Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Orloc 5 mg ja 10 mg kalvopéillysteiset table tit

bisoprololifumaraatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liiikkeen ottamisen, silli se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldakérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Orloc on ja mihin sitd kidytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Orloc-tabletteja
Miten Orloc-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Orloc-tablettien sdilyttdiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1.  Mita Orloc on ja mihin sitd kayte tilin

Orloc-tablettien vaikuttava aine on bisoprololi. Bisoprololi kuuluu beetasalpaajiksi kutsuttujen
ladkeaineiden ryhméédn. Nama lidkkeet vaikuttavat sithen, miten elimistd reagoi joihinkin
hermoimpulsseihin, erityisesti syddmessé. Tastd johtuen bisoprololi hidastaa syddmen lyontinopeutta ja
auttaa sydantd pumppaamaan verta tehokkaammin kehon eri osiin. Samalla syddmen tarve veren- ja
hapensaantiin vihenee.

Kiyttoaiheet
Orloc-tabletteja kdytetdén kohonneen verenpaineen, rasitusrintakivun (angina pectoris) ja sydimen
vajaatoiminnan hoitoon.

Bisoprololia, jota Orloc sisiltdd, voidaan joskus kdyttad my6s muiden kuin téssd pakkausselosteessa
mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miten sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Orloc-tablette ja
Ali ota Orloc-tabletteja

Ald ota Orloc-tabletteja, jos jokin seuraavista koskee sinua:

- olet allerginen bisoprololille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- sinulla on vakava astma

- sinulla on vakavia verenkierto-ongelmia raajoissa (esimerkiksi Raynaud’n oireyhtyma), joka voi
johtaa sormien ja varpaiden pistelyyn tai niiden muuttumiseen valkoisiksi tai sinertdviksi

- sinulla on hoitamaton feokromosytooma, joka on harvinainen lisimunuaisen kasvain




- sinulla on metabolinen asidoosi, joka tarkoittaa veren liallista happamuutta
- kaytat floktafeniinia tai sultopridia.

Ald ota Orloc-tabletteja, jos sinulla on jokin seuraavista sydiansairauksista:

- akuutti hoitamaton syddmen vajaatoiminta

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

- sydinperdinen sokki, joka on akuutti, vakava syddmen tila ja aiheuttaa matalaa verenpainetta ja
verenkierron vajaatoimintaa

- tietyt syddnsairaudet, jotka aiheuttavat hyvin hitaan sykkeen tai epdsdannollisen syddmen
sykkeen

- alhainen verenpaine, joka aiheutaa ongelmia

- syddmen hidas syke, joka aiheuttaa ongelmia.

Varoitukset ja varotoimet

Jos sinulla on jokin seuraavista, kerro siitd ladkarille ennen kuin aloitat Orloc-tablettien ottamisen; hin

haluaa ehkid noudattaa hoidossasi erityistd varovaisuutta (esimerkiksi maarata lisdhoitoa tai tarkastaa

vointisi useammin):

- diabetes

- tiukka paasto

- meneilldén oleva siedétyshoito (esimerkiksi heindnuhan ehkdisemiseen)

- tietyt syddnsairaudet, kuten syddmen rytmihdirit tai levossa tuntuva vakava rintakipu
(Prinzmetalin angiina)

- munuais- tai maksaongelmat

- vakavaa lievempid verenkiertohdiriditd raajoissa

- krooninen keuhkosairaus tai vakavaa lievempi astma

- aiemmin esiintynyt hilseileva ihottuma (psoriaasi)

- lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma)

- kilpirauhasen hairio.

Kerro laékérille my6s, jos suunnitelmissasi on:

- sieddtyshoito (esimerkiksi heindnuhan ehkéisemiseen), koska Orloc-tabletit voivat lisiti allergisen
reaktion todennékdisyytté tai sellainen reaktio voi olla vakavampi

- anestesia eli nukutus (esimerkiksi leikkauksen vuoksi), koska Orloc saattaa vaikuttaa sithen,
miten elimistdsi reagoi anestesiaan.

Kerro lddkérille heti, jos sinulla on krooninen keuhkosairaus tai vakavaa lievempi astma ja sinulle
ilmaantuu esimerkiksi uusia hengitysvaikeuksia, yska tai vinkuva hengitys fyysisen suorituksen jilkeen,
kun kaytdt Orloc-valmistetta.

Muut lidike valmisteet ja Orloc
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita [dakkeitd.

Ali ota seuraavia lisikkeitd Orloc-tablettien kanssa, ellet ole saanut erityisid ohjeita lzkiriltdsi:

- tietyt ladkkeet, joita kéytetdén korkean verenpaineen, angina pectoriksen (rasitusrintakivun) tai
epasadannollisen sydimen sykkeen hoitoon (kalsiumestdjit, kuten esimerkiksi verapamiili ja
diltiatseemi)

- tietyt ladkkeet, joita kéytetdén korkean verenpaineen hoitoon. Nditd ovat esimerkiksi klonidiini,
metyylidopa, moksonodiini ja rilmenidiini. AIi kuitenkaan lopeta niiden Liskkeiden ottamista
keskustelematta ensin lddkérisi kanssa.



Keskustele ladkarisi kanssa, ennen kuin otat Orloc-tablettien kanssa seuraavia ladkkeitd; lddkérin on

ehka tarkastettava vointisi useammin:

- tietyt ladkkeet, joita kdytetddn korkean verenpaineen ja angina pectoriksen (rasitusrintakivun)
hoitoon (dihydropyridini-tyyppiset kalsiumestéjit)

- tietyt ladkkeet, joita kdytetddn epdsddnndllisen tai epdnormaalin sydimen sykkeen hoitoon
(luokan I syddmen rytmihéirioitd estiavit lidkkeet, kuten esimerkiksi kinidiini, disopyramidi,
lidokaiini, fenytoiini; flekainidi, propafenoni)

- tietyt lddkkeet, joita kdytetddn epdsddnndllisen tai epdnormaalin sydimen sykkeen hoitoon
(luokan III syddmen rytmihéiriditd estdvat lidkkeet, kuten amiodaroni)

- paikallisesti kdytettavit beetasalpaajat (esimerkiksi silmétipat glaukooman eli silmdnpainetaudin
hoitoon)

- tietyt ladkkeet, joita kéytetdén sisdelinten stimulointiin tai glaukooman hoitoon
(parasympatomimeetit) tai lidkkeet, joita kdytetddn ékillisten syddnongelmien hoitoon
(sympatomimeetit)

- diabeteksen hoitoon kidytetyt ladkkeet, mukaan lukien insuliini

- anestesia-aineet (esimerkiksi leikkauksen aikana)

- digitalis, jota kdytetddn sydimen vajaatoiminnan hoitoon

- tulehduskipulddkkeet (NSAID), joita kdytetdan niveltulehduksen, kivun tai tulehdusten hoitoon
(esimerkiksi ibuprofeeni tai diklofenaakki)

- adrenaliini, jota kdytetddn vakavien, hengenvaarallisten allergisten reaktioiden ja
sydidnpysidhdyksen hoitoon

- mikd tahansa lddke, joka voi alentaa verenpainetta toivotulla tai ei-toivotulla tavalla (kuten
korkeaa verenpainetta alentavat lidkkeet, trisykliset antidepressantit, barbituraatit, fenotiatsiinit)

- meflokiini, jota kdytetd&in malarian ehkdisyyn ja hoitoon

- masennuksen hoitoon kdytetyt monoamiinioksidaasin estijiksi kutsutut lidkkeet (paitsi MAO B
estédjit) kuten moklobemidi.

Orloc ruuan ja juoman kanssa
Orloc-tabletit otetaan aamulla aamiaisen yhteydessa. Tabletit niellidn nesteen kanssa, eiké niitd saa
pureskella.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kiyttod.

Orloc-tabletteja ei suositella kdytettdviksi raskauden aikana tai imetyksen yhteydessa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ladke voi vaikuttaa ajokykyysi ja koneidenkéyttokykyysi riippuen siité, kuinka hyvin siedit ladkettd. Ole
erityisen varovainen, kun hoitoa aloitetaan, kun annosta nostetaan tai lddkitystd muutetaan, samoin kuin
alkoholin nauttimisen yhteydessa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Orloc-tabletteja ote taan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin ladkari on miaarannyt. Tarkista ohjeet lAdkéarilta tai apteekista, jos olet
epdvarma.



Hoito tulisi yleensé aloittaa pienilld annoksilla, joita sitten suurennetaan vahitellen. Kaikissa tapauksissa
annos tulee sovittaa yksilollisesti, erityisesti pulssin ja terapeuttisen vaikutuksen mukaan.

Annostus

Kohonnut verenpaine ja rasitusrintakipu

Tavanomainen annos on yksi 5 mg:n tabletti tai /2 10 mg:n tabletti (vastaa 5 mg:aa bisoprololia) kerran
paivassa.

Tarvittaessa annosta voidaan nostaa yhteen 10 mg -tablettiin tai kahteen 5 mg -tablettiin (vastaa

10 mg:aa bisoprololia) kerran pdivassa.

Suurin suositeltava annos on 20 mg bisoprololia kerran paivissa.

Vakaa pitkdaikainen syddmen vajaatoiminta

Bisoprololihoito aloitetaan pienelld annoksella, jota suurennetaan asteittain.

Aloitusvaiheessa annosta on muutettava siten porrastaen, ettei se ole mahdollista Orloc-valmistetta
kéayttden. Siksi hoidon aloitus syddmen vajaatoiminnassa on toteutettava kiyttden sellaista
bisoprololivalmistetta, jolla on mahdollista toteuttaa timé annosnosto tarkasti 1,25 mg:n portain.

Ladkari padttdd, miten annosta suurennetaan — ndin se tehdédén tavallisesti:
- 1,25 mg kerran vuorokaudessa ensimmadisen viikon ajan

- 2,5 mg kerran vuorokaudessa toisen vikon ajan

- 3,75 mg kerran vuorokaudessa kolmannen vikkon 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.

Laskari arvioi, miten hyvin siedit tatd lddkettd ja saattaa sen mukaan harventaa annoksen
suurentamisvélid. Jos tilasi huononee tai et endé siedd ladkettd, annosta on ehké pienennettiva tai hoito
keskeytettiva. Joskus ylldpitoannokseksi voi riittdd alle 10 mg bisoprololia vuorokaudessa. Laédkari
antaa sinulle tarkat hoito-ohjeet. Jos hoito on lopetettava, lidkari yleensd kehottaa vihentimaédn
annosta asteittain, jotta vointisi ei huonone.

Orloc-hoito on yleensi pitkdaikaista.

Annostus maksan ja/tai munuaisten vajaatoiminnassa

Annoksen sddtdminen ei yleensi ole tarpeen, vaikka potilaalla olisi lieva tai keskivaikea maksan tai
munuaisten vajaatoiminta. Paivittdinen bisoprololiannos ei saa ylittia 10 mg:aa, jos potilaalla on vaikea

munuaisten (kreatiinipuhdistuma < 20 ml/min) tai maksan vajaatoiminta.

Annostus idkkaiille potilaille
Annoksen sddtdminen ei ole tarpeen hoidettaessa idkkaitd potilaita.

Annostus lapsille
Orloc-tabletteja ei suositella kéytettidviksi lasten lddkitykseen.

Annostusta ei pidd muuttaa omatoimisesti. Jos Orloc-tablettien vaikutus on miclestési lian voimakas tai
lian heikko, ota yhteys ladkariin tai apteekkiin.

Ota tabletti aamulla veden kanssa, aamiaisen yhteydessi tai sellaisenaan. Ali murskaa tai pureskele
tablettia.

Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eiké tabletin jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.



Jos otat enemmién Orloc-tablette ja kuin sinun pitiisi

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

Yliannostuksen oireita saattavat olla hidastunut syddmen syke (bradykardia), hengitysteiden dkillinen
supistuminen, mika voi johtaa hengitysvaikeuksiin (bronkospasmi), merkittiva verenpaineen lasku,
akuutti syddmen vajaatoiminta tai verensokerin lasku.

Jos unohdat ottaa Orloc-tablette ja
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota tavallinen annoksesi
seuraavana aamuna.

Jos lopetat Orloc-tablettien oton

Ali koskaan lopeta Orloc-tablettien ottamista ilman etti likirisi on neuvonut sinua tekemién niin.
Muutoin vointisi voi muuttua paljon huonommaksi. Erityisesti potilailla, joilla on iskeeminen sydinsairaus,
hoitoa ei saa lopettaa ékillisesti. Jos hoito pitdé lopettaa, ladkarisi neuvoo sinua yleensé pienentdmiin
annosta asteittain.

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

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin [ddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

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

- heitehuimaus, paénsarky

- raajojen ddreisosien kylmyys tai tunnottomuus

- ruoansulatuselimiston vaivat, kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli tai ummetus
- uupumus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100.:sta):

- masentuneisuus, unihairiot

- syddmen harvalyontisyys (pulssin liiallinen hidastuminen), syddmen johtumishéiriét, syddmen
vajaatoiminnan paheneminen (hengenahdistus ja turvotusten lisdéntyminen) sekd pystyyn
noustessa ilmeneva verenpaineen lasku (ns. ortostaattinen hypotensio, johon voi littyd huimausta,
pyOrrytysti tai pyortyminen)

- keuhkoputkien ahtautuminen (astmaatikoilla ja muita ahtauttavia keuhkosairauksia sairastavilla
potilailla)

- lihasheikkous, lihaskrampit

- voimattomuus.

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

- hallusinaatiot, painajaisunet

- pyOrtyminen

- vahentynyt kyynelnesteen eritys (silmien kuivuminen)

- allerginen nuha

- yliherkkyysreaktiot (kutina, punoitus, thottuma). Ota vélittomésti yhteyttd lddkériin, jos saat vield
vakavampia allergiaoireita, kuten turvotusta kasvoissa, niskassa, kielessé, suussa tai kurkussa, tai
hengitysvaikeuksia (angioddeema).

- kuulohéiriot

- erektiohdiriot



- veren triglyseridiarvojen ja maksaentsyymiarvojen (ASAT, ALAT) kohoaminen
- maksatulehdus.

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

- silmén sidekalvotulehdus

- psoriaasin puhkeaminen tai paheneminen, psoriaasityyppinen ihottuma
- hiustenlihto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Orloc-tablettien siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.
Séilytd alle 25 °C. Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké kosteudelle.

AlA kiyti titd lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Orloc siséltiai

- Vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti, jota on 5 mg tai 10 mg yhdessé tabletissa.

- Muut aineet ovat kalsiumvetyfosfaattidihydraatti, mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu térkkelys
, krospovidoni, vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, makrogoli 400,
titaanidioksidi (E171) seké keltainen ja punainen rautaoksidi (E172).

Liaikevalmisteen kuvaus
Orloc 5 mg on vaaleanpunainen, pydred, kaksoiskupera, kalvopdillysteinen tabletti, jakouurre
kummallakin puolella, halkaisija n. 7 mm, paksuus n. 3,2 mm. Toisella puolella merkintd "BSL 5”.

Orloc 10 mg on keltainen/oranssi, pyored, kaksoiskupera, kalvopaillysteinen tabletti, jakouurre
kummallakin puolella, halkaisija n. 7 mm, paksuus n. 3,2 mm. Toisella puolella merkintd "BSL 10”.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Taméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 6.7.2023.



Bipacksedel: Information till patienten
Orloc 5 mg och 10 mg filmdragerade tabletter

bisoprololfumarat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta likemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart &t 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 d&ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Orloc 4r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Orloc

Hur du tar Orloc

Eventuella biverkningar

Hur Orloc ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

SANNANE ol S

1. Vad Orloc ér och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Orloc &r bisoprolol. Bisoprolol tillhér en grupp av likemedel som kallas
betablockerare. Dessa likemedel verkar genom att paverka kroppens svar pa vissa nervimpulser,
sarskilt 1 hjartat. Denna paverkan innebér att bisoprolol forldngsammar hjirtfrekvensen och gor att
hjértat pumpar runt blodet i kroppen mer effektivt. Samtidigt minskar hjértats behov av blod och syre.

Anvindnings omriden
Orloc-tabletter anvinds for behandling av forhdjt blodtryck, kirlkramp (angina pectoris) och hjirtsvikt.

Bisoprolol, som finns i Orloc, kan ockséa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hidlsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Orloc
Ta inte Orloc

Ta inte Orloc om nagot av foljande giller dig:

- du dr allergisk mot bisoprolol eller nagot annat innehéllsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

- du har svar astma

- du har svara blodcirkulationsbesvér i armar och ben (t.ex. Raynauds syndrom) som fororsakar
stickande i fingrar och tér eller gor att de blir bleka eller blaa

- du har obehandlat feokromocytom, som dr en séllsynt tumdr i binjuren

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

- du anvinder floktafenin eller sultoprid.




Ta mte Orloc om du har ndgot av foljande hjirtbesvir:

- akut obehandlad hjértsvikt

- forsdmrad hjartsvikt som kraver vends injektion av likemedel som 6kar hjirtats kontraktionskraft

- kardiogen chock, som &r ett akut, allvarligt hjérttillstind som fororsakar lagt blodtryck och
cirkulationssvikt

- vissa hjarttillstand som fororsakar mycket lingsam hjartfrekvens eller oregelbunden hjértrytm

- lagt blodtryck som fororsakar problem

- langsam hjartfrekvens som férorsakar problem.

Varningar och forsiktighet

Om du har ndgot av foljande tillstand, ska du berétta det for din likare innan du tar Orloc. Han eller
hon kan vilja vidta sarskilda forsiktighetsdtgérder (t.ex. ge dven annan behandling eller genomfora
tatare kontroller):

- diabetes

- strikt fasta

- pagaende desensibiliseringsterapi (till exempel for forebyggande av hdsnuva)

- vissa hjartsjukdomar, som rubbad hjartrytm, eller svar brostsmérta i vila (Prinzmetals angina)
- njur- eller leverbesvér

- mindre svara blodcirkulationsbesvir i armar och ben

- kronisk lungsjukdom eller mindre svar astma

- historia med fjallande hudutslag (psoriasis)

- tumor 1 binjuren (feokromocytom)

- skoldkortelsjukdom.

Du ska ocksa beritta for din likare om du ska genomga:

- desensibiliseringsterapi (t.ex. for forebyggande av hésnuva) eftersom Orloc kan 6ka
sannolikheten for en allergisk reaktion eller att en sddan reaktion blir allvarligare

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

Om du har kronisk lungsjukdom eller mindre svar astma skall du informera likare genast om du far nya
svarigheter att andas, hosta, vinande andning efter tréning eller dylika medan du anvander Orloc.

Andra likemedel och Orloc
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel.

Ta inte foljande likemedel tillsammans med Orloc utom pa sérskild inrddan frén likare:

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

- vissa likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck som klonidin, metyldopa,
moxonodin och rilmenidin. Sluta inte att ta dessa likemedel utan att forst fraga likare.

Friga ldkare innan du tar foljande likemedel tillsammans med Orloc; du kan behéva ga pa titare

lakarkontroller for ditt tillstand:

- vissa lakemedel anvénds for att behandla hogt blodtryck eller angina pectoris (kdrlkramp)
(kalciumantagonister av dihydropyridintyp)

- vissa likemedel som anvinds for att behandla oregelbunden eller onormal hjartrytm (klass I
antiarytmika, som kinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin; flekainid och propafenon)

- vissa likemedel som anvinds for att behandla oregelbunden eller onormal hjartrytm (klass I11
antiarytmika som amiodaron)

- betablockerare som appliceras lokalt (t.ex. dgondroppar for behandling av gron starr)



- vissa likemedel som anvinds for stimulering av mdlvor eller behandling av gron starr
(parasympatomimetika) eller likemedel som anvinds for behandling av akuta hjartproblem
(sympatomimetika)

- lakemedel mot diabetes, inklusive insulin

- narkosmedel (t.ex. vid kirurgiska ingrepp)

- digitalis som anviands for att behandla hjartsvikt

- icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) som anvéinds for att behandla artrit,
smaérta eller inflammation (t.ex. ibuprofen eller diklofenak)

- adrenalin, ett likemedel som anvénds for behandling av allvarliga, livshotande allergiska
reaktioner och hjirtstopp

- alla likemedel som kan sénka blodtrycket som 6nskad eller oonskad effekt (sdsom
blodtryckssidnkande medel, tricykliska antidepressiva, barbiturater, fenotiaziner)

- meflokin, som anvidnds for att forebygga eller behandla malaria

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

Orloc med mat och dryck
Orloc-tabletterna tas pa morgonen med frukost. Tabletterna ska sviljas med vétska och ska inte
tuggas.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Anvéndning av Orloc-tabletter rekommenderas inte under graviditet eller amning.

Korformiga och anvindning av maskiner

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

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du tar Orloc

Ta alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfriga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Behandling bor borja 1 forsta hand gradvis med laga doser som langsamt dkas. Dosen ska alltid
anpassas individuellt, i synnerhet i forhallande till pulsfrekvens och terapeutisk effekt.

Dosering

Forhoit blodtryck och kirlkramp

Vanlig dos dr en 5 mg tablett eller 2 10 mg tablett (motsvarar 5 mg bisoprolol) en ging dagligen.

Vid behov kan dosen dkas till en 10 mg tablett eller tva 5 mg tabletter (motsvarar 10 mg bisoprolol) en
géng dagligen.

Den hogsta rekommenderade dagliga dosen dr 20 mg bisoprolol.

Stabil kronisk hjartsvikt




Behandling med bisoprolol méaste inledas vid en lag dos och 6kas gradvis.

I den inledande fasen maste dosen éndras steg for steg pa ett satt som inte dr mojligt med Orloc-
produkten. Darfor méste inledning av behandling vid hjartsvikt utforas med hjilp av ett
bisoprololpreparat med vilken dosdkningen dr mdjligt att utféra exakt i steg om 1,25 mg.

Lakaren kommer att avgora hur dosen ska hdjas, och detta kommer normalt att géras pa foljande satt:
- 1,25 mg bisoprolol en gang dagligen i en vecka

- 2,5 mg bisoprolol en gang dagligen i en vecka

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

- 5 mg bisoprolol en gang dagligen i fyra veckor

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

- 10 mg bisoprolol en ging dagligen f6r underhallsbehandling.

Den hogsta rekommenderade dagliga dosen édr 10 mg bisoprolol.

Beroende pa hur bra du tal likemedlet, kan ldkaren ocksa forlinga tiden mellan doshdjningarna. Om
tillstandet forvarras eller om du inte lingre tal likemedlet, kan det vara nédvéndigt att sdnka dosen igen
eller att avbryta behandlingen. For vissa patienter kan en ldgre underhallsdos dn 10 mg bisoprolol vara
tillrdcklig. Lakaren kommer att tala om vad du ska géra. Om du maste sluta helt med behandlingen,
kommer ldkaren att instruera dig att sinka dosen gradvis, eftersom tillstindet annars kan forvirras.

Behandling med Orloc ér vanligen lingvarig.

Dosering vid forséimrad lever- och/eller njurfunktion

Normalt behdvs ingen dosjustering for patienter med Eitt till moderat forsdmrad lever- eller njurfunktion.
Vid mycket allvarliga kroniska njurskador (kreatininclearance < 20 ml/min) eller en mycket nedsatt
leverfunktion bér dagsdosen inte Gverstiga 10 mg bisoprolol.

Dosering till dldre patienter
Ingen dosjustering krivs for dldre patienter.

Dosering till barn
Orloc rekommenderas inte till barn.

Andra aldrig dosen utan att tala med ikaren. Om du finner att effekten av Orloc ir for stark eller for
svag, kontakta Idkaren eller apoteket.

Tabletterna tas p4 morgonen med frukost. Tabletterna ska sviljas med vétska och ska inte tuggas
Brytskaran dr inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlitta nedsvéljning.
Om du har tagit for stor méiingd av Orloc

Om du fatt i dig for stor midngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag,
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Symtom pé en 6verdos kan inbegripa ldngsam hjartfrekvens (bradykardi), akut kontraktion av

andningsvagar som kan leda till andningssvarigheter (bronkospasm), signifikant sdnkning av blodtryck,
akut obehandlad hjértsvikt eller sdnkning av blodsocker.

Om du har glomt att ta Orloc
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta din vanliga dos ndsta morgon.

Om du slutar att ta Orloc



Sluta aldrig att ta Orloc annat dn pé likares inrddan. I annat fall kan ditt tillstind forvirras kraftigt. Det
ar sérskilt viktigt for patienter med ischemisk hjartsjukdom att behandlingen inte avbryts abrupt. Om du
maéste sluta behandlingen kommer din ldkare vanligtvis anvisa dig att minska dosen gradvis.

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 anvindare behdver inte fa
dem.

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

- yrsel, huvudvirk

- kénsla av kyla eller domningar av hdnder och fotter

- mag- eller tarmbesvér som illamaende, kriakningar, diarré eller forstoppning
- utmattning,

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):
depression, somnstdrningar

- minskad slagfrekvens hos hjirtat (for lingsam puls), rubbningar i hjirtats retledningssystem,
forsdmring av hjirtsvikten (andfaddhet och 6kad svulinad) samt sdankning av blodtrycket ndr man
reser sig (s.k. ortostatisk hypotension med eller utan svindel, svimningskinsla eller svimning)

- fortrangning av luftréren (hos astmatiker samt patienter som lider av andra fortringande
lungsjukdomar)

- muskelsvaghet, muskelkramper

- kraftloshet.

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

- hallucinationer, mardrommar

- svimning

- minskad utséndring av tarvitskan (torra 6gon)

- allergisk snuva

- overkénslighetsreaktioner (klada, rodnad, 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 (angioddem).

- horselstorningar

- erektionsstorningar

- forhojda triglyceridvarden och leverenzymer (ASAT, ALAT) i blodet

- leverinflammation.

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
- inflammation i 6gats bindhinna

- utbrott eller forvarrande av psoriasis, psoriasis-liknande utslag

- haravfall.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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 sidkerhet.

webbplats: www. fimea. fi
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5. Hur Orloc ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fo6r barn.
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen dr bisoprololfumarat, varav finns 5 mg eller 10 mg i en tablett.

- Ovriga innehallsimnen ir kalciumvitefosfatdihydrat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad
stirkelse, krospovidon, vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat, hypromellos,
makrogol 400, titandioxid (E171) samt gul och réd jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende
Orloc 5 mg ar ljusrdda, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med skara pa bada sidorna, diameter
ca 7 mm, tjocklek ca 3,2 mm. Tabletterna &r mirkta med ”BSL 5” pd ena sidan.

Orloc 10 mg ar gula/orange, runda, bikonvexa, filmdragerade tabletter med skara pa bada sidorna,
diameter ca 7 mm, tjocklek ca 3,2 mm. Tabletterna dr mirkta med "BSL 10” pa ena sidan.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 6.7.2023.



