Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Bisoprolol Orion 2,5 mg, 5 mg ja 10 mg tabletit

bisoprololifumaraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen ottamisen, silli se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamaé koskee

myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:
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1.

Mité Bisoprolol Orion on ja mihin sitd kdytetdan

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

Mabhdolliset haittavaikutukset

Bisoprolol Orion -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Bisoprolol Orion on ja mihin siti kayte tiain

Bisoprolol Orion -tablettien vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti, joka kuuluu
beetasalpaajat-nimiseen lddkeaineryhméiin. Beetasalpaajat suojaavat sydéntd lialliselta rasitukselta.
Bisoprolol Orion vaikuttaa siihen, miten elimistd reagoi tiettyihin hermoarsykkeisiin, etenkin
syddmessé. Néin bisoprololi harventaa syddmensyketti ja tehostaa sydimen pumppaustoimintaa.
Syddmen vajaatoiminta kehittyy, kun sydénlihas on heikko eikd pysty pumppaamaan verta elimiston
tarvitsemalla teholla.

Bisoprolol Orion -tableteilla hoidetaan

2.

vakaata (stabiilia) pitkdaikaista syddmen vajaatoimintaa. Valmistetta kdytetddn yhdessd muiden
syddmen vajaatoimintalidkkeiden (kuten ACE:n estéjien, nesteenpoistolddkkeiden ja
sydianglykosidien) kanssa.

sepelvaltimotautiin kuuluvaa rasitusrintakipua (angina pectoris),joka johtuu sydanlhaksen
hapenpuutteesta

verenpainetautia (hypertensio).

Mité sinun on tiede ttiivi ennen kuin otat Bisoprolol Orion -table tteja

Ali ota Bisoprolol Orion -tabletteja

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

olet allerginen bisoprololifumaraatille tai timdn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

vaikea astma tai vaikea pitkdaikainen keuhkosairaus

vaikeita verenkierto-ongelmia raajoissa (Raynaud’n oireyhtymé), joiden vuoksi sormet ja
varpaat voivat pistelld tai muuttua vitivalkoisiksi tai sinertéviksi

hoitamaton feokromosytooma (harvinainen lisimunuaiskasvain)

metabolinen asidoosi (veren liiallinen happamuus).



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

- dkillinen syddmen vajaatoiminta

- paheneva syddmen vajaatoiminta, jota hoidetaan laskimoon pistettavilld lddkkeilld, jotka
tehostavat sydimen pumppaustoimintaa

- harventunut syddmensyke

- matala verenpaine

- sydinsairaudet, jotka harventavat sykettd voimakkaasti tai aiheuttavat rytmihairioita

- sydinperdinen sokki. Se on dkillinen, vakava tila, jossa verenpaine laskee likaa ja verenkierto
romahtaa.

Varoitukset ja varotoimet

Kerro lddkarille ennen kuin otat Bisoprolol Orion -tabletteja

- jos sinulla on diabetes (sokeritauti)

- jos olet tiukalla paastolla

- jos sinulla on tiettyjd sydinsairauksia, kuten rytmihdiriéitd tai vaikea rintakipu levossa
(Prinzmetalin angina)

- jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja

- jos sinulla on lieva tai keskivaikea raajojen verenkierto-ongelma

- jos sairastat lievda tai keskivaikeaa astmaa tai pitkdaikaista keuhkosairautta

- jos sinulla on psoriaasi (thon hilsetystauti)

- jos sinulla on lisimunuaiskasvain (feokromosytooma)

- jos sinulla on kilpirauhasen toimintahirio.

Neuvottele 1adkérin kanssa myos

- jos sinulle aloitetaan sieddtyshoito (esimerkiksi siitepdlyallergian ehkiisemiseksi), koska
bisoprololi voi suurentaa allergisen reaktion todenndkoisyyttd tai vaikeuttaa reaktiota

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

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

Muut Liéike valmis teet ja Bisoprolol Orion
Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettidin kiyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari eiole midrénnyt.

Ali ota seuraavia lifikkeitd samanaikaisesti Bisoprolol Orion -tablettien kanssa ilman [i#kérin erityisti

kehotusta:

- tietyt lddkkeet, joilla hoidetaan episdénnollistd tai epdnormaalia syddnrytmid (ryhmén I
rytmihdiriclddkkeet, kuten kinidiini, disopyramidi; lidokaiini, fenytoiini; flekainidi,
propafenoni)

- tietyt lidkkeet, joilla hoidetaan kohonnutta verenpainetta, rasitusrintakipua ja sydimen
rytmihdiriditd (kalsiuminestéjat, kuten verapamiili ja diltiatseemi)

- tietyt ladkkeet, joilla hoidetaan kohonnutta verenpainetta (kuten klonidiini, metyylidopa,
moksonidiini ja rilmenidiini). Al kuitenkaan lopeta niiden Lisikkeiden kiyttoi
neuvottelematta ensin lddkarin kanssa.

Neuvottele 1dkérin kanssa ennen kuin otat seuraavia lidkkeitd yvhdessi Bisoprolol Orion -tablettien

kanssa, koska tilaasi on ehkd seurattava tavanomaista tihedmmin:

- tietyt ladkkeet, joilla hoidetaan kohonnutta verenpainetta, rintakipua tai epdnormaalia
sydanrytmid (dihydropyridiinijohdoksiin kuuluvat kalsiuminestdjit, kuten nifedipiini)

- tietyt lddkkeet, joilla hoidetaan kohonnutta verenpainetta tai rasitusrintakipua
(dihydropyridiinityyppiset kalsiuminestdjét, kuten felodipiini ja amlodipiini)

- tietyt lidkkeet, joilla hoidetaan epdsdannollistd tai epdnormaalia syddnrytmid (ryhmén I1I
rytmihdiriolddkkeet, kuten amiodaroni)

- tietyt paikallisesti kdytettdvit beetasalpaajat (kuten timololi-silmétipat glaukoomaan)




- tietyt ladkkeet, joilla hoidetaan esim. Alzheimerin tautia ja glaukoomaa (parasympatomimeetit,
kuten takriini ja karbakoli) tai dkillisid syddnvaivoja (sympatomimeetit, kuten isoprenaliini ja
dobutamiini)

- diabeteslddkkeet, myos insuliini

- nukutusaineet (esim. leikkausta varten)

- digitalis, jolla hoidetaan sydimen vajaatoimintaa

- tulehduskipulddkkeet, joilla hoidetaan niveltulehdusta, kipua tai tulehdusta (esim. ibuprofeeni ja
diklofenaakki)

- miki tahansa lidke, joka voi alentaa verenpainetta joko tavoiteltuna vaikutuksena tai
haittavaikutuksena. Tallaisia lddkkeitd ovat esim. verenpainelddkkeet, tietyt masennuslidkkeet
(trisykliset masennusldékkeet, kuten imipramiini ja amitriptyliini), tietyt epilepsialdékkeet,
nukutusaineet (barbituraatit, kuten fenobarbitaali) seka tietyt psyykenlddkkeet sairauksiin, joissa
potilaan todellisuudentaju heikkenee (fentiatsiinit, kuten levomepromatsiini).

- moksisylaatti, jolla hoidetaan Raynaud’n oireyhtyméi (varpaiden ja sormien muuttuminen
tunnottomiksi ja vitivalkoisiksi huonon verenkierron vuoksi)

- meflokiini, jolla ehkiistdén ja hoidetaan malariaa

- masennuslidkkeet, joita nimitetddn monoamiinioksidaasin (MAQ) estijiksi (pois lukien
MAO-Bm estéjit), kuten moklobemidi

- ergotamiinivalmisteet, joita kdytetddn migreenin tai matalan verenpaineen hoitoon.

Bisoprolol Orion ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Bisoprolol Orion -tabletit otetaan aamulla ennen aamiaista, sen yhteydessa tai sen jilkeen. Tabletit
nielldin nesteen kera. Tabletteja ei saa pureskella eikd murskata. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin
annoksiin.

Alkoholi
Vilti liiallista alkoholinkéyttdd, silli alkoholi voi voimistaa bisoprololin verenpainetta alentavaa
vaikutusta. Ali nauti alkoholia lainkaan, jos se aiheuttaa sinulle tavanomaista enemmén huimausta tai

pyorrytysta.

Raskaus ja imetys

Bisoprolol Orion -tablettien kayttd raskausaikana voi vahingoittaa lasta. Jos olet raskaana, epdilet
olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laédkérilti tai apteekista neuvoa ennen
tdmén ldkkeen kayttod. Ladkari pdéttas, voitko kayttia tatd lddkettd raskausaikana. Ei tiedetd,
erittyyko bisoprololi didinmaitoon. Siksi imetystd bisoprololihoidon aikana ei suositella.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tama ladke saattaa heikentdd ajokykyd ja kykya kayttdd koneita yksilollisen sietokyvyn mukaan. Ole
erityisen varovainen hoidon aloittamisen, annoksen suurentamisen, ladkityksen muuttamisen tai
alkoholinkdytén yhteydessa.

Apuaineet
Téama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Bisoprolol Orion -tabletteja otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ladkéari on madrannyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ota Bisoprolol Orion -tabletit aamulla ennen aamiaista, sen yhteydessi tai sen jilkeen. Niele tabletit
veden kera. Ald pureskele dlikd murskaa tabletteja. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Hoidon aloittavan lddkarin tulisi olla sydénlddkiri tai sisdtautilddkari.



Kaiytto lapsille ja nuorille
Bisoprolol Orion -tabletteja ei suositella lasten eikd nuorten hoitoon.

Vakaa pitkiaikainen sydimen vajaatoiminta

Aikuiset, my0s ifikkéét potilaat: Bisoprololihoito aloitetaan pienelld annoksella, jota suurennetaan
asteittain. Ladkari pdéttdd, miten annosta suurennetaan — niin se tehddén tavallisesti:

- 1,25 mg kerran vuorokaudessa ensimmadisen vikkon ajan

- 2,5 mg kerran vuorokaudessa toisen vilkkon ajan

- 3,75 mg kerran vuorokaudessa kolmannen viikon ajan

- 5 mg kerran vuorokaudessa neljan seuraavan viikon ajan

- 7,5 mg kerran vuorokaudessa neljin seuraavan vikon ajan

- 10 mg kerran vuorokaudessa ylldpitohoitona (ilman taukoja).

Suositeltu enimméisannos on 10 mg bisoprololia kerran vuorokaudessa.

Ladkariarvioi, miten hyvin siedit titi ladketti ja saattaa sen mukaan harventaa annoksen
suurentamisvalid. Jos tilasi huononee tai et endd siedd lddkettd, annosta on ehké pienennettiva tai hoito
keskeytettiva. Joskus ylldpitoannokseksi voi riittdd alle 10 mg bisoprololia vuorokaudessa. Ladkari
antaa sinulle tarkat hoito-ohjeet. Jos hoito on lopetettava, lidkari yleensd kehottaa vihentiméin
annosta asteittain, jotta vointisi ei huonone.

Munuais- tai maksasairaus: Jos potilaalla on vaikea munuais- tai maksasairaus, annosta on
suurennettava hyvin hitaasti.

Verenpaine tauti ja rasitusrintakipu
Aikuiset, myds ifikkdét potilaat: Tavanomainen annos on yksi tabletti (10 mg) kerran vuorokaudessa.
Laskéri saattaa madratd myos tdtd suuremman tai pienemméan annoksen.

Munuais- tai maksasairaus: Jos potilaalla on vaikea munuais- tai maksasairaus, enimmaisannos on
10 mg kerran vuorokaudessa.

Jos otat enemmiin Bisoprolol Orion -tabletteja kuin sinun pitisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota timé lddkepakkaus mukaan, jos hakeudut lddkériin tai sairaalaan. Ladkari
arvioi, mitd hoitoa tarvitset. Yliannostuksen oireita voivat olla sykkeen harveneminen, vaikea
hengitysvaikeus, huimaus tai vapina (joka johtuu verensokeripitoisuuden pienenemisestd).

Jos unohdat ottaa Bisoprolol Orion -tabletteja
Ota unohtunut annos niin pian kuin muistat. Jos seuraavan annoksen ajankohta on lahelld, jata
unohtunut annos ottamatta. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Bisoprolol Orion -table ttien oton

Ali muuta suositusannosta tai lopeta Iizkitystd yhtéikkii neuvottelematta ensin Fifkérin kanssa.
Hoidon mahdollinen lopetus on tehtdva vihitellen haittavaikutusten vélttdmiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Vakavien reaktioiden estdmiseksi ota heti yhteys lddkériin, jos haittavaikutus on vaikea, dkillinen tai
nopeasti paheneva. Vakavimmat haittavaikutukset Littyvit syddmen toimintaan:

- syddmensykkeen harveneminen (hyvin yleinen, voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std)
- syddmen vajaatoiminnan paheneminen (yleinen, voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld 10:std)



- sydanrytmin hidastuminen tai muuttuminen epasainnolliseksi (melko harvinainen, voi esiintyd
enintddn 1 kayttdjalld 100:sta).

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

ladkariin.

Seuraavassa on lueteltu muita mahdollisia haittavaikutuksia esiintymistiheyden mukaan:

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std):

- visymys, voimattomuus, huimaus, paansarky

- raajojen kylmyydentunne tai tunnottomuus

- verenpaineen liallinen aleneminen

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

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

- unihdiriot

- masennus

- huimaus seisomaan noustessa

- hengitysvaikeudet potilailla, joilla on astma tai pitkdaikainen keuhkosairaus
- lihasheikkous ja -krampit.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta):

- kuulo-ongelmat

- allerginen nuha

- kyynelerityksen viheneminen

- maksatulehdus, joka voi aiheuttaa ihon tai silménvalkuaisten kellertymista

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

- yliherkkyysreaktiot, kuten kutina, punehtuminen, ihottuma. Ota vilittdmésti yhteytti ldadkériin,
jos saat vield vakavampia allergiaoireita, kuten turvotusta kasvoissa, kaulalla, kielessé, suussa
tai kurkussa, tai hengitysvaikeuksia.

- erektiohdiriot

- painajaiset, aistiharhat

- pyOrtyminen.

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

- silmien &drsytys ja punoitus (sidekalvotulehdus)

- hiustenldhto

- psoriaasin (ihosairaus) puhkeaminen tai paheneminen; psoriaasia muistuttava ihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myd6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkkeen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Bisoprolol Orion -table ttien s dilyttimine n

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.


http://www.fimea.fi/

Ali kiyti titi ladkettd Fipipainolevyssi ja pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimadrin
jalkeen. Viimeinen kayttopaiviméadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivdd. Tama lddke ei vaadi
erityisid sdilytysolosuhteita.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Bisoprolol Orion siséltai

- Vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti. Yksi tabletti siséltdé bisoprololifumaraattia 2,5 mg,
5 mg tai 10 mg.

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa; kolloidinen, vedeton piidioksidi;
kroskarmelloosinatrium; natriumtérkkelysglykolaatti (tyyppi A) ja magnesiumstearaatti.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Bisoprolol Orion 2,5 mg, 5 mg ja 10 mg tabletit: Valkoinen tai melkein valkoinen, pyodred,
kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on jakouurre. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Pakkauskoot: 20, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 90 ja 100 tablettia. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole
myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Chanelle Medical Unlimited Company
Dublin Road,

Loughrea,

H62 FH90,

Irlanti

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.3.2023



Bipacksedel: Information till anviindaren
Bisoprolol Orion 2,5 mg, 5 mg och 10 mg table tter
bisoprololfumarat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

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

- Detta lakemedel 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 2ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Bisoprolol Orion &r och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Bisoprolol Orion
Hur du tar Bisoprolol Orion

Eventuella biverkningar

Hur Bisoprolol Orion ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar
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1. Vad Bisoprolol Orion ér och vad det anvénds for

Bisoprolol Orion innehéller den aktiva substansen bisoprololfumarat som tillhér en grupp av
lakemedel som kallas betablockerare. Betablockerare skyddar hjirtat mot alltfér mycket aktivitet.
Bisoprolol Orion verkar genom att pdverka kroppens svar pa vissa nervimpulser, sérskilt i hjirtat.
Denna paverkan innebdr att bisoprolol gor hjartrytmen langsammare och gor sa att hjartat pumpar runt
blodet i kroppen mer effektivt. Hjartsvikt uppstar nir hjairtmuskeln dr svag och inte orkar pumpa
tillrdckligt med blod for att tillgodose kroppens behov.

Bisoprolol Orion anvinds vid

- behandling av stabil kronisk hjirtsvikt. Preparatet anvinds i kombination med andra likemedel
som &r lAmpliga vid detta tillstind (som ACE-hdmmare, diuretika och hjirtglykosider).

- behandling av hjartsjukdom och bréstsmérta (angina pectoris) som orsakas av brist pa syre i
hjartmuskeln

- behandling av hogt blodtryck (hypertoni).

2. Vad du behdver veta innan du tar Bisoprolol Orion
Ta inte Bisoprolol Orion

Ta inte Bisoprolol Orion om du har niagot av foljande tillstind:

- om du &r allergisk mot bisoprololfumarat eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- svar astma eller svar kronisk lungsjukdom

- svara blodcirkulationsbesvér i armar och ben (t.ex. Raynauds syndrom) som framkallar
stickningar 1 fingrar och tir eller gor att de blir bleka eller bla

- obehandlat feokromocytom, som dr en sallsynt tumor i binjuren

- metabol acidos, som ér ett tillstind dar blodet ar for surt.

Ta inte Bisoprolol Orion om du har nigot av féljande hjéirtbesviir:
- akut hjartsvikt



- forsamrad hjartsvikt som kraver injektion av likemedel i en ven som okar hjirtats
kontraktionskraft

- langsam hjértrytm

- lagt blodtryck

- vissa hjarttillstdnd som orsakar mycket langsam hjirtrytm eller oregelbunden hjirtrytm

- kardiogen chock, som ar ett akut, allvarligt hjarttillstind som orsakar lagt blodtryck och
cirkulationssvikt.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Bisoprolol Orion

- om du har diabetes

- om du strikt fastar

- om du lider av vissa hjirtsjukdomar, som rubbad hjirtrytm, eller svar brostsmaérta i vila
(Prinzmetals angina)

- om du har njur- eller leverbesvér

- om du har mindre svéra blodcirkulationsbesvir i armar och ben

- om du lider av mindre svar astma eller kronisk lungsjukdom

- om du har eller har haft fjallande hudutslag (psoriasis)

- om du har en tumdr 1 binjuren (feokromocytom)

- om du har skoldkértelsjukdom.

Du ska ocksa berétta for likaren om du ska genomga:

- desensibiliseringsbehandling (t.ex. for forebyggande av hdsnuva) eftersom Bisoprolol Orion kan
Oka sannolikheten for en allergisk reaktion eller att en sadan reaktion blir allvarligare

- narkos (t.ex. vid operation), eftersom Bisoprolol Orion kan paverka hur kroppen reagerar pa
denna situation.

Om du har kronisk lungsjukdom eller mindre svér astma skall du informera likare genast om du far
nya svarigheter att andas, hosta, vinande andning efter trining eller dylika medan du anvénder
Bisoprolol Orion.

Andra likemedel och Bisoprolol Orion
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Ta inte foljande likemedel tillsammans med Bisoprolol Orion utom pa sérskild inrddan fran lékare:

- vissa likemedel som anvénds for att behandla oregelbunden eller onormal hjirtrytm (klass I-
antiarytmika, som kinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon)

- vissa likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck, kérlkramp (angina pectoris) eller
oregelbunden hjirtrytm (kalciumantagonister som verapamil och diltiazem)

- vissa likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck som klonidin, metyldopa,
moxonidin, rilmenidin. Sluta inte att ta dessa liikemedel utan att forst fraga likare.

Fréga likare innan du tar foljande likemedel tillsammans med Bisoprolol Orion; du kan behdva gé pa

titare ldkarkontroller for ditt tillstind:

- vissa likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck eller kérlkkramp eller onormal
hjartrytm (kalciumantagonister av dihydropyridintyp som nifedipin)

- vissa likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck eller kdrlkkramp
(kalciumantagonister av dihydropyridintyp som felodipin eller amlodipin)

- vissa likemedel som anvénds for att behandla oregelbunden eller onormal hjartrytm (klass II1-
antiarytmika som amiodaron)

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

- vissa likemedel som anvénds for att behandla t.ex Alzheimers sjukdom eller grén starr
(glaukom) (parasympatomimetika som takrin eller karbakol) eller likemedel som anvénds for
behandling av akuta hjartproblem (sympatomimetika som isoprenalin och dobutamin)

- lakemedel mot diabetes, inklusive insulin

- narkosmedel (t.ex. vid kirurgiska ingrepp)




- digitalis som anvénds for att behandla hjartsvikt

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

- alla likemedel som kan sinka blodtrycket som dnskad eller oonskad effekt, t.ex.
blodtryckssdnkande medel, vissa likemedel mot depression (tricykliska antidepressiva sdsom
imipramin och amitriptylin), vissa likemedel for behandling av epilepsi eller som anvénds
under narkos (barbiturater sdsom fenobarbital) eller vissa likemedel for behandling av psykiska
sjukdomar karaktiriserade av forlorad verklighetskontakt (fentiaziner sasom levomepromazin)

- moxisylat, som anvinds for att behandla Raynauds syndrom (délig blodcirkulation som gor att
fingrar och tar tappar kénseln och blir bleka)

- meflokin, som anvéinds for att forebygga eller behandla malaria

- vissa likemedel for behandling av depressioner, sa kallade monoaminoxidashdmmare (med
undantag av MA O-B-hdmmare) sdsom moklobemid

- ergotaminpreparat som anvénds for behandling av migran eller lagt blodtryck.

Bisoprolol Orion med mat, dryck och alkohol
Bisoprolol Orion ska tas pa morgonen, fore, med eller efter frukost. Tabletterna ska sviljas med vétska
och de ska inte tuggas eller krossas. Tabletten kan delas i tvé lika stora doser.

Alkohol
Undvik att dricka storre méngder alkohol, eftersom det kan 6ka den blodtryckssénkande effekten av
Bisoprolol. Undvik att dricka alkohol helt ifall likemedlet gor dig mera yr och paverkad dn vanligt.

Graviditet och amning

Det finns enrisk for att Bisoprolol Orion kan skada barnet om det anvéinds under graviditet. Om du ér
gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller apotekspersonal
innan du anvinder detta likemedel. Lakaren avgdr om du kan ta Bisoprolol Orion under graviditet.
Det dr inte kidnt om bisoprolol gar dver i brostmjolk. Darfor rekommenderas inte amning under
behandling med Bisoprolol Orion.

Korformaga och anvindning av maskiner

Formagan att kora eller anvdanda maskiner kan paverkas, beroende pa hur vél du tolererar likemedlet.
Var sérskilt forsiktig 1 borjan av behandlingen, néir dosen hdjs eller medicineringen dndras, liksom vid
kombination med alkohol.

Innehalls imnen

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Bisoprolol Orion

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

Bisoprolol Orion ska tas pd morgonen, fore, med eller efter frukost. Svilj tabletterna med lite vatten.
Tabletterna far inte tuggas eller krossas. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Denna behandling ska initieras av en hjartspecialist eller specialist i internmedicin.

Anvindning for barn och ungdomar:
Bisoprolol rekommenderas inte for anvindning till barn.

Stabil kronisk hjartsvikt

Vuxna, inklusive dldre: Behandling med bisoprolol méste inledas vid en lag dos och 6kas gradvis.
Lakaren kommer att avgéra hur dosen ska hojas, och detta kommer normalt att goras pé foljande sétt:
- 1,25 mg bisoprolol en ging dagligen i en vecka




- 2,5 mg bisoprolol en gang dagligen ien vecka

- 3,75 mg bisoprolol en gang dagligen i en vecka

- 5 mg bisoprolol en gang dagligen i fyra veckor

- 7,5 mg bisoprolol en gang dagligen i fyra veckor

- 10 mg bisoprolol en géng dagligen for underhallsbehandling.

Den hogsta rekommenderade dagliga dosen édr 10 mg bisoprolol.

Beroende pé hur bra du tal likemedlet, kan Ildkaren ocksa forlinga tiden mellan doshgjningarna. Om
tillstdndet forvérras eller om du inte lingre til likemedlet, kan det vara nddvandigt att sdnka dosen
igen eller att avbryta behandlingen. For vissa patienter kan en ldgre underhallsdos dn 10 mg bisoprolol
vara tillricklig. Liakaren kommer atttala om vad du ska gora. Om du maste sluta helt med
behandlingen, kommer likaren att instruera dig att sdnka dosen gradvis, eftersom tillstdndet annars
kan forvérras.

Njur eller leversjukdom: Dosen ska 6kas gradvis och med forsiktighet bland patienter med allvarlig
njur- eller leversvikt.

Hypertoni och angina
Vuxna, inklusive &dldre: Den vanligaste dosen for vuxna dr en tablett dagligen (10 mg). Likaren kan
instruera dig att dka eller sdnka dosen.

Njur eller leversjukdom: Dosen bor inte Gverstiga 10 mg (en gang dagligen) bland patienter med
allvarlig njur- eller leversvikt.

Om du har tagit for stor méngd av Bisoprolol Orion

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) omedelbart f6r bedomning
av risken samt rddgivning. Medta denna bipacksedel och eventuella tabletter som du har kvar. Lékaren
kommer att tala om vilka atgirder som dr nddvéndiga. Symtom pé en for hog dos kan inbegripa
langsam hjartrytm, svara andningssvérigheter, yrsel eller darrningar (pa grund av sdnkt blodsocker).

Om du har glomt att ta Bisoprolol Orion
Om du glommer att ta Bisoprolol Orion, ta din dos sa snart du kommer ihadg det, om det inte snart &r
dags for din nésta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Bisoprolol Orion

Sluta inte plotsligt att ta Bisoprolol Orion och dndra inte den rekommenderade dosen utan att tala med
lakare forst. Om du behéver avsluta behandlingen, maste det goras gradvis, for att undvika
biverkningar. Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Idkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

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

- langsam hjartrytm (mycket vanligt, kan forekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare)
- forvarrad hjartsvikt (vanligt, kan forekomma hosupp till I av 10 anvindare)
- langsam eller oregelbunden hjartrytm (mindre vanligt, kan forekomma hosupp till I av
100 anvindare).
Om du kédnner dig yr eller svag, eller far andningssvarigheter, ska du kontakta likare snarast mojligt.



Ytterligare biverkningar anges nedan efter hur vanliga de ar:

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

- trotthet, svaghetskinsla, yrsel, huvudvark

- koldkénsla eller domningar i hander eller fotter

- lagt blodtryck

- mag- eller tarmbesvir som illaméende, krikning, diarré eller forstoppning.

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

- somnrubbningar

- depression

- yrsel vid resande till stdende stillning

- andningsbesvér hos patienter med astma eller kronisk lungsjukdom
- muskelsvaghet, muskelkramper.

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

- 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 fran det
normala

- allergiliknande reaktioner som klada, rodnad, utslag. Du bér omedelbart kontakta likare om du
upplever allvarligare allergiska reaktioner, som kan innebdra svullnad iansikte, hals, tunga, mun
eller svalg, eller andningssvarigheter.

- forsdmrad erektion

- mardrommar, hallucinationer

- svimning.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

- irritation och rodnad i 6gat (inflammation i 6gats bindhinna)

- haravfall

- uppkomst eller forvirrande av fjillande hudutslag (psoriasis); psoriasisliknande utslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Bisoprolol Orion ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen. Utgadngsdatumet 4r den
sista dagen i angiven ménad. Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

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



6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér bisoprololfumarat. Varje tablett innehaller 2,5 mg, 5 mg eller 10 mg
bisoprololfumarat.

- Ovriga innehallsimnen #r mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfti kiseldioxid,
kroskarmellosnatrium, natriumstirkelseglykolat (typ A)och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Bisoprolol Orion 2,5 mg, 5 mg och 10 mg tabletter: Vita till naturvita runda bikonvexa tabletter med
en brytskara pa ena sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningstorlekar: 20, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 90 och 100 tabletter. Eventuellt kommer inte alla
forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Chanelle Medical Unlimited Company
Dublin Road,

Loughrea,

H62 FH90,

Irland

Denna bipacksedel éindrades senast 21.3.2023



