Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Bisoprolol Krka 2,5 mg kalvopaillys teiset table tit
Bisoprolol Krka S mg kalvopaillys teiset table tit
Bisoprolol Krka 10 mg kalvopéillys teiset tabletit

bisoprololifumaraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bisoprolol Krka on ja mihin siti kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Bisoprolol Krka -tabletteja
Miten Bisoprolol Krka -tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Bisoprolol Krka -tablettien séilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Bisoprolol Krka on ja mihin sita kiyte tiéin

Bisoprolol Krka -tablettien vaikuttava aine on bisoprololi. Bisoprololi kuuluu beetasalpaajiksi
kutsuttujen ladkeaineiden ryhmdan. Nama ladkkeet vaikuttavat siihen, miten elimistd reagoi joihinkin
hermoimpulsseihin, erityisesti syddmessa. Téstd johtuen bisoprololi hidastaa syddmen lyontinopeutta
ja auttaa sydidntd pumppaamaan verta tehokkaammin kehon eri osiin. Samalla syddmen tarve hapen- ja
verensaantiin vihenee. Syddmen vajaatoiminnassa sydénlihas on heikko, eikd kykene pumppaamaan
riittdvasti verta elimistoon.

Bisoprolol Krka -tabletteja kdytetdén:

- verenpainetaudin (hypertension) hoitoon

- rasitusrintakivun (angina pectoriksen) hoitoon.

- stabiilin kroonisen syddmen vajaatoiminnan hoitoon yhdessd muiden tdmén sairauden hoitoon
tarkoitettujen valmisteiden kanssa (esimerkiksi ACEmn estdjien, nesteenpoistolidkkeiden ja
sydédnglykosidien kanssa).

Bisoprololifumaraattia, jota Bisoprolol Krka sisdltdé, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkarilta, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Bisoprolol Krka -tabletteja

Ali ota Bisoprolol Krka -table tteja

- jos olet allerginen bisoprololifumaraatille taitdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea astma

- jos sinulla on raajoissa vaikeita verenkiertohdiriditd (kuten Raynaudin oireyhtymad), jotka voivat
aiheuttaa sormien ja varpaiden pistelyéd tai niiden muuttumista valkoisiksi tai sinertdaviksi

- jos sinulla on hoitamaton feokromosytooma (harvinainen lisdmunuaisen kasvain)



- jos sinulla on metabolinen asidoosi (veren liallinen happamuus).

Ali ota Bisoprolol Krka -tabletteja, jos sinulla on jokin seuraavista sydinvaivoista:

- akuutti sydimen vajaatoiminta

- paheneva syddmen vajaatoiminta, joka vaatii hoitoa laskimoon pistettavilld ladkkeilld, jotka
lisddvit sydimen supistumisvoimaa

- matala verenpaine

- tietyt syddnsairaudet, jotka harventavat sykettd voimakkaasti tai aiheuttavat epdsdannéllisen
syddmen sykkeen

- syddnperdinen sokki. Se on dkillinen, vakava tila, joka aiheuttaa verenpaineen laskua ja
verenkierron romahduksen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Bisoprolol Krka -tabletteja.

Jos sinulla on jokin seuraavista, kerro siitd lddkarillesi ennen kuin aloitat Bisoprolol Krka -tablettien

ottamisen; hidn haluaa ehké noudattaa hoidossasi erityistd varovaisuutta (esimerkiksi maarata

lisihoitoa tai seurata tilaasi tavanomaista tthedmmin):

- diabetes

- tiukka paasto

- tietyt syddnsairaudet, kuten syddmen rytmihéiriét tai levossa tuntuva kova rintakipu
(Prinzmetalin angina)

- munuais- tai maksaongelmat

- vaikeaa lievempid verenkiertohdiriditd raajoissa

- vaikeaa lievempi astma tai krooninen keuhkosairaus

- aiemmin esiintynyt hilseilevd ihottuma (psoriaasi)

- lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma)

- kilpirauhashairié

- ensimmaéisen asteen eteis-kammiokatkos (tila, jossa syddimeen menevissd hermosignaaleissa on
hiirio, mikd saattaa aiheuttaa lisdlyontejd tai epdsddnnollistd syddmen sykettd).

Kerro ladkarillesi myos

- jos sinulle aloitetaan siedédtyshoito (esimerkiksi siitepdlyallergian ehkdisemiseksi), koska
Bisoprolol Krka -tabletit voivat suurentaa allergisen reaktion todennékdisyytta tai allerginen
reaktio voi olla vaikeampi.

- jos tarvitset nukutuksen (esimerkiksi leikkauksen vuoksi), koska Bisoprolol Krka voi vaikuttaa
sithen, miten elimistd reagoi nukutusaineille.

Muut lisike valmisteet ja Bisoprolol Krka
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Ali ota seuraavia lifikkeitd Bisoprolol Krka -tablettien kanssa, ellet ole saanut erityisié_ohieita

ladkariltdsi:

- tietyt lddkkeet, joita kdytetddn epdsdénnollisen tai epdnormaalin syddmen sykkeen hoitoon
(ryhmén I rytmihdiriolddkkeet, kuten esimerkiksi kinidiini, disopyramidi, lidokaiini, fenytoiini;
flekainidi, propafenoni)

- tietyt lidkkeet, joita kdytetddn korkean verenpaineen, rasitusrintakivun tai epasaannollisen
syddmen sykkeen hoitoon (kalsiuminestdjit, kuten esimerkiksi verapamiili ja diltiatseemi)

- tietyt ladkkeet, joita kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon, kuten klonidiini, metyylidopa,
moksonodiini, rilmenidiini. Ald kuitenkaan lopeta niiden lisikkeiden kiyttoi
neuvottelematta ensin ld4kérisi kanssa.

Keskustele lddkérin kanssa, ennen kuin otat seuraavia lidkkeitd Bisoprolol Krka -tablettien kanssa,

koska tilaasi on ehki seurattava tavanomaista tiheimmin:

- tietyt ladkkeet, joita kdytetddn korkean verenpaineen ja rasitusrintakivun hoitoon
(dihydropyridiinityyppiset kalsiuminestéjit, kuten nifedipiini, felodipiini ja amlodipiini)




- tietyt lddkkeet, joita kdytetdan epidsdénnollisen tai epdnormaalin syddmen sykkeen hoitoon
(ryhmén IIT syddmen rytmihéiriditd estivit ladkkeet, kuten amiodaroni)

- paikallisesti kdytettdvit beetasalpaajat (kuten timololi-silmétipat, joita kdytetddn glaukooman eli
silménpainetaudin hoitoon)

- tietyt lidkkeet, joita kdytetdén esimerkiksi Alzheimerin taudin tai glaukooman hoitoon
(parasympatomimeetit, kuten takriini tai karbakoli) tai dkillisten syddnvaivojen hoitoon
(sympatomimeetit, kuten isoprenaliini ja dobutamiini)

- diabetesliddkkeet, myds insuliini

- nukutusaineet (esimerkiksi leikkauksen aikana)

- digitalis, jota kdytetdén syddmen vajaatoiminnan hoitoon

- tulehduskipulddkkeet (eli NSAID:it), joita kdytetdén niveltulehduksen, kivun tai tulehdusten
hoitoon (esimerkiksi ibuprofeeni tai diklofenaakki)

- mikd tahansa ladke, joka voi alentaa verenpainetta joko tavoiteltuna vaikutuksena tai
haittavaikutuksena. Tillaisia lidkkeitd ovat erimerkiksi verenpaineldikkeet, tietyt
masennuslidkkeet (trisykliset antidepressantit, kuten imipramiini tai amitriptyliini), tietyt
epilepsialidkkeet, nukutusaineet (barbituraatit, kuten fenobarbitaali) seka tietyt psyykenlddkkeet
sairauksiin, joissa potilaan todellisuudentaju heikkenee (fentiatsiinit, kuten levomepromatsiini)

- meflokiini, jota kdytetddn malarian ehkiisyyn ja hoitoon

- masennuslidkkeet, joita nimitetidn monoaminioksidaasin (MAQOm) estéjiksi (pois lukien

- moksisylyytti (verenkiertohdirididen, kuten Raynaudin oireyhtymédn, hoitoon).

Raskaus ja imetys

Bisoprolol Krka -tablettien kidyttd raskauden aikana voi vahingoittaa lasta. Jos olet raskaana tai imetét,
epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ldakériltd tai apteekista neuvoa
ennen timén lAdkkeen kayttod. Ladkari padttia, voitko kiyttdd Bisoprolol Krka -tabletteja raskauden
aikana.

Ei tiedetd, erittyykd bisoprololi ihmisen rintamaitoon. Siksi imetystd Bisoprolol Krka -hoidon aikana
ei suositella.

Lapset januoret
Bisoprolol Krka -tabletteja ei suositella lapsille tai nuorille.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Téama ladkevalmiste saattaa heikentdd ajokykyd ja kykyéd kéyttdd koneita yksilollisen sietokyvyn
mukaan. Ole erityisen varovainen hoidon aloittamisen, annoksen suurentamisen, ldakityksen
muuttamisen ja alkoholinkdyton yhteydessa.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Bisoprolol Krka siséltii natriumia
Tamai ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3.  Miten Bisoprolol Krka -table tteja otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin la4kari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ota tabletti veden kanssa aamulla aterian yhteydessi tai ilman ateriaa. Ali murskaa #liki pureskele
tablettia.

Bisoprolol Krka -hoito edellyttda, etti laakari seuraa tilaasi sddnnollisesti. Tama on erityisen tirkeda
hoidon alussa, annosta suurennettaessa ja hoitoa lopetettaessa.



Bisoprolol Krka -hoito on yleensa pitkdaikaista.

Verenpainetauti ja rasitusrintakipu

Aikuis et, myos idkk:iit potilaat

Annos sovitetaan yksildllisesti. Tavanomainen on 10 mg bisoprololia vuorokaudessa.
Laskariarvioi, miten hyvin siedét lidkettd, ja voi sen mukaan pienentdd annosta 5 mg:aan tai
suurentaa sitd 20 mg:aan. Vuorokausiannos ei saa olla enempéé kuin 20 mg.

Stabiili krooninen sydimen vajaatoiminta

Aikuiset, myos idikkéit potilaat

Bisoprololiannos aloitetaan pienelld annoksella, ja annosta suurennetaan vahitellen.
Ladkari padttdd, miten annosta suurennetaan. Yleensa se tehddén seuraavalla tavalla:
- 1,25 mg bisoprololia kerran paivédssa viikon ajan

- 2,5 mg bisoprololia kerran péivissd vilkkon ajan

- 3,75 mg bisoprololia kerran pdivéssé vikkon ajan

- 5 mg bisoprololia kerran pdivdssé neljan vikon ajan

- 7,5 mg bisoprololia kerran pdivdssd neljan vilkkon ajan

- 10 mg bisoprololia kerran péivassa yllipitohoitona (ilman taukoja).

Suositeltu enimméisannos on 10 mg bisoprololia vuorokaudessa.

Ladkariarvioi, miten hyvin siedit titi ladkettd ja saattaa sen mukaan pidentdd annoksen
suurentamisvalid. Jos tilasi huononee tai jos et endd siedd ladkettd, annosta on ehké pienennettiva tai
hoito keskeytettivi. Joskus yllapitoannokseksi voi riittdd alle 10 mg bisoprololia. Laékéri antaa sinulle
hoito-ohjeet. Jos hoito on lopetettava kokonaan, ladkari yleensd kehottamaan pienentimaédn annosta
asteittain, silli muuten vointisi voi huonontua.

Kaytto potilaille, joilla on maksan ja/tai munuaisten vajaatoiminta

Annosta ei yleensa tarvitse muuttaa potilaille, joilla on lievd tai keskivaikea munuaisten tai maksan
vajaatoiminta. Jos potilaalla on vaikea munuaisten vajaatoiminta (kreatiniinipuhdistuma <20 ml/min)
tai vaikea maksan vajaatoiminta, péivittdiseksi enimméisannokseksi suositellaan 10 mg bisoprololia.

Kaytto lapsille ja nuorille
Bisoprolol Krka -tabletteja ei suositella kaytettavéksi lapsille.

Jos otat enemmiin Bis oprolol Krka -table tteja kuin sinun pitisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Ylannostuksen oireita voivat olla syddmen sykkeen harveneminen, vaikea hengitysvaikeus, huimaus
tai vapina (joka johtuu verensokeripitoisuuden pienenemisesti).

Jos unohdat ottaa Bis oprolol Krka-tabletteja
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota tavallnen annoksesi
seuraavana aamuna.

Jos lopetat Bisoprolol Krka -table ttien oton

Ali lopeta Bisoprolol Krka -tablettien ottamista neuvottelematta ensin lizkirisi kanssa. Muutoin
vointisi voi muuttua paljon huonommaksi. Hoitoa ei saa lopettaa dkillisesti, varsinkaan jos potilaalla
on iskeeminen sydédnsairaus. Jos harkitset hoidon lopettamista, lidkéri neuvoo yleensé pienentdiméén
annosta véhitellen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavien reaktioiden estamiseksi ota heti yhteys laédkériin, jos haittavaikutus on vaikea tai dkillinen tai
se pahenee nopeasti. Vakavimmat haittavaikutukset littyvdt syddmen toimintaan:

- sydidmen sykkeen hidastuminen (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std)

- syddmen vajaatoiminnan paheneminen (voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 10:std)

- hidas tai epasddnnollinen syddmen syke (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta)

Jos sinua huimaa tai heikottaa tai sinulla on hengitysvaikeuksia, ota mahdollisimman pian yhteys
ladkariin.

Seuraavassa on lueteltu muita haittavaikutuksia esiintymistiheyden mukaan:

Yleiset (voiesiintyd enintdén 1 henkilolld 10:std):

- visymys, voimattomuus, huimaus, paansarky

- kylmyyden tai tunnottomuuden tunne késissa tai jalkaterissi

- matala verenpaine

- mahavaivat tai ruoansulatuselimiston vaivat, kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli tai ummetus

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta):

- unih&iriot

- masennus

- huimaus seisomaan noustessa

- hengitysvaikeudet potilailla, joilla on astma tai pitkdaikainen keuhkosairaus
- lihasheikkous, lihaskrampit

Harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 henkilolld 1 000:sta):

- kuulo-ongelmat

- allerginen nuha

- kyynelnesteen erityksen viheneminen (kuivat silmét)

- maksatulehdus, joka voi aiheuttaa ihon tai siménvalkuaisten kellertymisté

- poikkeavat tulokset tietyistd verikokeista, joilla selvitetiédn maksan toimintaa ja rasva-arvoja

- allergian kaltaiset reaktiot, kuten kutina, punehtuminen, ihottuma. Ota vilittoméasti yhteyttd
ladkariin, jos saatvield vakavampia allergiaoireita, kuten turvotusta kasvoissa, niskassa,
kielessd, suussa tai kurkussa, tai hengitysvaikeuksia.

- erektiohdirict

- painajaiset, aistiharhat

- pyOrtyminen

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

- silmien drsytys ja punoitus (sidekalvotulehdus)

- hiustenldhto

- hilseilevin ihottuman (psoriaasin) puhkeaminen tai paheneminen; psoriaasin kaltainen ihottuma

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot jiljempéana). IImoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timédn lidkevalmisteen turvallisuudesta.

Suomi

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

Ruotsi

Likemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Bisoprolol Krka -table ttien s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titi likettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Herkké kosteudelle.
Tama ladke ei vaadi lampdtilan suhteen erityisid séilytysolosuhteita.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Bisoprolol Krka sisiltidi

- Vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti.
Yksi Bisoprolol Krka 2,5 mg kalvopééllysteinen tabletti siséltdd 2,5 mg bisoprololifumaraattia.
Yksi Bisoprolol Krka 5 mg kalvopééllysteinen tabletti sisdltdd 5 mg bisoprololifumaraattia.
Yksi Bisoprolol Krka 10 mg kalvopdéllysteinen tabletti sisdltdd 10 mg bisoprololifumaraattia

- Muut aineet ovat tablettiytimessa: mikrokiteinen selluloosa, natriumtérkkelysglykolaatti tyyppi
A, povidoni K30, vedeton kolloidinen piidioksidi ja magnesiumstearaatti (E470b);
kalvopéillysteesséd: hypromelloosi 2910, makrogoli 400, titaanidioksidi (E171), talkki, keltainen
rautaoksidi (E172) (vain 5 mgn ja 10 mgn kalvopdéllysteiset tabletit), ja punainen rautaoksidi
(E172) (vain 5 mgn ja 10 ming kalvopéillysteiset tabletit).

Katso kohta 2 ”Bisoprolol Krka sisdltdd natriumia”.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

2,5 mg: valkoinen tai melkein valkoinen, soikea, lievésti kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti,
jonka toisella puolella on jakouurre (pituus: 8,3—8,7 mm, leveys: 5,5 mm, paksuus: 2,8-3,6 mm).
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

5 mg: vaalean kellanruskea, soikea, lievisti kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti, jonka toisella
puolella on jakouurre (pituus: 8,3—8,7 mm, leveys: 5,5 mm, paksuus: 2,8-3,6 mm). Tabletin voi jakaa
yhtd suurin annoksiin.

10 mg: vaalean kellanruskea, pyored, lievisti kaksoiskupera kalvopéillysteinen viistoreunainen
tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre (halkaisija: 10,0—-10,3 mm, paksuus: 2,8-3,6 mm).
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Lapipainopakkaus (alumiini/alumiinikalvo): 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90 ja 100 tablettia
kotelossa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija


http://www.lakemedelsverket.se/

KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Tukholma, Ruotsi

Valmistaja 5

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 14.6.2022

Lisétietoa tistd lidkevalmisteesta on saatavilla Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimean
verkkosivuilla www.fimea.fi.



Bipacksedel: Information till patienten

Bisoprolol Krka 2,5 mg filmdragerade table tter
Bisoprolol Krka 5 mg filmdragerade table tter
Bisoprolol Krka 10 mg filmdragerade table tter

bisoprololfumarat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

- Detta likemedel 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 likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Bisoprolol Krka &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvidnder Bisoprolol Krka
Hur du anvinder Bisoprolol Krka

Eventuella biverkningar

Hur Bisoprolol Krka ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Bisoprolol Krka ér och vad det anvénds for

Den aktiva substansen i Bisoprolol Krka &r bisoprolol. Bisoprolol tillhér en grupp av likemedel som
kallas betablockerare. Dessa lakemedel verkar genom att paverka kroppens svar pa vissa nervimpulser,
sdrskilt 1 hjirtat. Denna paverkan innebar att bisoprolol sénker pulsen och gor att hjértat pumpar runt
blodet i kroppen mer effektivt. Samtidigt minskar hjirtats behov av blod och syreséttning. Hjdrtsvikt
uppkommer da hjartmuskulaturen &r férsvagad och oférmdgen att pumpa tillrickligt med blod for att
tillgodose kroppens behov.

Bisoprolol Krka anvénds for att behandla:
- hogt blodtryck (hypertoni)
- angina pectoris (kdrlkramp)
- stabil kronisk hjirtsvikt. Det anvéinds i kombination med andra likemedel som &r limpliga {or
detta tillstdnd (t.ex. ACE-hdmmare, diuretika och hjirtglykosider).

Bisoprolol som finns i Bisoprolol Krka kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du anvéinder Bisoprolol Krka

Anvind inte Bisoprolol Krka
Anvdnd inte Bisoprolol Krka om du har ndgot av féljande besvir:
- duérallergisk mot bisoprolol eller ndgot annat innehdllsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
- du har svér astma
- du har svara blodcirkulationsbesvér iarmar och ben (t.ex. Raynauds syndrom) som framkallar
stickningar i fingrar och tar eller gor att de blir bleka eller bla
- du har obehandlat feokromocytom, som &r en séllsynt tumér 1 binjuren



- du har metabol acidos, som &r ett tillstand dar blodet ar for surt

Anvdnd inte Bisoprolol Krka om du har ndgot av foljande hjdrtbesvir:

- akut hjartsvikt

- forsdmrad hjartsvikt som kraver injektion av likemedel i en ven som okar hjartats
kontraktionskraft

- lagt blodtryck

- vissa hjarttillstind som orsakar mycket langsam puls eller oregelbunden hjértrytm

- kardiogen chock, som é&r ett akut, allvarligt hjarttillstdind som orsakar lagt blodtryck och
cirkulationssvikt.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Bisoprolol Krka.

Om du har nagot av foljande tillstdnd, ska du beritta det for din likare innan du tar Bisoprolol Krka.
Haneller hon kan vilja vidta sérskilda forsiktighetsatgérder (t.ex. &ven ge annan behandling eller
genomfora titare kontroller):

- diabetes

- strikt fasta

- vissa hjirtsjukdomar, som rubbad hjirtrytm, eller svir brostsmaérta i vila (Prinzmetals angina)

- problem med njurar eller lever

- mindre svara blodcirkulationsbesvir i armar och ben

- mindre svar astma eller kronisk lungsjukdom

- tidigare haft besvir med fjillande hudutslag (psoriasis)

- tumdr 1binjuren (feokromocytom)

- skoldkortelsjukdom

- vid hjartblock av forsta graden (ett tillstind med storningar i hjértats nervsignaler, vilket

eventuellt kan medfora att hjirtat hoppar Gver ett slag eller slar oregelbundet)

Du ska ocksa beritta for din likare om du ska genomga:
- desensibiliseringsbehandling (t.ex. for forebyggande av hosnuva) eftersom Bisoprolol Krka
kan oka sannolikheten for en allergisk reaktion eller att en sddan reaktion blir allvarligare
- narkos (t.ex. vid operation), eftersom Bisoprolol Krka kan péverka hur kroppen reagerar pa
denna situation

Andra likemedel och Bisoprolol Krka

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

Ta inte foljlande likemedel tillsammans med Bisoprolol Krka utom pa sérskild inrddan fran ldkare:
- vissa likemedel som anvinds for att behandla oregelbunden eller onormal hjartrytm (klass I-
antiarytmika som kinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon)
- vissa lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck, kérlkramp eller oregelbunden
hjértrytm (kalciumantagonister som verapamil och diltiazem)
- vissa likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck som klonidin, metyldopa,
moxonodin och rilmenidin. Sluta inte att ta dessa likemedel utan att forst fraga likare.

Fraga likare innan du tar foljande likemedel tillsammans med Bisoprolol Krka: du kan behdva gé pa
tatare likarkontroller for ditt tillstdnd:
- vissa lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck, kérlkkramp eller onormal
hjartrytm (kalciumantagonister av dihydropyridintyp som nifedipin, felodipin och amlodipin)
- vissa lakemedel som anvidnds for att behandla oregelbunden eller onormal hjartrytm (klass I11-
antiarytmika som amiodaron)
- Dbetablockerare som appliceras lokalt (t.ex. timolol-6gondroppar for behandling av gron starr)
- vissa ladkemedel som anvénds for att behandla t.ex. Alzheimers sjukdom eller gron starr
(parasympatomimetika som takrin och karbakol) eller likemedel som anvénds for behandling
av akuta hjartproblem (sympatomimetika som isoprenalin och dobutamin)




- likemedel mot diabetes, inklusive msulin

- narkosmedel (t.ex. vid kirurgiska ingrepp)

- digitalis som anvénds for att behandla hjartsvikt

- icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) som anvénds for att behandla
ledinflammation, smarta eller inflammation (t.ex. ibuprofen eller diklofenak)

- alla ladkemedel som kan sidnka blodtrycket som 6nskad eller oonskad effekt, t.ex.
blodtryckssdnkande medel, vissa likemedel mot depression (tricykliska antidepressiva sasom
imipramin och amitriptylin), vissa likemedel for behandling av epilepsi eller som anvinds
under narkos (barbiturater sdsom fenobarbital) eller vissa likemedel for behandling av mentala
sjukdomar karaktériserade av forlorad verklighetskontakt (fentiaziner sdsom levomepromazin)

- meflokin, som anvéinds for att forebygga eller behandla malaria

- vissa likemedel for behandling av depressioner, sa kallade monoaminoxidashdmmare (med
undantag av MAO-B-hdmmare) sasom moklobemid

- moxisylyt, som anvénds for att behandla cirkulationsproblem som Raynauds syndrom

Gravidite t och amning

Det finns enrisk for att Bisoprolol Krka kan skada barnet om det anvinds under graviditet. Om du ar
gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel. Han eller hon kommer att avgéra om du kan ta
Bisoprolol Krka under graviditet.

Det dr inte kdnt om Bisoprolol Krka fors 6ver i brostmjolk. Darfor rekommenderas inte amning under
behandling med Bisoprolol Krka.

Barn och ungdomar
Bisoprolol Krka rekommenderas inte for anviandning till barn och ungdomar.

Korformaga och anvéindning av maskiner
Formagan att kora eller anvdinda maskiner kan paverkas, beroende pa hur vil du tolererar likemedlet.
Var sdrskilt forsiktig i borjan av behandlingen, nér dosen dndras, liksom vid kombination med alkohol.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Bisoprolol Krka inne héller natrium
Detta likemedel innehaller mindre dn 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. dr nist intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Bisoprolol Krka

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du ar osdker.

Tabletterna ska svéljas med vitska och bor limpligen ntas pa morgonen, med eller utan mat.
Tabletterna far inte krossas eller tuggas.

Behandling med Bisoprolol Krka kréver regelbundna ldkarkontroller. Detta dr sérskilt viktigt 1 borjan
av behandlingen, under dosokning, samt da behandlingen avslutas. Behandling med Bisoprolol Krka
ar vanligtvis en langtidsbehandling.

Hogt blodtryck och angina pectoris (kirlkramp)
Vuxna och éldre patienter




Dosen bor anpassas individuellt. Vanlig dos dr 10 mg en gang dagligen. Beroende pa hur du svarar pa
lakemedelsbehandlingen kan din likare eventuellt minska dosen till 5 mg eller hdja dosen till 20 mg.
Den hogsta dosen bor inte dverskrida 20 mg dagligen.

Stabil kronisk hjartsvikt
Vuxna och éldre patienter
Behandling med bisoprolol maste inledas vid enldg dos och 6kas gradvis. Din likare kommer att
avgora hur dosen ska hojas, och detta kommer normalt att géras pa foljande sétt:
- 1,25 mg en ging dagligen under en vecka
- 2,5 mgen ging dagligen under ytterligare en vecka
- 3,75 mg en gang dagligen under ytterligare en vecka
- 5 mgen ging dagligen under pafdljande 4 veckor
- 7,5 mg en gang dagligen under paféliande 4 veckor
- 10 mg en ging dagligen som underhéllsbehandling.

Rekommenderad maxdos ar 10 mg bisoprolol per dag.

Beroende péa hur bra du tal likemedlet, kan ldkaren ocksa forlinga tiden mellan doshgjningarna. Om
tillstdndet forvérras eller om du inte lingre tal likemedlet, kan det vara nodvéndigt att sénka dosen
igen eller att avbryta behandlingen. For vissa patienter kan en ldgre underhdllsdos &dn 10 mg bisoprolol
vara tillrdcklig. Din likare kommer att tala om vad du ska gora. Om du maéste sluta helt med
behandlingen, kommer ldkaren normalt att instruera dig att sénka dosen gradvis, eftersom tillstindet
annars kan forvérras.

Lever- eller njurins ufficie ns

Normalt behovs ingen dosjustering for patienter med latt till moderat forsamrad njur- eller
leverfunktion. Vid mycket nedsatt njurfunktion (kreatininclearance <20 ml/min) eller en mycket
nedsatt leverfunktion bor dagsdosen inte overstiga 10 mg bisoprolol.

Anvindning for barn och ungdomar
Bisoprolol Krka rekommenderas inte till barn.

Om du har tagit for stor mangd av Bisoprolol Krka

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, tel. 0800 147 111 1
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Symtom pa 6verdosering kan omfatta lingsam puls, allvarliga andningssvarigheter, yrsel och
darrningar (pa grund av lagt blodsocker).

Om du har glomt att ta Bisoprolol Krka
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, utan ta din ordinarie dos som vanligt nésta
morgon.

Om du slutar att ta Bisoprolol Krka

Sluta aldrig att ta Bisoprolol Krka annat &n pé likares inrddan. I annat fall kan ditt tillstind forvérras
kraftigt. Det ar sdrskilt viktigt for patienter som behandlas for ischemisk hjirtsjukdom att
behandlingen inte avbryts abrupt. Om behandlingen behover avbrytas kan din likare foresla en gradvis
nedtrappning av dosen.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.



For att forebygga allvarliga reaktioner ska du omedelbart prata med likare om en biverkning &r svar,
upptrider plotsligt eller forvérras snabbt. De allvarligaste biverkningarna har samband med
hjartfunktionen:

- langsam hjirtrytm (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare)

- forvirrad hjartsvikt (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvidndare)

- langsam eller oregelbunden hjartrytm (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

Om du kénner dig yr eller svag, eller far andningssvarigheter, ska du kontakta likare snarast mdjligt.
Ytterligare biverkningar anges nedan efter hur vanliga de &r:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- trotthet, svaghetskinsla, yrsel, huvudvérk
- koldkénsla eller domningar i hdander eller fotter
- lagt blodtryck
- mag- eller tarmbesvér som illamaende, krakning, diarré eller forstoppning

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare):
- sOmnrubbningar
- depression
- yrsel vid resande till stdende stillning
- andningsbesvér hos patienter med astma eller kronisk lungsjukdom
- muskelsvaghet, muskelkramper

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdndare):

- horselproblem

- allergisk snuva

- minskat tarflode

- leverinflammation som kan orsaka gulfirgning av huden eller 6gonvitorna

- vissa resultat av blodprover for kontroll av leverfunktion eller fetthalt kan skilja sig frén det
normala

- allergiliknande reaktioner som klada, rodnad och utslag. Du bor omedelbart kontakta likare
om du upplever allvarligare allergiska reaktioner, som kan innebéra svullnad i ansikte, hals,
tunga, mun eller svalg, eller andningssvarigheter.

- forsdmrad erektion

- mardrommar, hallucinationer

- svimning

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
- irritation och rodnad i 6gat (inflammation i 6gats bindhinna)
- haravfall
- uppkomst eller forvarrande av fjéllande hudutslag (psoriasis); psoriasisliknande utslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

Sverige:

Likemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland:


http://www.lakemedelsverket.se/

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Bisoprolol Krka ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskédnsligt. Fuktkénsligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- Denaktiva substansen ar bisoprololfumarat.
Varje Bisoprolol Krka 2,5 mg filmdragerad tablett innehaller 2,5 mg bisoprololfumarat.
Varje Bisoprolol Krka 5 mg filmdragerad tablett innehaller 5 mg bisoprololfumarat.
Varje Bisoprolol Krka 10 mg filmdragerad tablett innehéller 10 mg bisoprololfumarat.

- Ovriga innehdllsimnen &r: mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat typ A, povidon
K30, kolloidal vattenfri kiseldioxid samt magnesiumstearat (E470b) i tablettkdrnan.
Hypromellos 2910, makrogol 400, titandioxid (E171), talk, gul jarnoxid (E172) endast for 5
mg och 10 mg filmdragerade tabletter och rod jarnoxid (E172) endast for 5 mg och 10 mg
filmdragerade tabletter, i filmdrageringen.

Se avsnitt 2 ”Bisoprolol Krka innehéller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

2,5 mg: vit till ndstan vit, oval, aningen bikonvex filmdragerad tablett, med brytskara pa ena sidan
(lingd 8,3 — 8,7 mm, bredd 5,5 mm, tjocklek 2,8 — 3,6 mm). Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
5 mg: ljust brungul, oval, aningen bikonvex filmdragerad tablett, med brytskara pa ena sidan (lingd
8,3 — 8,7 mm, bredd 5,5 mm, tjocklek 2,8 — 3,6 mm). Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

10 mg: ljust brungul, rund, aningen bikonvex filmdragerad tablett med fasade kanter och brytskara pa
ena sidan (diameter 10,0 — 10,3 mm, tjocklek 2,8 — 3,6 mm). Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Blister (Alu/Alu folie): 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90 och 100 tabletter i en kartong.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare y
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland


http://www.fimea.fi/

Denna bipacksedel dndrades senast 14.6.2022

Ytterligare information om detta likemedel finns pa webbplatsen for Sdkerhets- och
utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea www.fimea. fi.



