Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Bisoprolol Actavis 5 mg ja 10 mg tabletti

bisoprololifumaraatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen ottamisen, silla se siséltéa

sinulle tarkeitatietoja.

- Séilyta tdma seloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksid, kaanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamé la&ke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mité Bisoprolol Actavis on ja mihin sit4 kdytetdan

2. Mitd sinun on tiedettava, ennen kuin otat Bisoprolol Actavis -valmistetta
3. Miten Bisoprolol Actavis -valmistetta kaytetdan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Bisoprolol Actavis -valmisteen sailyttdminen

6 Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mita Bisoprolol Actavis on ja mihin sitd kaytetdan

Bisoprololi kuuluu beetasalpaajiksi kutsuttujen lddkeaineiden ryhmaan. . Ne suojaavat sydanta
vahentdmalla siihen kohdistuvaa rasitusta. Sydamen tyomaara vahenee ja téllin verenpaine alenee.

Bisoprololifumaraattia kéytetdén rasitusrintakivun (angina pectoris) ja kohonneen verenpaineen
(hypertensio) hoitoon.

2. Mité sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Bisoprolol Actavis -valmistetta

Ala kayta Bisoprolol Actavis -valmistetta

- jos sinulla on joskus ollut vaikeaa hengityksen vinkumista tai vaikea astma, koska tdma voi
vaikuttaa hengityskykyyn.

- jos sinulla on sydansairaus, joka aiheuttaa hitaan tai epasaannéllisen sydamen sykkeen. Kysy
ladkariltd neuvoa, jos olet epdvarma.

- jos sinulla on alhainen verenpaine, joka aiheuttaa huimausta ylos noustessa.

- jos sinulla on vaikeita verenkiertohdirioitd (jotka voivat aiheuttaa sormien ja varpaiden pistelyé
tai niiden muuttumista valkoisiksi tai sinertaviksi).

- jos olet allerginen (ylinerkk&) bisoprololifumaraatille tai timan la&kkeen (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinulla on &skettdin todettu tai dskettédin pahentunut syddmen vajaatoiminta tai jos sinulla on
ollut akuutista syddmen vajaatoiminnasta johtuva verenkiertosokki ja saat siihen suonensisaisté
hoitoa helpottamaan sydamen tyota.

- jos sinulla on metabolinen asidoosi eli tila, jossa elimiston happamuus on liian suuri. L&&Kari
voi kertoa asiasta tarkemmin.

- jos sinulla on hoitamaton lisamunuaisytimen kasvain eli feokromosytooma.

Kerro laékérille, jos olet epdvarma jostakin edelld mainitusta.
Varoitukset javarotoimet: Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat

Bisoprolol Actavis —tabletteja,
- jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja.




- jos sinulla on sydédmen vajaatoiminta, joka voi aiheuttaa hengenahdistusta ja nilkkojen
turvotusta.

- jos kaytat ladkkeita diabeteksen hoitoon. Bisoprolol Actavis voi peittdd matalan verensokerin
oireet.

- jos sinulla on (tai on ollut) psoriaasi (toistuva oirevaiheita aiheuttava ihosairaus, jonka oireita
ovat ihon hilseily ja ihottuma).

- jos saat hoitoa allergiaan.

- jos saat hoitoa feokromosytoomaan (lisémunuaisytimen kasvain).

- jos sinulla on kilpirauhasvaivoja. Bisoprolol Actavis voi peittd4 kilpirauhasen liikkatoiminnan
aiheuttamat oireet.

- jos hengityksesi vinkuu tai sinulla on hengitysvaikeuksia (astma).

- jos paastoat eli et sy6 kiintedd ruokaa.

- jos sinulla on 1. asteen sydankatkos (sydamen johtumishdirio, joka aiheuttaa hitaan tai
epaséannollisen sydamen sykkeen).

- jos sinulla on Prinzmetalin angina eli sydanlinaksen verenkierrosta vastaavien sepelvaltimoiden
kouristelun aiheuttama rintakipu, joka tuntuu levossa.

- jos sinulla on verenkiertohdirioitd raajoissa, esim. késissé ja jalkaterissé

- jos kayt ladkarin vastaanotolla, sairaalassa tai hammaslaékérissé toimenpiteessd, jossa
kaytetddnpuudutus- tai nukutusainetta. Kerrotalloin henkilokunnalle, mita ladkkeitd kaytat

Muut la8kevalmisteet ja Bisoprolol Actavis

Kerro ldakérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet &skettain kayttényt tai saatat

kayttad muita ladkkeité.

Joihinkin l&&kityksiin voidaan joutua tekemaan muutoksia. Kerro aina laakarille, jos kéytat jotakin

seuraavista ladkkeista:

- verenpainelddkkeet tai sydansairauksien hoitoon tarkoitetut ladkkeet kuten adrenaliini,
amlodipiini, amiodaroni, bepridiili, Klonidiini, diltiatseemi, disopyramidi, digoksiini,
dobutamiini, flekainidi, isoprenaliini, lidokaiini, metyylidopa, moksonidiini, noradrenaliini,
propafenoni, kinidiini, rilmenidiini, verapamiili tai jokin muu beetasalpaajien ryhméén kuuluva
lddkeaine.

- masennuslddkkeet ja psykiatristen sairauksien hoitoon kéytettavat ladkkeet kuten trisykliset
masennusladkkeet, fentiatsiinit, monoamiinioksidaasin estdjat ja barbituraatit .

- nukutusladkkeet, joita kaytetaan leikkausten aikana.

- tulehduskipuldédkkeet (NSAID) kuten ibuprofeeni, naprokseeni.

- malarian hoitoon k&ytettava ladke (esim. meflokiini) sekd migreenildéke (esim. ergotamiini).

- diabeteksen hoitoon kéytettavat ladkkeet.

- astmalddkkeet, nenén tukkoisuuteen tai tiettyinin silmésairauksiin (silménpaineen suureneminen
(glaukooma) tai pupillien laajeneminen) kaytettavat laakkeet.

Kaikki ylla mainitut ladkkeet voivat vaikuttaa verenpaineeseen ja/tai sydamen toimintaan.

Kéytettéessa diabetesladkkeitd yhdessé bisoprololin kanssa bisoprololifumaraatti voi vaikuttaa
verensokeritasoon.

Bisoprolol Actavis -valmisteen kayttd ruuan ja juoman kanssa

Bisoprolol Actavis -tabletit voidaan ottaa ruuan kanssa tai ilman. Tabletit niellddn kokonaisina veden
kera.

Alkoholin nauttiminen voi pahentaa Bisoprolol Actavis -valmisteen mahdollisesti aiheuttamaa
huimausta ja pyorrytysta. Al juo alkoholia, jos sinulle k&y néin.

Raskaus jaimetys

Bisoprolol Actavis voi vaikuttaa haitallisesti raskauden kulkuun ja/tai sikioon. Ennenaikaisen
synnytyksen, keskenmenon, verensokerin alenemisen ja lapsen syketiheyden harvenemisen riski
suurenee. Laake voi vaikuttaa myos lapsen kasvuun. Nain ollen bisoprololifumaraattia ei saa kéyttaa
raskauden aikana ellei se ole ehdottoman vélttamatontd. Laakarisi paattad, voitko ottaa bisoprololia
raskauden aikana.

Valmisteen kaytt6a ei suositella imetyksen aikana, silla bisoprololin erittymisesta rintamaitoon ei ole


http://www.terveysportti.fi/terveysportti/haku.koti?p_db=TP&p_haku=dobutamiini
http://www.terveysportti.fi/terveysportti/haku.koti?p_db=TP&p_haku=isoprenaliini

tietoa.
Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkaan laékkeen kayttoa raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kéaytto

Ladke voi aiheuttaa vasymysti, uneliaisuutta tai huimausta. Ala aja alika kdyta koneita, jos sinulla on
naiti haittavaikutuksia. Ota huomioon, ettd néita haittavaikutuksia voi esiintyd etenkin hoidon alussa
ja ladkityksen muuttamisen ja alkoholin nauttimisen yhteydessa.

Tarkedaatietoa Bisoprolol Actavis -tablettien siséltamistd aineista
Valmiste sisaltad laktoosia. Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,

keskustele ladkarisi kanssa ennen taman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Bisoprolol Actavis -valmistetta kaytetaan

- Ota tata la&kettd juuri sen verran kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut. Tarkista ohjeet la&karilt4 tai apteekista, jos olet epédvarma.

- Ota tabletit aamulla ja niele ne kokonaisina veden kera.

- Laakari maaraa sopivan annoksen. Yleensa hoito aloitetaan pienimmélla mahdollisella
annoksella (5 mg). Tavanomainen annos on 10 mg kerran vuorokaudessa. Suurin suositeltava
annos on 20 mg kerran vuorokaudessa. Tabletit on hyvé ottaa sd&nnéllisesti samaan aikaan
vuorokaudesta.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat
Jos sinulla on vaikea munuaistoiminnan hairid, enimmaisannos on 10 mg bisoprololia vuorokaudessa.
Keskustele ladkarisi kanssa ennen Bisoprolol Actavis —hoidon aloittamista

Maksan vajaatoimintaa sairastavat potilaat
Jos sinulla on vaikea maksantoiminnan hairid, enimmé&isannos on 10 mg bisoprololia vuorokaudessa.
Keskustele laakarisi kanssa ennen Bisoprolol Actavis —hoidon aloittamista

Kaytto lapsille ja nuorille
Alle 12-vuotiaiden lasten ja nuorten bisoprololihoidosta ei ole kokemusta, joten lddketta ei suositella
lapsille ja nuorille.

Jos otat enemman Bisoprolol Actavis -valmistetta kuin sinun pitaisi

Ota aina yhteys laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh: 09-471 977, vaihde 09-4711),
jos olet ottanut tai joku muu on ottanut ladketté liian suuren annoksen.

Ota mahdollisesti jaliella olevat tabletit tai taméa pakkausseloste mukaasi, jotta hoitohenkildsto tietaa
tarkalleen, mitd olet ottanut.

Y liannostuksen oireita voivat olla huimaus, pyorrytys, vasymys, hengenahdistus ja/tai hengityksen
vinkuminen. Myos syketiheyden harvenemista, verenpaineen alenemista, sydamen vajaatoimintaa ja
verensokerin alenemista (johon voi liittyd ndlan tunnetta, hikoilua ja syddmentykytystd) voi esiintyé.

Jos unohdat ottaa Bisoprolol Actavis -valmistetta
Jos tabletin unohtamisesta on kulunut alle 12 tuntia, ota unohtamasi tabletti heti kun muistat. Jos

tabletin unohtamisesta on kulunut yli 12 tuntia, jatd unohtunut annos ottamatta ja ota seuraava annos
tavalliseen aikaan.

A4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Bisoprolol Actavis -valmisteen kayton

Hoitoa ei saa lopettaa &killisesti, tdmé on erityisen tarkeaa, jos sinulla on iskeeminen sydansairaus. Jos
hoito lopetetaan &killisesti, vointisi voi muuttua huonommaksi ja verenpaine nousta. Jos hoito pitda
lopettaa, ladkarisi neuvoo sinua yleensa pienentamain annosta asteittain. Ala koskaan lopeta
Bisoprolol Actavis -tablettien ottamista ilman etta la&karisi on neuvonut sinua tekemaan niin.



Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kaytosta, k&d&nny ladkarin tai apteekkinenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Kerro ld&kérille, jos sinulla ilmenee seuraavia haittavaikutuksia:

Yleinen (ilmenee enintdan 1 henkilolla 10:sté):

- vasymys, huimaus, paansarky (naitd haittavaikutuksia esiintyy erityisesti hoidon alussa. Ne ovat
yleensd lievid ja tavallisesti ne hdvidvat 1-2 viikon kuluessa).

- kylmyyden tai tunnottomuuden tunne k&sissé tai jaloissa, korvissa tai nenéssa

- pahoinvointi, oksentelu

- ripuli

- vatsakipu

- ummetus

- pyorrytys ja huimaus seisomaan noustessa. Nama oireet voivat johtua matalasta verenpaineesta

Melko harvinainen (esiintyy enintédén 1 henkil611& 100:sta):

- unihairiot

- masentuneisuus

- sydamen harvalyontisyys tai epatasainen sydamen syke

- sydamen vajaatoiminnan paheneminen

- hengitysvaikeudet potilailla, joilla on astma tai krooninen keuhkosairaus
- lihasheikkous, lihaskouristukset ja nivelkipu

Harvinainen (esiintyy enintéaan 1 henkil6lla 1000:sta):

- painajaiset

- aistiharhat

- pydrtyminen

- kuuloon liittyvat ongelmat

- nendn limakalvotulehdus, joka aiheuttaa nuhaa ja arsytysta

- allergiset reaktiot (kutina, punoitus, ihottuma)

- silmien kuivuminen kyynelnesteen erityksen védhenemisen vuoksi (voi aiheuttaa ongelmia
piilolinssien kayttajille)

- maksatulehdus (hepatiitti), joka aiheuttaa vatsakipua, ruokahaluttomuutta ja joskus
silménvalkuaisten ja ihon keltaisuutta seké virtsan tummuutta

- veren maksaentsyymiarvojen ja rasva-arvojen suureneminen.

- erektioh&iriot

Hyvin harvinainen (esiintyy enintéan 1 henkil6l14 10 000:sta):

- psoriaasin paheneminen tai samankaltaisen kuivan, hilseilevan ihottuman kehittyminen seka
hiustenlahto

silmien kutina tai punoitus (sidekalvotulehdus).

Potilaille, joilla on aikaisemmin todettu sydénsairaus, saattaa ilmaantua my6s seuraavia
haittavaikutuksia: hidas syddmen syke (hyvin yleinen haittavaikutus); syddmen vajaatoiminnan
paheneminen, joka voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia ja vasymysté (yleinen haittavaikutus).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tdman laakevalmisteen
turvallisuudesta.




www-sivusto: www.fimea.fi. Ld&kealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA.

5. Bisoprolol Actavis -valmisteen sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kiyta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (Kayt. viim. tai EXP ) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Séilyta alle 30 °C.

Ala kayta Bisoprolol Actavis -tabletteja, jos huomaat muutoksia ladkevalmisteen ulkonadssa (esim.
varimuutokset). Ota yhteys apteekkihenkilokuntaan.

Ladkkeité ei tule heittdd viemdriin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Bisoprolol Actavis siséltaa

- Vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti.
Bisoprolol Actavis 5 mg: Jokainen tabletti sis&ltdd 5 mg bisoprololifumaraattia.
Bisoprolol Actavis 10 mg: Jokainen tabletti sisaltdd 10 mg bisoprololifumaraattia.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti ja
krospovidoni.
Jokainen 5 mg tabletti sisdltaa keltaista vériainetta (joka siséltda laktoosia ja keltaista
rautaoksidia).
Jokainen 10 mg tabletti sisaltdd beigeéd variainetta (joka siséltda laktoosia seké punaista ja
keltaista rautaoksidia).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Bisoprolol Actavis 5 mg: Vaalean keltainen, taplikés, pyored ja kupera tabletti, jossa jakouurre.
Jakouurteen ylapuolella merkintd Bl ja alapuolella 5. Tablettivoidaan puolittaa.

Bisoprolol Actavis 10 mg: Beigenvarinen, taplikds, pyored ja kupera tabletti, jossa jakouurre.
Jakouurteen ylapuolella merkinté Bl ja alapuolella 10. Tabletti voidaan puolittaa.

PVC/PVdC/alumiini-lapipainopakkaukset pahvipakkauksessa..
Jokaisessa pahvipakkauksessa on 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjérour, Islanti

Valmistajat
Niche Generics Limited, Unit 5, 151 Baldoyle Industrial Estate, Baldoyle, Dublin 13, Irlanti
Actavis Nordic A/S, @rnegardsvej 16 DK-2820 Gentofte, Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 7.11.2017.



Bipacksedel: Information till anvéandaren
Bisoprolol Actavis 5 mg och 10 mg tabletter

bisoprololfumarat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

- Om Du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller till apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare, eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I dennabipacksedel finns information om foljande :

Vad Bisoprolol Actavis dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Bisoprolol Actavis.
Hur du anvander Bisoprolol Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Bisoprolol Actavis ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

oo oapP

1.  Vad Bisoprolol Actavis aroch vad det anvands for

Bisopropol tillhdr en grupp av lakemedel som kallas betablockerare. Dessa lakemedel skyddar hjartat
mot alltfor stor verksamhet. Belastningen pa hjartat minskar — och blodtrycket sjunker.

Bisoprololhemifumarat anvénds for behandling av karlkramp (angina pectoris) och forhojt
blodtryck.

2. Vad du behdver vetainnan du anvander Bisoprolol Actavis

Anvand inte Bisoprolol Actavis

- om du ndgon gang har haft svart pipande andning eller svar astma, preparatet kan namligen
paverka din andningsférmaga.

- om du har vissa hjarttillstand som férorsakar mycket langsam hjartfrekvens eller oregelbunden
hjartrytm. Fraga din lakare om du &r oséker.

- om du har lagt blodtryck, som kan orsaka svimningskansla om du hastigt reser dig upp.

- om du har svara blodcirkulationshesvar (som kan fororsaka stickande i fingrar och tar eller gor
att de blir bleka eller blaa).

- om du &r allergisk mot bisoprololfumarat eller nagot av 6vriga innehallsamnen i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

- om du har hjartsvikt, som just har uppkommit eller som nyligen har forvarrats eller om du far
behandling for nedsatt blodcirkulation med intravendst dropp pa grund av akut hjartsvikt. Detta
underlattar hjartarbetet.

- om du har metabolisk acidos, dvs. ett tillstand dar extra syror ansamlas i kroppen. Din ldkare
kan ge ndrmare anvisningar.

- om du har en tumdr i binjuren som kallas feokromocytom och den inte har behandlats.

Tala med din ldkare om du ar oséker pa nagon av punkterna ovan.
Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Bisoprolol Actavis.

- om du har lever- eller njurproblem.

- om du har hjartsvikt, som kan orsaka andndd eller svullnad i fotterna.
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- om du anvéander diabetesmediciner. Bisoprolol Actavis —tabletterna kan dolja symtom pa lagt
blodsocker.

- om du har eller har haft psoriasis (aterkommande hudsjukdom som innebar flagande och torrt
hudutslag).

- om du behandlas for 6verkanslighetsreaktioner (allergi).

- om du behandlas for feokromocytom (en tumér i binjuren).

- om du har problem med skoldkérteln. Bisoprolol Actavis —tabletterna kan dolja symtom pa
forhojd funktion av skoldkorteln.

- om du har pipande andning eller svart att andas (astma).

- om du fastar och inte &ter fast foda.

- om du har hjartblock av forsta graden (en viss typ av retledningsstorning i hjartats funktion som
fororsakar langsam hjartfrekvens eller oregelbunden hjartrytm).

- om du har Prinzmetals angina som ar brostsmarta i vila och som orsakas av kérlkramp i
kranskarlen. Kranskarlen forser hjartmuskeln med blod.

- om du har problem med blodcirkulationen i hander eller fotter.

- om du besdker lakare eller tandlédkare eller intas pa sjukhus for kirurgi som kraver narkos, ska
du beratta for personalen vilka lakemedel du anvander.

Andra lakemedel och Bisoprolol Actavis

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel. Vissa mediciner kan forutsatta vissa justeringar. Berdtta alltid for din lakare om du

anvander nagot av féljande:

- mediciner for behandling av blodtryck eller for hjartproblem: t.ex. adrenalin, amlodipin,
amiodaron, bepridil, klonidin, diltiazem, disopyramid, digoxin, dobutamin, flekainid,
isoprenalin, lidokain, methyldopa, moxonidin, noradrenalin, propafenon, kinidin, rilmenidin,
verapamil och andra betablockerare lakemedel

- mediciner for behandling av depression och vissa lakemedel mot psykiska sjukdomar, t.ex.
tricykliska antidepressiva, fentiaziner, monoaminoxidashdmmare och barbiturater

- lakemedel som anvénds som narkos under operation

- icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID), t.ex. ibuprofen, naproxen

- lakemedel som anvénds for att behandla malaria, t.ex. meflokin, och migran, t.ex. ergotamin

- lakemedel mot diabetes

- lakemedel mot astma, nastéppa eller vissa 6gonsjukdomar som t.ex. glaukom (gron starr dvs.
Okat tryck inne i 6gat) eller pupillvidgning

Alla dessa lakemedel kan paverka blodtrycket och/eller hjartfunktionen.

Nar bisoprololfumarat tas tillsammans med diabeteslakemedel kan bisoprolol paverka
blodsockernivan,

Anvandning av Bisoprolol Actavis med mat och dryck

Bisoprolol Actavis kan intas med eller utan mat och bor svéljas hela med vatten.

Bisoprolol Actavis kan fororsaka yrsel och svindel, vilket kan forvarras om du dricker alkohol. Om
detta hander, ska du undvika alkohol.

Graviditet och amning

Bisoprolol Actavis kan vara skadligt vid graviditet och/eller for fostret. Risken for en for tidig
forlossning, missfall, 13gt blodsocker och lag puls for det nyfodda barnet ar forhgjd. Ocksa barnets
tillvaxt kan paverkas. Bisoprololfumarat ska inte anvandas under graviditet, savida det inte ar
nddvandigt. Din lakare kommer att avgéra om du kan ta bisoprolol under graviditet.

Man vet inte om bisoprolol utsondras i brostmjolk och darfér rekommenderas inte anvandning av
bisoprolol under amning.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.



Korformaga och anvandning av maskiner

Tabletterna kan gora att du kanner dig trott, dasig eller yr. Om du upplever dessa biverkningar, ska du
inte kora och/eller anvdnda maskiner. Var medveten om risken for dessa verkningar sérskilt i borjan av
behandlingen, da din medicinering andras samt vid konsumtion av alkohol.

Viktig information om nagot innehallsamne i Bisoprolol Actavis
Bisoprolol Actavis —tabletterna innehaller laktos (mjolksocker). Omdin lakare har informerat dig om
att du &r laktosintolerant radgor du med lakaren innan du borjar anvanda det har likemedlet.

3. Hur du anvander Bisoprolol Actavis

- Anvand alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

- Du ska ta Bisoprolol Actavis —tabletterna pA morgonen, Svélj tabletterna hela med vatten.

- Dosen bestdms individue llt. Behandlingen inleds med den minsta mdjliga dosen (5 mg). Vanlig
dos &r 10 mg engang dagligen. Den maximala dosen &r 20 mg om dagen. Tabletterna ska tas
vid samma tid pa dygnet.

Patienter med njursvikt
Om du har svar njursvikt, ar den maximala dosen 10 mg om dagen. Radgor med din lakare innan
behandling med Bisoprolol Actavis pabdrjas.

Patienter med leversvikt
Om du har svar njursvikt, ar den maximala dosen 10 mg om dagen. Radgor med din lakare innan

behandling med Bisoprolol Actavis paborjas.

Anvandning for barn och ungdomar
Erfarenhet av anvandningen av bisoprolol hos barn och ungdomar under 12 ar saknas och darfor
rekommenderas inte detta lakemedel for barn och ungdomar.

Omdu har tagit for stor méngd av Bisoprolol Actavis
Taalltid kontakt med lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn. 09-471 977, vaxel 09-4711),

om du eller nagon annan har tagit for stor dos av lakemedlet. Ta med dig alla kvarvarande tabletter
eller denna bipacksedel sa att personalen vet exakt vad du har tagit.

Overdoseringssymtomen kan omfatta yrsel, svindel, trétthet, andtappa och/eller vinande andning.
Dessutom kan pulsen och blodtrycket sjunka, hjartfunktionen férsvagas och blodsockernivan sjunka
(vilket kan leda till hungerkanslor, svettning och hjartklappning).

Omdu har glomt att ta Bisoprolol Actavis

Om det har gatt mindre &n 12 timmar sedan tabletten skulle ha tagits, ta den glomda tabletten sa snart
du kommer ihdg det. Om det har gatt mer an 12 timmar sedan tabletten skulle ha tagits, hoppa Gver
den glémda dosen. Ta sedan nasta dos vid denvanliga tiden.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos,

Omdu slutar att ta Bisoprolol Actavis

Det &r sarskilt viktigt for patienter med ischemisk hjartsjukdom att Bisoprolol Actavis —behandlingen
inte avbryts abrupt. Om du plotsligt slutar ta bisoprolfumarat kan ditt tillstand forsvaras eller
blodtryck oka. | stallet bor dosen minskas langsamt under nagra veckor enligt din lakares anvisningar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella bive rkningar

Liksom alla lakemedel kan Bisoprolol Actavis orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa



dem.
Kontakta lakare om féljande biverkningar férekommer:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- trétthet, svaghetskansla, huvudvark (dessa symtom uppkommer framférallt i bérjan av
behandlingen. De &r vanligtvis milda och upphér oftast inom 1-2 veckor)

- koldkénsla eller domningar i hander eller fotter, 6ron och nésa

- illamaende, krakning

- diarré

- forstoppning

- yrsel som orsakas av tillfalligt lagt blodtryck t.ex. da du fran liggande stéllning stiger upp

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare):

- somnrubbningar

- depression

- langsam eller oregelounden hjartfrekvens

- forsdmring av hjartsvikt

- andningsbesvéar (bronkospasm) hos patienter med astma eller kronisk lungsjukdom
- muskelsvaghet, muskelkramper och ledvéark

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

- mardrémmar

- hallucinationer

- svimning

- nedsatt horsel

- inflammation i nsans slemhinnor vilket orsakar snuva och ndsirritation

- allergiska reaktioner (klada, rodnad, utslag)

- torra 6gon pa grund av nedsatt tarflode (vilket kan vara mycket besvarligt om du anvander
kontaktlinser)

- leverinfllmmation (hepatit) vilket kan ge magont, nedsatt aptit och ibland gulsot med gulhet i
6gonvitorna och huden, samt mérk urin

- Okad halt av vissa blodfetter (triglycerider) och leverenzymer

- erektionsproblem

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- forsvarad psoriasis eller uppkomst av ett liknande torrt, fjallande hudutslag och haravfall
- klada eller rodnad i 6gonen (konjunktivit)

Om din ldkare tidigare har konstaterat att du har hjartsvikt, kan ocksa foljande biverkningar
forekomma: langsam puls (en mycket vanlig biverkning); forsamrad hjartsvikt, som kan fororsaka
andningsproblem och trétthet (en vanlig biverkning).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi. Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA.

5. Hur Bisoprolol Actavis ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.



Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg. dat. eller EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvand inte Bisoprolol Actavis om du méarker fargforandringar eller andra férandringar i preparatets
utseende. Kontakta apotekspersonal.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar bisoprololfumarat.
Bisoprolol Actavis 5 mg: Varje tablett innehéller 5 mg bisoprololfumarat.
Bisoprolol Actavis 10 mg: Varie tablett innehaller 10 mg bisoprololfumarat.
- Ovriga innehallsdémnen &r laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat och
krospovidon.
Varje 5 mg tablett innehaller gult fargamne (som innehaller laktos och gul jarnoxid)
Varje 10 mg tablett innehaller beige fargamne (som innehaller laktos och réd och gul jarnoxid).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Bisoprolol Actavis 5 mg: Rund, konvex, ljusgul, flackig tablett med skara och mérkt med Bl och 5, pa

var sida om skaran.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Bisoprolol Actavis 10 mg: Rund, konvex, beige flackig tablett med skara och markt med Bl och 10, pa
var sida om skaran.
Tabletten kan delas i tva lika stora delar.

Bisoprolol Actavis tabletter ar forpackade i blister bestdende av PV C/PVdC/aluminium-folie.
Blisterkartorna ar forpackade i en mérkt kartong.

Forpackningsstorlekarna ar 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60 och 100 tabletter.
Alla forpackningsstorlekar tillhandahalls nodvandigtvis inte.

Innehavare av godkannande for forséaljning
Actavis Group PTC ehf., Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjérour, Island

Tillverkare
Niche Generics Limited, Unit 5, 151 Baldoyle Industrial Estate, Baldoyle, Dublin 13, Irland
Actavis Nordic A/S, @rnegardsvej 16 DK-2820 Gentofte, Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 7.11.2017.
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