Pakkausseloste: Tietoa kayttdjdlle

Bisoprolol Accord 2,5 mg kalvopaadllysteiset tabletit

Bisoprolol Accord 5 mg kalvopaallysteiset tabletit

Bisoprolol Accord 10 mg kalvopaillysteiset tabletit
bisoprololifumaraatti

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen ottamisen, silla se sisialtaa
sinulle tarkeita tietoja.
- Siilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.
- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
- Téama ladke on madratty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kdytté6n. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkil6kunnan puoleen. Tama
koskee my®ds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bisoprolol Accord on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Bisoprolol Accord -tabletteja
Miten Bisoprolol Accord -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bisoprolol Accord -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

kW=

1. Mitd Bisoprolol Accord on ja mihin sitd kdytetian

Taman ladkkeen vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti, joka kuuluu beetasalpaajat-nimiseen
ladkeaineryhmdédn. Beetasalpaajat suojaavat sydéanta liialliselta rasitukselta. Tama lddke vaikuttaa
siihen, miten elimist6 reagoi tiettyihin hermoérsykkeisiin, etenkin syddmessd. Nain
bisoprololifumaraatti harventaa sydamensykettd ja tehostaa syddmen pumppaustoimintaa. Syddmen
vajaatoiminta kehittyy, kun sydénlihas on heikko eikd pysty pumppaamaan verta elimiston
tarvitsemalla teholla.

Bisoprolol Accord -tabletteja kdytetddn yhdessd muiden ladkkeiden kanssa syddmen vajaatoiminnan
hoitoon.

Bisoprolol Accord -tabletteja kdytetddn myos korkean verenpaineen (hypertension) ja
rasitusrintakivun (angina pectoriksen eli sydanlihaksen hapenpuutteesta aiheutuvan rintakivun)
hoitoon.

Bisoprololifumaraattia, jota Bisoprolol Accord siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin
tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkaérilta,
apteekkihenkil6kunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2, Mitd sinun on tiedettdava, ennen kuin otat Bisoprolol Accord -tabletteja

Ali ota Bisoprolol Accord -tabletteja

- jos olet allerginen bisoprololifumaraatille tai tamén ldadkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikea astma



- jos sinulla on raajoissa vaikeita verenkierto-ongelmia (Raynaud’n oireyhtymd), joiden vuoksi
sormet ja varpaat voivat muuttua tunnottomiksi, valkoisiksi tai sinertaviksi

- jos sinulla on hoitamaton feokromosytooma (harvinainen lisimunuaiskasvain)

- jos sinulla on metabolinen asidoosi (veren liiallinen happamuus)

Ali ota Bisoprolol Accord -tabletteja, jos sinulla on jokin seuraavista sydénsairauksista:

- &killinen syddmen vajaatoiminta

- paheneva syddmen vajaatoiminta, jonka vuoksi on annettava laskimoon ladkkeitd, jotka
lisddvat syddmen supistumisvoimaa

- hidas syke

- matala verenpaine.

- jokin sydédnsairaus, joka aiheuttaa hyvin hitaan tai epdsddnnollisen sykkeen

- sydanperdinen sokki, joka on dkillinen, vakava sydansairaus ja joka aiheuttaa matalan
verenpaineen ja verenkierron toimintahdairion.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat tétd ladkettd. Han saattaa haluta
noudattaa erityistd varovaisuutta (esimerkiksi antaa lisdhoitoja tai tarkastaa vointiasi useammin), jos
sinulla on jokin seuraavista tiloista:

- diabetes

- tiukka paasto (et syo kiinteitd ruokia)

- tiettyjd sydansairauksia, kuten rytmihdirioita tai vaikea rintakipu levossa (Prinzmetalin angina)
- munuais- tai maksaongelmat

- lieva tai keskivaikea raajojen verenkierto-ongelma

- lieva tai keskivaikea astma tai pitkdaikainen keuhkosairaus

- psoriaasi (ihon hilsetystauti)

- lisamunuaiskasvain (feokromosytooma)

- kilpirauhasen toimintahdirio.

Kerro my®ds ladkarille

- jos sinulle aloitetaan siedétyshoito (esimerkiksi siitepolyallergian ehkédisemiseksi), koska
bisoprololifumaraatti voi suurentaa allergisen reaktion todenndkoisyytta tai vaikeuttaa reaktiota

- jos tarvitset nukutuksen (esim. leikkauksen vuoksi), koska tdma lddkevalmiste voi vaikuttaa
elimistdn reaktioon nukutusaineille.

Kerro ladkarille heti jos sinulla on krooninen keuhkosairaus tai vakavaa lievempi astma ja sinulle
ilmaantuu esimerkiksi uusia hengitysvaikeuksia, yska tai vinkuva hengitys fyysisen suorituksen
jalkeen kun kaytét Bisoprolol Accord -valmistetta

Muut ladkevalmisteet ja Bisoprolol Accord

Kerro ldédkadrille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita ladkkeita.

Ald ota seuraavia ladkkeitd yhdessé bisoprololifumaraattitablettien kanssa ilman ladkérin erityista

neuvoa:

o -tietyt lddkkeet, joita kdytetddn epdsddnndllisen tai epdnormaalin syddmen sykkeen hoitoon
(luokan I syddmen rytmihdirioitd estavat ladkkeet, kuten esimerkiksi kinidiini, disopyramidi,
lidokaiini, fenytoiini; flekainidi, propafenoni)

» tietyt ladkkeet, joita kdytetddn korkean verenpaineen, angina pectoriksen tai epdsddnnéllisen
syddamen sykkeen hoitoon (kalsiumestdjét, kuten esimerkiksi verapamiili ja diltiatseemi)

+ tietyt ladkkeet, joita kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon. N&itd ovat esimerkiksi klonidiini,
metyylidopa, moksonodiini, rilmenidiini. Ali kuitenkaan lopeta néiden liikkeiden ottamista
keskustelematta ensin ladkarisi kanssa.



Keskustele 1adkérisi kanssa, ennen kuin otat Bisoprolol Accord -tablettien kanssa seuraavia ladkkeitd;
laékarisi on ehka tarkastettava vointisi useammin:

- tietyt ladkkeet, joita kdytetddn korkean verenpaineen ja angina pectoriksen hoitoon
(dihydropyridiini-tyyppiset kalsiumestdjat, kuten felodipiini ja amlodipiini)

- tietyt ladkkeet, joita kdytetddn epdsddnndllisen tai epdnormaalin syddmen sykkeen hoitoon
(luokan IIT sydamen rytmihéirioita estavat ladkkeet, kuten amiodaroni)

- paikallisesti kdytettavat beetasalpaajat (esimerkiksi timololisilmétipat glaukooman eli
silmédnpainetaudin hoitoon)

- tietyt ladkkeet, joita kdytetddn esimerkiksi Alzheimerin taudin tai glaukooman hoitoon
(parasympatomimeetit kuten takriini tai karbakoli) tai ladkkeet, joita kdytetddn dkillisten
syddnongelmien hoitoon (sympatomimeetit kuten isoprenaliini ja dobutamiini)

- diabeteksen hoitoon kéytetyt 1adkkeet mukaan lukien insuliini

- Anestesia-aineet (esimerkiksi leikkauksen aikana)

- digitalis, jota kdytetddn syddmen vajaatoiminnan hoitoon

- ei-steroidirakenteiset tulehduskipulddkkeet (NSAID), joita kdytetddn niveltulehduksen, kivun
tai tulehdusten hoitoon (esimerkiksi ibuprofeeni tai diklofenaakki)

- mika tahansa ladke, joka voi alentaa verenpainetta toivotulla tai ei-toivotulla tavalla kuten
korkeaa verenpainetta alentavat ladkkeet, tietyt masennuslddkkeet (trisykliset antidepressantit
kuten imipramiini tai amitriptyliini),

- tietyt epilepsian hoitoon ja anestesian aikana kaytetyt ladkkeet (barbituraatit kuten
fenobarbitaali) tai tietyt lddkkeet, joita kédytetddn sellaisen mielenterveysongelman hoitoon,
jolle on luonteenomaista todellisuudentajun menetys (fenotiatsiinit kuten levomepromatsiini)

- meflokiini, jota kdytetddn malarian ehkédisyyn ja hoitoon

- masennuksen hoitoon kdytetyt monoamiinioksidaasin estdjiksi kutsutut lddkkeet (paitsi
MAOB- estéjét) kuten moklobemidi.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Bisoprolol Accord-tablettien kédyttd raskausaikana voi vahingoittaa lasta. Jos olet raskaana tai imetét,
epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkariltd neuvoa ennen tamén
ladkkeen kayttod. Ladkari paattad, voitko kayttad tatd ladketta raskausaikana.

Imetys
Ei tiedetd, erittyykd bisoprololi rintamaitoon. Siksi imetystd Bisoprolol Accord -hoidon aikana ei
suositella.

Bisoprolol Accord sisiltda natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tama ladkevalmiste saattaa heikentdd ajokykya ja kykyé kéyttdd koneita yksildllisen sietokyvyn
mukaan. Ole erityisen varovainen hoidon aloittamisen, annoksen suurentamisen, ladkityksen
muuttamisen tai alkoholinkdyton yhteydessa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd naihin tehtéviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ldadkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Bisoprolol Accord -tabletteja otetaan




Ota tatd ladkettd juuri siten kuin ladkéri on maardnnyt. Tarkista ohjeet 14dkériltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Bisoprolol Accord -hoito edellyttdd, ettd 1adkarisi tarkkailee vointiasi sddnnéllisesti. Tdma on erityisen
tarkedd hoitoa aloitettaessa, annosta nostettaessa ja hoitoa lopetettaessa.

Ota Bisoprolol Accord -tabletit aamulla ruoan kanssa tai ilman. Niele tabletit kokonaisena veden kera.
Ald pureskele dldkd murskaa niitd. Tabletti voidaan jakaa yhtd suuriin annoksiin. Jos tabletti tiytyy
jakaa, aseta tabletti ensin tasaiselle alustalle jakouurre yldspdin. Jaa se sitten kahtia painamalla sité
varovaisesti kummastakin reunasta.

Bisoprolol Accord -hoito on yleensa pitkdaikaista.

Aikuiset

Rintakipu ja korkea verenpaine:

Ladkari aloittaa hoidon yleenséd pienimmélld mahdollisella annoksella (5 mg). Ladkéri seuraa sinua
tarkoin hoidon alussa. Ladkari suurentaa annostasi l6ytadkseen sinulle parhaan mahdollisen annoksen.
Suositeltu enimmaéisannos on 20 mg kerran vuorokaudessa.

Potilaat, joilla on munuaistauti:
Jos potilaalla on vaikea munuaissairaus, bisoprololin enimmadisannos on 10 mg kerran vuorokaudessa.
Keskustele 1adkérin kanssa, ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Potilaat, joilla on maksasairaus:
Jos potilaalla on vaikea maksasairaus, bisoprololin enimmaéisannos on 10 mg kerran vuorokaudessa.
Keskustele lddkarin kanssa, ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Syddmen vajaatoiminta:

Ennen kuin alat kédyttda Bisoprolol Accord-tabletteja, sinun pitdisi jo ottaa muita syddmen
vajaatoiminnan hoitoon tarkoitettuja 1adkkeitd, kuten jotain ACE:n estdjadd, nesteenpoistolddkettd ja
(lisdvaihtoehtona) sydédnglykosidia.

Bisoprolol Accord -hoito aloitetaan pienelld annoksella, jota suurennetaan asteittain. Ladkari paattaa,
miten annosta suurennetaan — ndin se tehdéén tavallisesti:

- 1,25 mg bisoprololifumaraattia kerran vuorokaudessa viikon ajan

- 2,5 mg bisoprololifumaraattia kerran vuorokaudessa viikon ajan

- 3,75 mg bisoprololifumaraattia kerran vuorokaudessa viikon ajan

- 5 mg bisoprololifumaraattia kerran vuorokaudessa neljan viikon ajan

- 7,5 mg bisoprololifumaraattia kerran vuorokaudessa neljén viikon ajan

- 10 mg bisoprololifumaraattia kerran vuorokaudessa (jatkuvana) yllépitohoitona.

Suositeltu enimmadisannos on 10 mg bisoprololifumaraattia kerran vuorokaudessa.

Ladkari arvioi, miten hyvin siedét titd 14dkettd ja saattaa sen mukaan harventaa annoksen
suurentamisvalid. Jos tilasi huononee tai et endd siedd ladkettd, annosta on ehkéd pienennettdva tai
hoito keskeytettdava. Joskus ylldpitoannokseksi voi riittdd alle 10 mg bisoprololifumaraattia
vuorokaudessa. Ladkaéri antaa sinulle tarkat hoito-ohjeet. Jos hoito on lopetettava, 1ddkéri yleensa
kehottaa vdhentdmdin annosta asteittain, jotta vointisi ei huonone.

Kaytto lapsille
Bisoprolol Accord -tabletteja ei suositella lasten hoitoon.

Iakkaat potilaat
Yleensd annoksen muuttaminen ei ole tarpeen. Hoidon aloittaminen pienimmélld mahdollisella
annoksella on suositeltavaa.



Jos huomaat, ettd bisoprololiannos on liian voimakas tai sen teho ei ole tarpeeksi hyvé, kddnny
laékarin tai apteekin puoleen.

Jos otat enemmadn Bisoprolol Accord-tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireita voivat olla sykkeen harveneminen, vaikea hengitysvaikeus, huimaus tai vapina
(joka johtuu verensokeripitoisuuden pienenemisestd).

Jos unohdat ottaa Bisoprolol Accord -tabletteja
Jos unohdat ottaa ladkeannoksen, ota se heti kun muistat, ellei ole jo melkein seuraavan annoksen
aika. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Bisoprolol Accord -tablettien oton
Alé lopeta laékitystd yhtédkkid tai muuta suositusannosta neuvottelematta ensin ladkérisi kanssa.
Hoidon mahdollinen lopetus on tehtédva vahitellen haittavaikutusten vélttamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia timén ladkkeen kaytostd, kadnny ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa.

Vakavien reaktioiden estdmiseksi ota heti yhteys lddkériin, jos haittavaikutus on hyvin voimakas tai

dkillinen tai pahenee nopeasti. Vakavimmat haittavaikutukset liittyvat syddmen toimintaan:

- sydamensykkeen harveneminen (saattaa esiintyd enintddn yhdelld 10 potilaasta, joilla on
krooninen syddmen vajaatoiminta, ja saattaa esiintya enintddn yhdelld 100 potilaasta, joilla on
korkea verenpaine tai rasitusrintakipu)

- syddmen vajaatoiminnan paheneminen (saattaa esiintyd enintddn yhdelld 10 potilaasta, joilla on
krooninen syddmen vajaatoiminta, ja saattaa esiintyd enintddn yhdelld 100 potilaasta, joilla on
korkea verenpaine tai rasitusrintakipu)

- hidas tai epdsddnnollinen syddmensyke (saattaa esiintyd udeammalla kuin yhdelld 10 potilaasta,
joilla on krooninen syddmen vajaatoiminta)

- alaraajan verisuonitukosoireen paheneminen, varsinkin hoidon alussa (esiintymistiheys
tuntematon).

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

laékariin.

Seuraavassa on lueteltu muita mahdollisia haittavaikutuksia esiintymistiheyden mukaan:

Yleinen ((saattaa esiintya enintadn yhdelld 10:std henkildsta):

- vasymys*, voimattomuus (kroonista syddmen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla), huimaus*,
paansarky*

- késien tai jalkojen kylmyydentunne tai tunnottomuus

- matala verenpaine, varsinkin syddmen vajaatoimintaa sairastavilla potilailla

- ruoansulatuskanavan vaivat, kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli tai ummetus

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintadn yhdellad 100:sta henkilostd):
- unihdiriot
- masennus



- huimaus seisomaan noustessa
- hengitysvaikeudet potilailla, joilla on astma tai pitkdaikainen keuhkosairaus
- lihasheikkous ja -krampit

Harvinainen (saattaa esiintya enintddn yhdella 1 000:sta henkil6std):

- kuulo-ongelmat

- allerginen nuha (nenén tukkoisuus tai nuha)

- kyynelerityksen vaheneminen (voi olla ongelma, jos kdytét piilolaseja)

- maksatulehdus, joka voi aiheuttaa ihon tai silmdnvalkuaisten kellertymista

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

- allergiatyyppiset reaktiot, kuten kutina, punehtuminen, ihottuma. Ota vélittémasti yhteytta
ladkariin, jos saat vield vakavampia allergiaoireita, kuten turvotusta kasvoissa, niskassa,
kielessd, suussa tai kurkussa, tai hengitysvaikeuksia

- erektiohdiriot

- painajaiset, aistiharhat

- pyortyminen

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintya enintaan yhdella 10 000:sta henkiléstd):

- silmien arsytys ja punoitus (sidekalvotulehdus)

- hiustenldhto

- psoriaasin (ihosairaus) puhkeaminen tai paheneminen: psoriaasia muistuttava ihottuma

*Jos valmistetta kdytetddn korkean verenpaineen tai rasitusrintakivun hoitoon, ndité oireita ilmenee
erityisesti hoidon alussa tai jos annosta muutetaan. Ne ovat yleensé lievié tai havidvat usein 1-2
viikossa.

Haittavaikutuksista ilmeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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| 5.  Bisoprolol Accord -tablettien siilyttaminen

- Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

- Ald kiyta ladkettd lapipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimaarin
(Kéyt. viim. tai EXP) jdlkeen. Viimeinen kayttopdivamadara tarkoittaa kuukauden viimeista
péaivaa.

- Sdilytd alle 30 °C.

- Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eiké hévittaa talousjdtteiden mukana. Kysy kayttaméttémien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Bisoprolol Accord sisaltaa


www‐sivusto:
http://www.fimea.fi

Vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti. Yksi tabletti siséltdd joko 2,5 mg, 5 mg tai 10 mg
bisoprololifumaraattia.

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi A), povidoni K-30,
vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti (E470b), hypromelloosi E-15 (E464), makrogoli
400 (E553), titaanidioksidi (E171), talkki.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

2,5 mg: Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, kaksoiskupera kalvopéadllysteinen tabletti, jonka
toisella puolella on merkintd “b1“ ja toisella puolella jakouurre.

5 mg: Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, kaksoiskupera kalvopééllysteinen tabletti, jonka
toisella puolella on merkintd “b2“ ja toisella puolella jakouurre.

10 mg: Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, kaksoiskupera kalvopaallysteinen tabletti, jonka
toisella puolella on merkintd “b3“ ja toisella puolella jakouurre.

Pakkauskoot: 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 ja 100 tablettia saatavana kaikissa vahvuuksissa. Kaikkia
pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KYV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Puola

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Alankomaat

Accord Healthcare single member S.A.

64th Km National Road Athens, Lamia, Shimatari, 32009,
Kreikka

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 10.01.2025



Bipacksedel: Information till anviandaren

Bisoprolol Accord 2,5 mg filmdragerade tabletter
Bisoprolol Accord 5 mg filmdragerade tabletter
Bisoprolol Accord 10 mg filmdragerade tabletter

bisoprololfumarat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta likemedel. Den innehaller
information som éar viktig for dig

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Bisoprolol Accord ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Bisoprolol Accord
Hur du tar Bisoprolol Accord

Eventuella biverkningar

Hur Bisoprolol Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wWwhE

| 1. Vad Bisoprolol Accord éar och vad det anvands fér

Den aktiva substansen i detta ldkemedel &r bisoprololfumarat. Bisoprolol tillhor en grupp lidkemedel
som kallas betablockerare. Betablockerare skyddar hjartat fran att arbeta alltfor hart. Detta lidkemedel
verkar genom paverkan pa kroppens svar pa vissa nervimpulser, sarskilt i hjartat. Denna paverkan
innebér att Bisoprolol Accord gor hjartrytmen langsammare och gor att hjartat pumpar runt blodet i
kroppen mer effektivt. Hjadrtsvikt uppstar nar hjartmuskeln ar svag och inte orkar pumpa tillrackligt
med blod for att tillgodose kroppens behov.

Bisoprolol Accord 2,5 mg, 5 mg och 10 mg tabletter anvinds i kombination med andra 1dkemedel for
att behandla stabil hjartsvikt.

Bisoprolol Accord 5 mg och 10 mg tabletter anvdnds dven for att behandla hogt blodtryck
(hypertension) och karlkramp (angina pectoris; brostsmérta som orsakas av blockering i de artérer
som forsorjer hjartmuskeln).

Bisoprololfumarat som finns i Bisoprolol Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotekspersonal eller
annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

| 2. Vad du behéver veta innan du tar Bisoprolol Accord

Ta inte Bisoprolol Accord
- om du &r allergisk mot bisoprololfumarat eller ndgot annat innehallsamne i detta 1akemedel
(anges i avsnitt 6)
- om du har svér astma
- om du har allvarliga problem med blodcirkulationen i armar eller ben (som Raynauds
syndrom), som kan gora att det sticker i fingrar och tar eller géra dem bleka eller bla)



om du har obehandlad feokromocytom, som é&r en sallsynt tumor i binjuren

om du har metabolisk acidos, som &r ett tillstdnd da det &r for mycket syra i blodet

Ta inte Bisoprolol Accord om du har ndgot av féljande hjartbesvar:

akut hjartsvikt

forsamrad hjartsvikt som kréaver injektion av ldkemedel som 6kar hjartats kontraktionskraft in
ienven

langsam hjartrytm

lagt blodtryck

vissa hjarttillstand som orsakar mycket 1ag hjartrytm eller oregelbunden hjartrytm

kardiogen chock, vilket &r ett akut och allvarligt hjarttillstdnd som orsakar lagt blodtryck och
cirkulationssvikt

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar detta 1dkemedel. Lakaren kan vilja vara extra
forsiktig (t.ex. ge dig ytterligare behandling eller kontrollera ditt tillstdnd oftare) om du har nagot av
foljande tillstand:

diabetes

strikt fastande (inte dter nagon fast foda)

vissa hjartsjukdomar, som t.ex. rubbad hjartrytm eller svar brostsmarta vid vila (Prinzmetals
angina)

njur- eller leverbesvar

mindre allvarliga problem med blodcirkulationen i armar och/eller ben

mindre allvarlig astma eller lungsjukdom

tidigare haft fjallande hudutslag (psoriasis)

tumor i binjuren (mérgen) [feokromocytom]

skoldkortelsjukdom

Tala dven om for likare

om du ska genomga desensibiliseringsbehandling (for att t.ex. forebygga hosnuva), eftersom
Bisoprolol Accord kan oka risken for en allergisk reaktion eller gora en sadan reaktion mer
allvarlig

om du ska bli s6vd (t.ex. fér en operation), eftersom detta likemedel kan paverka hur kroppen
reagerar i denna situation

- Om du har kronisk lungsjukdom eller mindre svar astma och behandlas med Bisoprolol Accord
kontakta din ldkare omedelbart om du upplever nya symtom sdsom andningssvarigheter, hosta,
vdsande andning efter traning eller andra symtom fran luftvagarna.

Andra likemedel och Bisoprolol Accord

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
ldkemedel. Ta inte f6ljande ldkemedel med Bisoprolol Accord utan sérskilda rad fran lakare:

Vissa ldkemedel som anvénds for att behandla oregelbunden eller onormal hjartrytm (klass I-
antiarytmika, som kinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon)

vissa lakemedel som anvéands for att behandla hogt blodtryck, kédrlkramp eller oregelbunden
hjartrytm (kalciumantagonister som verapamil och diltiazem)

vissa ldkemedel som anvéinds for att behandla hogt blodtryck som klonidin, metyldopa,
moxonodin, rilmenidin. Sluta inte att ta dessa lakemedel utan att forst fraga ldkare.

Fraga ldkare innan du tar féljande likemedel tillsammans med Bisoprolol Accord; du kan behéva ga
pa titare likarkontroller for ditt tillstand:

vissa lakemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck eller kérlkramp
(kalciumantagonister av dihydropyridintyp som felodipin och amlodipin)



- vissa ldkemedel som anvénds for att behandla oregelbunden eller onormal hjértrytm (klass
[II-antiarytmika som amidaron)

- betablockerare som appliceras lokalt (t.ex. timolol-6gondroppar fér behandling av gron starr)

- vissa ldkemedel som anvénds for att behandla t.ex Alzheimers sjukdom eller gron starr
(parasympatomimetika som takrin eller karbakol) eller 1dkemedel som anvéands for
behandling av akuta hjartproblem (sympatomimetika som isoprenalin och dobutamin)

- ldkemedel mot diabetes, inklusive insulin

- narkosmedel (t.ex. vid kirurgiska ingrepp)

- digitalis som anvénds for att behandla hjartsvikt

- icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) som anvéands for att behandla
ledinflammation, smérta eller inflammation (t.ex. ibuprofen eller diklofenak)

- alla lakemedel som kan sdnka blodtrycket som ¢nskad eller oonskad effekt, t.ex.
blodtryckssankande medel, vissa likemedel mot depression (tricykliska antidepressiva sdsom
imipramin och amitriptylin), vissa lakemedel f6r behandling av epilepsi eller som anvéands
under narkos (barbiturater sdsom fenobarbital) eller vissa ldkemedel fér behandling av
mentala sjukdomar karaktériserade av forlorad verklighetskontakt (fentiaziner sasom
levomepromazin)

- meflokin, som anvénds for att forebygga eller behandla malaria

- vissa ldkemedel f6r behandling av depressioner, sd kallade monoaminoxidashdmmare (med
undantag av MAO-B-hammare) sasom moklobemid.

Graviditet och amning

Graviditet

Det finns risk for att Bisoprolol Accord kan skada barnet om det anvdnds under graviditeten. Om du
ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan
du anvénder detta l1dkemedel. Lakaren avgdr om du kan ta Bisoprolol Accord under graviditeten.

Amning
Det &r inte kdnt om Bisoprolol Accord utséndras i brostmjolk. Amning rekommenderas darfor inte

under behandling med Bisoprolol Accord.

Bisoprolol Accord innehaller natrium
Detta likemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per dos, d.v.s. ar nést intill
“natriumfritt”.

Korformaga och anvandning av maskiner

Korformagan och formagan att anvanda maskiner kan paverkas beroende pa hur vél du tal lakemedlet.
Var sérskilt forsiktig i borjan av behandlingen, nédr dosen 6kas eller vid férdndringar i medicineringen
och i kombination med alkohol.

Du &r sjalv ansvarig for att bedoma om du é&r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férméga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar, Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osédker.

3. Hur du tar Bisoprolol Accord

Ta alltid detta 1akemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osdker. Behandling med Bisoprolol Accord krdver regelbundna ldkarkontroller. Detta &r sarskilt
viktigt i bérjan av behandlingen, under doshdjning och nér du avslutar behandlingen.



Bisoprolol Accord ska tas pa morgonen och kan tas med eller utan mat. Svélj tabletten hel med lite
vatten. Tabletten ska inte krossas eller tuggas. Tabletten kan delas i tva lika stora doser. Om du
behéver ta en halv tablett, placera tabletten pa en plan yta med skaran uppat. Tryck sedan forsiktigt pa
varje sida av skaran for att bryta tabletten i tva lika delar.

Bisoprolol Accord ges vanligtvis som langtidsbehandling.

Anviandning for vuxna

Bréstsmdrta och hégt blodtryck:

Lakaren kommer att borja behandlingen med ldgsta moéjliga dos (5 mg). Léakaren kommer att félja dig
noggrant i borjan av behandlingen och 6ka dosen gradvis for att uppnd den dos som ér bast for dig.
Den hogsta rekommenderade dosen ar 20 mg en gang dagligen.

Patienter med njursjukdom:
Patienter med allvarlig njursjukdom bor inte 6verskrida 10 mg en gang dagligen. Radfraga lakaren
innan du bérjar ta detta lakemedel.

Patienter med leversjukdom:
Patienter med allvarlig leversjukdom bor inte 6verskrida 10 mg en gang dagligen. Radfraga lakare
innan du bérjar ta detta 1akemedel.

Hjdrtsvikt:
Innan du bérjar anvdnda Bisoprolol Accord tar du redan andra lékemedel mot hjartsvikt, inklusive en
ACE-hdmmare, ett vitskedrivande ldkemedel och (som ett extra alternativ) en hjartglykosid.

Behandling med Bisoprolol Accord maste inledas med en lag dos och 6kas gradvis. Lakaren kommer
avgora hur dosen ska tkas. Okningen sker normalt p féljande sétt:

- 1,25 mg Bisoprolol Accord en géng dagligen i en vecka

- 2,5 mg Bisoprolol Accord en gang dagligen i en vecka

- 3,75 mg Bisoprolol Accord en gang dagligen i en vecka

- 5 mg Bisoprolol Accord en gang dagligen i fyra veckor

- 7,5 mg Bisoprolol Accord en gang dagligen i fyra veckor

- 10 mg Bisoprolol Accord en gang dagligen som underhallsbehandling.
Den hogsta rekommenderade dosen ar 10 mg en gang dagligen.

Likaren kan férlanga tiden mellan dos6kningarna beroende péd hur vél du tal likemedlet. Om ditt
tillstdnd forvarras eller du inte ldngre tdl ldkemedlet kan det bli n6dvéndigt att sdanka dosen igen eller
avbryta behandlingen. For vissa patienter kan en lagre underhallsdos &n 10 mg Bisoprolol Accord
vara tillrdcklig. Lédkaren talar om for dig vad du ska gora. Om du maste sluta helt med behandlingen
kommer ldkaren vanligtvis att rdda dig att sdnka dosen gradvis eftersom ditt tillstand annars kan
forvarras.

Anvandning for barn
Bisoprolol Accord rekommenderas inte for anvandning till barn.

Anviandning for aldre
Justering av dosen &r vanligtvis inte nddvandig. Det rekommenderas att borja med ldgsta mdjliga dos.

Kontakta ldkare eller apotekspersonal om du marker att effekten av Bisoprolol Accord ar for stark
eller inte tillracklig.

Om du har tagit for stor mingd av Bisoprolol Accord
Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i



Finland112) f6r bedémning av risken samt rddgivning. Symtom pa en fér hog dos kan vara langsam
hjartrytm, svara andningssvarigheter, yrsel eller darrningar (pa grund av sankt blodsocker).

Om du har glémt att ta Bisoprolol Accord
Om du glommer att ta en dos, ta den da sa snart du kommer ihag det, om det inte snart dr dags for din
ndsta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Bisoprolol Accord
Upphor inte tvéart med behandlingen och &dndra inte den rekommenderade dosen utan att forst tala med

ldkare. Om du behéver sluta med behandlingen maste det géras gradvis for att undvika biverkningar.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anviandare beh6ver inte fa
dem.
For att forhindra allvarliga reaktioner, kontakta omedelbart likare om du far en biverkning som &r
svar, som upptrader plotsligt eller férvarras snabbt. De allvarligaste biverkningarna ar férknippade
med hjartats funktion:
- langsam hjartfrekvens (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvédndare med kronisk hjartsvikt
och upp till 1 av 100 anvdndare med hogt blodtryck eller karlkramp)
- forvarrad hjartsvikt (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare med kronisk hjartsvikt
och upp till 1 av 100 anvédndare med hogt blodtryck eller karlkramp)
- langsamma eller oregelbundna hjartslag (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare med
kronisk hjartsvikt)
- forsamring av symtom pa blockering i de viktigaste blodkarlen till benen, sarskilt i borjan av
behandlingen (ingen kand frekvens)
Om du kanner dig yr eller svag eller har andningssvarigheter, kontakta ldkare snarast mojligt.

Ytterligare biverkningar listas nedan efter hur ofta de forekommer:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- trotthet*, svaghetskédnsla (hos patienter med kronisk hjartsvikt), yrsel*, huvudvark*
- kénsla av kyla eller bortdomning i hiander eller fotter
- lagt blodtryck, sérskilt hos patienter med hjartsvikt
- mag- tarmbesvar, som illamaende, krdkningar, diarré eller forstoppning

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):
- somnrubbningar
- depression
- yrsel vid resande till staende stdllning
- andningsbesvér hos patienter med astma eller kronisk lungsjukdom
- muskelsvaghet, muskelkramp

Sallsynta ( kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- horselproblem
- allergisk snuva (ndstdppa eller rinnande nésa)
- minskat tarfléde (kan vara ett problem om du anvander kontaktlinser)
- inflammation i levern, som kan gora hud och 6gonvitor gula
- vissa blodprov for kontroll av leverfunktion och blodfetter skiljer sig fran normalvérdet



- allergiliknande reaktioner, som. kldda, rodnad, utslag. Du bér omedelbart kontakta lakare om
du upplever allvarligare allergiska reaktioner, som kan innebéra svullnad i ansikte, hals,
tunga, mun eller svalg, eller andningssvarigheter.

- forsdamrad erektion

- mardrémmar, hallucinationer

- svimning

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- irriterade och réda 6gon (inflammation i 6gats bindhinna)
- haéravfall
- uppkomst eller forsamring av fjdllande hudutslag (psoriasis): psoriasisliknande utslag.

* vid behandling av hogt blodtryck eller kédrlkramp upptrdder dessa symtom sarskilt i borjan av
behandlingen eller vid dndring av dosen. De &r vanligtvis lindriga och forsvinner ofta inom 1 till 2
veckor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
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.till

webplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Bisoprolol Accord ska forvaras

- Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

- Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa blisterférpackningen och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

- Forvaras vid hogst 30°C.

- Léakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar ldkemedel som inte ldngre anvédnds. Dessa atgarder 4r till for att skydda miljon.

|6. Férpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r bisoprololfumarat. En tablett innehdller antingen 2,5 mg, 5 mg eller 10 mg
bisoprololfumarat.

Ovriga innehéllsdmnen &r mikrokristallin cellulosa, natriumstirkelseglykolat (typ A), povidon K30,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat (E470b), hypromellos E-15 (E464), makrogol 400
(E553), titandioxid (E171), talk.

Liakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

2,5 mg: Vit till benvit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett markt med ”b1” pa ena sidan och en
brytskdra pa den andra sidan

5 mg: Vit till benvit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett markt med ”b2” pa ena sidan och en
brytskéra pa den andra sidan

10 mg: Vit till benvit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett méarkt med ”b3” pad ena sidan och en
brytskdra pa den andra sidan


http://www.lakemedelsverket.se/

Alla styrkor av Bisoprolol Accord finns i forpackningar med 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 och 100
tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forsaljning
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KYV Utrecht,

Nederldnderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Nederldnderna

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia, Shimatari, 32009,
Grekland

Denna bipacksedel dndrades senast 10.01.2025
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