didinmaitoon, ja tistd syystd sen kdyttoa ei suositella imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tama ladke voi aiheuttaa visymysté, uneliaisuutta tai huimausta. Jos sinulla ilmenee naita
haittavaikutuksia, 4l aja autoa ja/tai kdytd koneita. Sinun on oltava tietoinen niistd mahdollisista
vaikutuksista, erityisesti hoidon alussa, lidkityksen muuttamisen yhteydessé seki kéytettidessi
samanaikaisesti alkoholia.

Laike voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtévid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Bisoprolol Sandoz -table tit sisiltivit laktoosia ja natriumia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per kalvopdéllysteinen tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Bisoprolol Sandoz -valmis te tta kiyte tidn

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkarisi mddrad, montako tablettia sinun on otettava. Ota tdma ladke aamulla, ennen tai jilkeen
aamupalan tai sen yhteydessi. Nielaise tabletti/tabletit veden kera. Tabletteja ei saa pureskella tai
murskata.

Tavanomainen annos on:

Sydidmen vajaatoiminta (vihentynyt sydéimen pumppausteho)
Ennen Bisoprolol Sandoz -hoidon aloittamista sinua hoidetaan jo ACE:n estdjilld, diureetilla tai
sydanglykosidilla (sydidn-/verenpainelddke).

Annosta nostetaan asteittain, kunnes sinulle sopiva annos on Idydetty:

1,25 mg kerran vuorokaudessa 1 vilkkon ajan. Jos tdmé on hyvin siedetty, annos voidaan nostaa:

2,5 mgiaan kerran vuorokaudessa seuraavan viikkon ajan. Jos timé on hyvin siedetty, annos voidaan
nostaa:

3,75 mg:aan kerran vuorokaudessa seuraavan vikon ajan. Jos timé on hyvin siedetty, annos voidaan
nostaa:

5 mgaan kerran vuorokaudessa seuraavien 4 vilkkon ajan. Jos tdimi on hyvin siedetty, annos voidaan
nostaa:

7,5 mgaan kerran vuorokaudessa seuraavien 4 viikkon ajan. Jos tdmé on hyvin siedetty, annos voidaan
nostaa:

10 mg:aan kerran vuorokaudessa ylldpitohoitona.

Enimméisannos on 10 mg kerran vuorokaudessa.

Laakarimidrdd sinulle sopivimman annoksen muun muassa mahdollisten haittavaikutusten perusteella.
Otettuasi ensimméisen 1,25 mg:n annoksen lddkari mittaa verenpaineesi, syddmen sykkeen seké tarkistaa
syddmen toimintahdiriot.

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta
Ladkéri noudattaa erityistd varovaisuutta annosta nostettaessa.

ldkkddit
Annoksen muuttaminen ei yleensé ole tarpeen.

Jos sinusta tuntuu, ettd Bisoprolol Sandozin vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro siitd
ladkarille tai apteekkiin.



Bisoprolol Sandoz 2,5 mg table ttien puolittaminen:
Aseta tabletti kovalle, tasaiselle alustalle jakouurrettu puoli ylospéin.
Paina peukalolla tabletin keskeltd, ja tabletti puolittuu kahteen osaan.
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Hoidon kesto
Bisoprolol Sandoz -hoito on yleensa pitkdkestoista.

Kaytto lapsille ja nuorille
Koska Bisoprolol Sandozin kadytosté lapsille ja nuorille ei ole kokemusta, sen kdytto lapsille ei ole
suositeltavaa.

Jos otat enemmiin Bisoprolol Sandoz -valmis tetta kuin sinun pitisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteytti lddkiriin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi. Ota jilielld olevat tabletit tai timéi seloste
mukaasi sairaalaan, niin hoitohenkilokunta tietda tarkalleen, mitd olet ottanut. Yliannostuksen oireisiin
voivat kuulua huimaus, pyorrytys, uupumus, hengéstyminen ja/tai he ngityksen vinkuminen. Lisdksi voi
ilmetd syddmen sykkeen hidastumista, verenpaineen laskua, sydimen vajaatoimintaa ja verensokerin
laskua (jonka oireisiin voivat kuulua nélin tunne, hikoilu ja syddmen tykytys).

Jos unohdat ottaa Bis oprolol Sandoz -valmistetta

Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota normaali annos niin pian
kuin muistat ja palaa sitten tavanomaiseen annosteluun seuraavana paivina.

Jos lopetat Bisoprolol Sandoz -valmis teen kiyton

Bisoprolol Sandoz -hoitoa ei saa lopettaa yhtékkid. Jos lopetat timén ladkkeen kayton yhtékkia, tilasi voi

huonontua. Hoito on lopetettava asteittain muutaman viikon kuluessa lidkérin ohjeiden mukaisesti.

Jos sinulla on kysymyksid tdmédn ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Vakavien reaktioiden ehkdisemiseksi kerro ldédkarillesi vélittomésti, jos jokin haittavaikutus on vaikea,
ilmaantuu &killisesti tai pahenee nopeasti.

Vakavimmat haittavaikutukset littyvét syddmen toimintaan:

o syddmen sykkeen hidastuminen (voi esiintyd yli 1 kayttdjalld 10:sté)

o syddmen vajaatoiminnan paheneminen (voi esiintyd enintdén 1 kayttajalla 10:std)

o hidas tai epasddnnollinen syddmen syke (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjilla 100:sta).

Jos tunnet huimausta tai heikotusta tai jos sinulla on hengitysvaikeuksia, ota yhteys lddkériisi
mahdollisimman nopeasti.

Ota heti yhteys liadkariin, jos koet vaikeampia allergisia reaktioita, joihin voi littyd kasvojen, kaulan,
kielen, suun tai kurkun turpoamista tai hengitysvaikeuksia.

Muita haittavaikutuksia on lueteltu alla sen mukaan, miten usein niitd voi esiintyé:



Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttajalla 10:std)

. vasymys, uupumus

. huimaus

. paansarky

o kylmyyden tunne tai tunnottomuus elimistén déreisosissa (sormissa tai varpaissa, korvissa ja

nenissi); kivellessd useammin ilmaantuva kramppaava kipu jaloissa

hyvin alhainen verenpaine (hypotensio), erityisesti potilailla, joilla on syddmen vajaatoiminta
pahoinvointi, oksentelu

ripuli

ummetus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld 100:sta)

o pystyyn noustessa esiintyvd verenpaineen lasku, joka voi aiheuttaa huimausta, pyorrytysté tai
pyOrtymisen

unih&iriot

masennus

epasddnnollinen sydimen syke

potilaat, joilla on astma taiollut aiemmin hengitysongelmia, voivat kokea hengitysvaikeuksia
lihasheikkous ja lihaskrampit.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kiyttajalli 1000:sta)

painajaisunet

hallusinaatiot (harha-aistimukset)

pyOrtyminen

kuulon heikkeneminen

nenin limakalvon tulehdus (aiheuttaa nenin vuotamista ja drsytystd)

allergiset ihoreaktiot (kuten kutina, punoitus ja ihottuma)

silmien kuivuminen, jonka syynd on kyynelnesteen viheneminen (voi olla erityisen hankalaa

piilolasien kayttajille)

o maksatulehdus (hepatiitti), joka aiheuttaa vatsakipua, ruokahalun puutetta ja joskus ihon ja
silmévalkuaisten keltaisuutta ja virtsan tummumista

o vihentynyt seksuaalinen kyky (potenssihdiriot)

o kohonneet veren rasva- (triglyseridi) ja maksaentsyymiarvot.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10 000:sta)

o ihosairaus psoriaasin paheneminen tai vastaavanlaisen kuivan, hilseilevdn ihottuman syntyminen ja
hiustenlédhto

o silmien kutina tai punoitus (sidekalvotulehdus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkéarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.

Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Bisoprolol Sandoz -valmisteen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiiytd titd Eiketti Epipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kilytd titi likettd, jos tablettipurkin avaamisesta on kulunut yli 6 kuukautta.
Lépipainopakkaus: Tédmé lidke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Tablettipurkki: Tama lddke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.
Tablettipurkin ensimméisen avaamisen jalkeen: Sailytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Bisoprolol Sandoz sis éltaa

- Vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti. Yksi kalvopdéllysteinen tabletti siséltdd 2,5 mg
bisoprololifumaraattia.

- Muut aineet ovat vedeton kalsiumvetyfosfaatti, mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu
maissitidrkkelys, kroskarmelloosinatrium, kolloidinen vedeton piioksidi, magnesiumstearaatti,
laktoosimonohydraatti, hypromelloosi, makrogoli 4000, titaanidioksidi (E171).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen, pyored, kalvopdillysteinen tabletti, jossa on jakouurre ja jonka toisella puolella on painatus
”BIS 2.5”. Tabletit voidaan jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Kalvopéillysteiset tabletit on pakattu OP A/AVPVC/Al-lipipainopakkauksiin, jotka ovat kotelossa, tai
HDPE-tablettipurkkeihin, joissa on PE-kansi.

Pakkauskoot:
Lapipainopakkaukset: 7, 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 10x30 kalvopéillysteistd tablettia.
Tablettipurkit: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 250 tai 500 kalvopééllysteistd tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Sqlutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
?%)WA Pharmaceuticals Limited, Newtown, Bantry, Co. Cork, Irlanti

El;:k Pharmaceuticals d.d, Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Elék S.A, Ul Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola



tai
Lek S.A., UL Podlipie 16, 95 010 Strykow, Puola

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi
25.06.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren
Bisoprolol Sandoz 2,5 mg filmdragerade table tter
bisoprololfumarat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Bisoprolol Sandoz 4r och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta mnan du tar Bisoprolol Sandoz
Hur du tar Bisoprolol Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Bisoprolol Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar
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1.  Vad Bisoprolol Sandoz éir och vad det anviinds for

Bisoprolol Sandoz tillhér en likemedelsgrupp som heter betablockerare. De skyddar hjértat frén att arbeta
alltfor hart.

Bisoprolol Sandoz anvédnds for behandling av:
o Hjartsvikt som ger andfdddhet vid anstrangning eller vitskeansamling. I dessa fall kan Bisoprolol
Sandoz ges som tilliggsbehandling till annan medicinering for hjirtsvikt.

Bisoprololfumarat som finns i Bisoprolol Sandoz kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Bisoprolol Sandoz

Ta inte Bisoprolol Sandoz
o om du ar allergisk mot bisoprololfumarat eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du har en kardiogen chock, ett allvarligt tillstind i hjartat som orsakar snabb, svag puls; lagt
blodtryck; kall, fuktig hud; svaghet och svimning

o om du nagon gang har haft svara visljud vid andning eller svar astma eftersom likemedlet da kan
paverka din andning

o om du har lingsam puls (under 60 slag per minut). Fraga din likare om du &r oséker.

o om du har mycket lagt blodtryck

o om du har allvarliga problem med blodcirkulationen (vilket kan gora att du kénner stickningar i
dina fingrar eller tér eller att de blir bleka eller blaaktiga)

o om du har vissa allvarliga problem med hjirtrytmen



o om du har hjartsvikt som just har intriffat eller inte stabiliserats och som kraver behandling pa
sjukhus

o om du har ett tillstdnd med ansamling av alltfér mycket syra i kroppen, kallas metabolisk acidos.
Din likare kommer att ge dig rad.

o om du har ndgon tumdr i binjurarna som heter feokromocytom och som ér obehandlad.

Tala med din likare om du dr osdker pa nagot av det som ndmns ovan.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Bisoprolol Sandoz

o om du har vésljud vid andning eller andningssvarigheter (astma).

Bronkdilaterande terapi ges samtidigt. En hogre dos av beta,-stimulerare kan behdvas.

o om du har diabetes. Tabletterna kan dolja symtom pa lagt blodsocker (t.ex. snabb puls,
hjartklappning eller svettning).

o om du fastar och inte dter fast foda.

o om du behandlas for 6verkdnslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Bisoprolol Sandoz kan dka
overkénsligheten for de &mnen du ér allergisk mot och kan 6ka svarighetsgraden av
overkénslighetsreaktionerna. Behandling med adrenalin ger i sddana fall kanske inte 6nskat resultat.
En hogre dos adrenalin (epinefrin) kan behovas.

o vid hjirtblock av forsta graden (6verledningsstérning 1 hjirtat).

o om du har Prinzmetals angina, vilket dr en slags brostsmérta som orsakas av kramp i hjirtats
kranskdrl som stodjer hjartmuskeln.

o om du har ndgra problem med cirkulationen till kroppens extremiteter, sdsom hinder och fotter.

o om du ska opereras under narkos: Om du besoker likare, sjukhus eller tandldkare for ett kirurgiskt
ingrepp som omfattar narkos, tala om vilka likemedel du tar.

o om du har (eller har haft) psoriasis (en aterkommande hudsjukdom med avflagnande och torra
hudutslag).

o om du har ett feokromocytom (en tumoér i binjuremérgen). Din likare behdver behandla detta innan

du ordineras Bisoprolol Sandoz.
o om du har problem med skoldkorteln. Tabletterna kan dolja symtom pa 6veraktiv skoldkortel.

Hittills finns ingen erfarenhet fran behandling med Bisoprolol Sandoz for hjartsvikt hos patienter med
foljande sjukdomar och tillstand:

o diabetes mellitus som behandlas med insulin (typ I)

allvarlig njursjukdom

allvarlig leversjukdom

vissa hjirtsjukdomar

hjartattack inom 3 ménader.

Behandlingen av hjartsvikt med Bisoprolol Sandoz forutsitter regelbunden medicinsk uppfolning. Detta
ar absolut nodvandigt sirskilt da behandlingen inleds och nér den avslutas.

Behandlingen med Bisoprolol Sandoz far inte avbrytas plotsligt, om det inte finns tvingande orsaker.
Fréga din likare om ndgon av ovanstaende varningar géller dig, eller har gillt dig tidigare.

Andra likemedel och Bisoprolol Sandoz

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel.

Detta giller dven receptfria likemedel. Vissa likemedel kan inte anvéndas samtidigt, och andra likemedel
kriaver specifika anpassningar (t.ex. av dosen).
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Tala alltid om for din likare om du tar eller anvinder ndgot av foljande likemedel férutom Bisoprolol

Sandoz:

o lakemedel for blodtryckskontroll eller likemedel for hjartproblem (sdsom amiodaron, amlodipin,
klonidin, digitalisglykosider, diltiazem, disopyramid, felodipin, flekainid, lidokain, metyldopa,
moxonidin, fenytoin, propafenon, kinidin, rilmenidin, verapamil)

o lugnande medel och behandling for psykos (en psykisk sjukdom), t.ex. barbiturater (anvinds &ven
for epilepsi), fentiaziner (anvinds dven for krakningar och illaméaende)

o lakemedel for depression, t.ex. tricykliska antidepressiva medel, MAO-A-hdmmare

o lakemedel som anvinds vid narkos under en operation (se dven avsnittet ”Varningar och
forsiktighet™)
o vissa smartstillande medel (t.ex. acetylsalicylsyra, diklofenak, indometacin, ibuprofen, naproxen)

lakemedel for astma, nistdppa eller vissa 6gonsjukdomar som glaukom (Okat tryck i dgat) eller
vidgning av pupillen

vissa likemedel for behandling av chock (t.ex. adrenalin, dobutamin, noradrenalin)

meflokin, ett likemedel for malaria

rifampicin, ett antibiotikum

ergotaminderivat mot migrén.

Alla dessa likemedel liksom Bisoprolol Sandoz kan péverka blodtrycket och/eller hjértats funktion.

° msulin eller andra ldkemedel for diabetes. Den blodsockersdnkande effekten kan forstéarkas.
Symtom pa lagt blodsocker kan doljas.

Bisoprolol Sandoz med alkohol
Denyrsel och svindel som kan orsakas av Bisoprolol Sandoz kan bli virre om du dricker alkohol. Om
detta hiander dig ska du undvika att dricka alkohol.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvinder detta likemedel. Bisoprolol Sandoz kan vara skadligt for graviditetens forlopp och/eller
det ofodda barnet. Det finns en 6kad risk for fortidig fodsel, missfall, lag blodsockerniva och langsam puls
hos barnet.

Barnets tillvixt kan ocksé paverkas. Darfor ska Bisoprolol Sandoz inte tas under graviditet.

Det dr inte kiint om Bisoprolol Sandoz utsondras i brostmjolk och dirfor rekommenderas inte anvandning
under amningsperioden.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Detta likemedel kan gora dig trott, dasig eller yr. Om du far ndgon av dessa biverkningar ska du inte kora
bil eller anvinda maskiner. Ténk pa risken for dessa effekter, sdrskilt i borjan av behandlingen, vid
doséndringar och vid anvéndning i kombination med alkohol.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning,
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

Bisoprolol Sandoz inne héller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per filmdragerad tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du tar Bisoprolol Sandoz

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Din Iikare talar om for dig hur ménga tabletter du ska ta. Dubor ta detta likemedel p& morgonen, fore,
under eller efter frukost. Svilj tabletten/tabletterna tillsammans med vatten och tugga eller krossa dem
mte.

Vanlig dos ar:

Hjartsvikt (minskad pumpformaga hos hjirtat)
Innan du bdrjar ta Bisoprolol Sandoz tar du redan en ACE-hdmmare, ett urindrivande medel eller
hjartglykosid (likemedel for hjarta/blodtryck).

Dosen 6kas gradvis tills man hittat en dos som ar lamplig for dig:

1,25 mg en gang dagligen under 1 vecka, om detta tils vél, kan dosen okas till:

2,5 mg en gang dagligen under ytterligare en vecka, om detta tdls vil, kan dosen okas till:

3,75 mg en gang dagligen under ytterligare en vecka, om detta tals vél, kan dosen okas till:

5 mg en ging dagligen under pafoljande 4 veckor, om detta tals vél, kan dosen okas till:

7,5 mg en ging dagligen under pafoljande 4 veckor, om detta tils vil, kan dosen okas till:

10 mg en gang dagligen som underhéllsbehandling.

Den hogsta dosen dr 10 mg en gdng dagligen.

Likaren bestdmmer den lampligaste dosen for dig, vilket bland annat baseras pa mdjliga biverkningar.
Efter den allra forsta dosen pa 1,25 mg kommer lidkaren att kontrollera ditt blodtryck, puls,
hjartfunktionsstorning,

Nedsatt lever- eller njurfunktion
Lakaren kommer att vara extra noggrann vid dosdkning,

Aldre
I normalfallet behovs ingen dosanpassning.

Om du mérker att effekten av Bisoprolol Sandoz &r for stark eller inte tillrickligt stark ska du kontakta
likare eller apotekspersonal.

For delning av table tterna:

\ Placera tabletten pa en hérd platt yta med den skarade sidan uppat.
v Tryck med tummen i mitten av tabletten sa delar den sig i tva halvor.
Behandlingslingd

Bisoprolol Sandoz anvidnds vanligen under lang tid.
Anvindning for barn och ungdomar

Det saknas erfarenhet av anvindning av Bisoprolol Sandoz till barn och ungdomar och likemedlet
rekommenderas darfor inte till barn.
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Om du har tagit for stor méiingd av Bisoprolol Sandoz

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 1121 Sverige, 0800 147 111 i Finland) for
beddmning av risken samt radgivning. Ta med eventuella aterstdende tabletter eller detta informationsblad
sd att sjukvardspersonalen vet exakt vad du har tagit. Symtom pa dverdosering kan omfatta yrsel, svindel,
trotthet, andfaddhet och/eller visljud vid andning. Det kan dven forekomma ldngsam puls, sdnkt
blodtryck, otillricklig hjdrtfunktion och ldga blodsockernivaer (viket kan omfatta hungerkinsla, svettning
och hjirtklappning).

Om du har glomt att ta Bisoprolol Sandoz

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta den vanliga dosen sa snart du kommer ithag det
och fortsitt sedan med den vanliga dosen nista dag.

Om du slutar att ta Bisoprolol Sandoz

Behandling med Bisoprolol Sandoz fér inte avbrytas hastigt. Om du plotsligt slutar ta detta likemedel kan
ditt tillstdnd bl varre. Dosen méste istdllet minskas gradvis under nagra veckor enligt likarens
anvisningar.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte f4 dem.

For att forebygga allvarliga reaktioner ska du omedelbart prata med likare om en biverkning ar svér,
upptrider plotsligt eller forvérras snabbt.

De allvarligaste biverkningarna har samband med hjirtfunktionen:

o langsam hjartrytm (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvidndare)

o forvarrad hjartsvikt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)

o langsam eller oregelbunden hjartrytm (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare).

Om du kédnner dig yr eller svag, eller far andningssvarigheter, ska du kontakta likare snarast majligt.

Du bor kontakta en likare omedelbart om du upplever allvarligare allergiska reaktioner, som kan innebéra
svullnad i ansikte, hals, tunga, mun eller svalg eller andningssvérigheter.

Ytterligare biverkningar anges nedan efter hur vanliga de &r:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare):
o trotthet, utmattning

o yrsel

o huvudvérk

o kénsla av kyla eller bortdomning i extremiteterna (fingrar eller tar, 6ron och nésa); oftare intréffar
en krampliknande smérta i benen vid promenad

o mycket lagt blodtryck (hypotoni), sdrskilt hos patienter med hjartsvikt

o sjukdomskénsla (illamaende), krédkningar

o diarré

o forstoppning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
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yrsel pa grund av blodtrycksfall efter att du har satt dig i uppritt stillning, svindel eller svimning
sOmnrubbningar

depression

oregelbundna hjértslag

patienter med astma eller tidigare problem med andningen kan f& andningssvarigheter
muskelsvaghet och muskelkramper.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare):

mardrommar

hallucinationer (att man inbillar sig saker)

svimning

nedsatt horsel

inflammation inésans slemhinna vilket ger snuva med irritation

allergiska hudreaktioner (sdsom klada, rodnad och utslag)

torra 6gon pé grund av minskat tarflode (vilket kan vara mycket besvérligt om du anvénder

kontaktlinser)

o inflammation ilevern (hepatit), vilket ger buksmérta, aptitloshet ochibland gulsot med gulfargning
1 6gonvitor och hud och mérkfargad urin

o minskad sexuell forméiga (potensstérningar)

o Okade nivaer av blodfetter (triglycerider) och leverenzymer.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):

o forvarrad psoriasis (hudsjukdom) eller orsakande av ett liknande tillstind med torr, avflagnande
hudutslag och haravfall

o kldda eller rodnad i 6gonen (konjunktivit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventuella

biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer

nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sédkerhet.

Sverige: Likemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PBS5S5,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Bisoprolol Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blistern och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Anvind inte detta likemedel efter 6 manader fran det forsta Sppnandet av tablettburken.
Blister: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Tablettburk: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Efter forsta 6ppnandet av burken: Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- Denaktiva substansen ér bisoprololfumarat. En filmdragerad tablett innehéller 2,5 mg
bisoprololfumarat.

- Ovriga innehdllsimnen &r vattenfri kalciumhydrogenfosfat, mikrokristallin cellulosa,
pregelatiniserad majsstirkelse, kroskarmellosnatrium, kolloidal vattenfti kiseldioxid,
magnesiumstearat, laktosmonohydrat, hypromellos, makrogol 4000, titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita, runda filmdragerade tabletter med delningsskara mérkta ”BIS 2.5” pa en sida. Tabletten kan delas i
tvé lika stora doser.

De filmdragerade tabletterna dr forpackade i OP A/AlI/PVC/Al-blistrar och inférda i en kartong eller
forpackades i en HDPE-flaska med PE-lock.

Forpackningsstorlekar:
Blistrar: 7, 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 eller 10x30 filmdragerade tabletter.
Tablettburkar: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 250 eller 500 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
le{lngA Pharmaceuticals Limited, Newtown, Bantry, Co. Cork, Irland
i]cl:izPharmaceuticals d.d, Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

iléirS.A, Ul Domaniewska 50 C, 02-672 Warszawa, Polen

i]gi(rS.A., Ul Podlipie 16, 95 010 Strykow, Polen

Denna bipacksedel éiindrades senast
25.06.2021
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