Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Emconcor CHF 1,25 mg tabletti, kalvopéillys teinen
Emconcor CHF 2,5 mg table tti, kalvopéaéllys teinen
Emconcor CHF 3,75 mg tabletti, kalvopéillys teinen
Emconcor CHF 5 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Emconcor CHF 7,5 mg table tti, kalvopéillys teinen
Emconcor CHF 10 mg table tti, kalvopiillys teinen

Bisoprololifumaraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen ottamisen, sillé se siséaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Emconcor CHF on ja mihin sitd kiytetdan

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

Mahdolliset haittavaikutukset

Emconcor CHF -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S S

1. Miti Emconcor CHF on ja mihin siti kiyte tiin

Emconcor CHF -tablettien vaikuttava aine on bisoprololi. Bisoprololi kuuluu beetasalpaajiksi
kutsuttujen ladkeaineiden ryhmdan. Namai ladkkeet vaikuttavat siihen, miten elimistd reagoi joihinkin
hermoimpulsseihin, erityisesti syddmessa. Tasti johtuen bisoprololi hidastaa syddmen lyontinopeutta
ja auttaa syddntd pumppaamaan verta tehokkaammin kehon eri osiin.

Syddmen vajaatoimintaa esiintyy, kun sydidnlhas on heikko eikd pysty pumppaamaan riittivésti verta
elimiston tarpeisiin. Valmistetta kdytetdan yhdessd muiden téhén sairauteen sopivien lddkkeiden
(kuten ACEm estéjien, diureettien ja sydénglykosidien) kanssa.

2. Miti sinun on tiedettivi ennen kuin otat Emconcor CHF -table tteja
Ali ota Emconcor CHF -tabletteja
Ald ota Emconcor CHF -tabletteia, jos sinulla on jokin seuraavista:

o olet allerginen (yliherkkd) bisoprololille tai Emconcor CHF -tablettien jollekin muulle aineelle
(ks. kohta 6 “Mitd Emconcor CHF -tabletit sisdltavit™)

o vakava astma

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

o hoitamaton feokromosytooma, joka on harvinainen lisémunuaisen kasvain

metabolinen asidoosi, joka tarkoittaa veren hiallista happamuutta.

Ald ota Emconcor CHF -tabletteija, jos sinulla on jokin seuraavista sydinsairauksista:
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akuutti syddmen vajaatoiminta
paheneva syddmen vajaatoiminta, jonka vuoksi on annettava laskimoon ladkkeitd, jotka lisddvét
syddmen supistumisvoimaa

o hidas sydédmen syke

o alhainen verenpaine

o tietyt sydansairaudet, jotka aiheuttavat hyvin hitaan sykkeen tai epdsddnnollisen sydimen
sykkeen

o sydinperdinen sokki, joka on akuutti, vakava syddmen tila ja aiheuttaa matalaa verenpainetta ja

verenkierron vajaatoimintaa.
Varoitukset ja varotoimet

Jos sinulla on jokin seuraavista, kerro siitd ladkérillesi ennen kuin aloitat Emconcor CHF -tablettien
ottamisen; hdn haluaa ehkd noudattaa hoidossasi erityistd varovaisuutta (esimerkiksi méériti lisdhoitoa
tai tarkastaa vointisi useammin):

J diabetes

o tiukka paasto

tietyt sydidnsairaudet kuten syddmen rytmihdiriét tai levossa tuntuva vakava rintakipu
(Prinzmetalin angina)

munuais- tai maksaongelmat

vakavaa lievempid verenkiertohdiriditd raajoissa

krooninen keuhkosairaus tai vakavaa lievempi astma

aiemmin esiintynyt hilseilevd ihottuma (psoriaasi)

lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma)

kilpirauhasen hairio.

Kerro ladkérillesi my0s, jos suunnitelmissasi on:

o sieddtyshoito (esimerkiksi heindnuhan ehkdisemiseen), koska Emconcor CHF -tabletit voivat
lisdta allergisen reaktion todenndkoisyyttd tai sellainen reaktio voi olla vakavampi

o anestesia eli nukutus (esimerkiksi leikkauksen vuoksi), koska Emconcor CHF saattaa vaikuttaa
sithen, miten elimistsi 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
jalkeen kun kdytit Emconcor CHF-valmistetta.

Lapset januoret

Emconcor CHF —tabletteja ei suositella kiytettidviksi lapsille ja nuorille.

Muut lédke valmisteet ja Emconcor CHF

Kerro laédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettiin kdyttényt tai saatat
joutua kayttdmadn muita lddkkeita.

A4 ota seuraavia lidkkeitd Emconcor CHF -tablettien kanssa, ellet ole saanut erityisii ohjeita
laakariltdsi:

o tietyt lddkkeet, joita kdytetddn epdsdénnollisen tai epdnormaalin syddmen sykkeen hoitoon
(luokan I syddmen rytmihdiriditd estévit ladkkeet, kuten esimerkiksi kinidiini, disopyramidi,
lidokaiini, fenytoiini; flekainidi, propafenoni)

o tietyt lidkkeet, joita kdytetdén korkean verenpaineen, angina pectoriksen tai epasaannollisen
syddmen sykkeen hoitoon (kalsiumestéjit, kuten esimerkiksi verapamiili ja diltiatseemi)



o tietyt ladkkeet, joita kédytetdan korkean verenpaineen hoitoon. Néitd ovat esimerkiksi klonidiini,
metyylidopa, moksonodiini, rilmenidiini. Alé kuitenkaan lopeta niiden ldfikkeiden ottamista
keskustelematta ensin laékérisi kanssa.

Keskustele lidkarisi kanssa, ennen kuin otat Emconcor CHF -tablettien kanssa seuraavia ladkkeitd;
laakérisi on ehkd tarkastettava vointisi useammin:

o tietyt lidkkeet, joita kdytetdén korkean verenpaineen ja angina pectoriksen hoitoon
(dihydropyridiini-tyyppiset kalsiumestijit, kuten felodipiini ja amlodipiini)
o tietyt ladkkeet, joita kiytetddn epdsddnndllisen tai epanormaalin sydimen sykkeen hoitoon

(luokan III syddmen rytmihdiriditd estdvat ladkkeet, kuten amiodaroni)

o paikallisesti kdytettdvit beetasalpaajat (esimerkiksi timololisilmétipat glaukooman el
silménpainetaudin hoitoon)

o tietyt lidkkeet, joita kdytetddn esimerkiksi Alzheimerin taudin tai glaukooman hoitoon

(parasympatomimeetit kuten takriini tai karbakoli) tai lidkkeet, joita kdytetdan dkillisten

sydidnongelmien hoitoon (sympatomimeetit kuten isoprenaliini ja dobutamiini)

diabeteksen hoitoon kiytetyt lidkkeet mukaan lukien insuliini

Anestesia-aineet (esimerkiksi leikkauksen aikana)

digitalis, jota kdytetddn sydimen vajaatoiminnan hoitoon

ei-steroidirakenteiset tulehduskipuldidkkeet (NSAID),joita kéytetddn niveltulehduksen, kivun tai

tulehdusten hoitoon (esimerkiksi ibuprofeeni tai diklofenaakki)

o mikd tahansa lddke, 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 kéytetyt
ladkkeet (barbituraatit kuten fenobarbitaali) tai tietyt lddkkeet, joita kdytetdédn sellaisen
mielenterveysongelman hoitoon, jolle on luonteenomaista todellisuudentajun menetys
(fenotiatsiinit kuten levomepromatsiini)

o meflokiini, jota kdytetddn malarian ehkdisyyn ja hoitoon

o masennuksen hoitoon kiytetyt monoamiinioksidaasin estdjiksi kutsutut ladkkeet (paitsi MAO-
B-estijit) kuten moklobemidi.

Raskaus ja imetys

Raskaus

On riski, ettd Emconcor CHF -tablettien kidytté raskauden aikana voi vahingoittaa vauvaa. Jos olet
raskaana tai suunnittelet raskautta, kerro asiasta ldékérillesi. Hén pdattad, voitko ottaa Emconcor CHF
-tabletteja raskauden aikana.

Imetys
Bisoprololin kulkeutumisesta didinmaitoon eiole tietoa. Sen vuoksi imetysté ei suositella Emconcor
CHF -hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ladke voi vaikuttaa ajokykyysi ja koneiden kayttokykyysi riippuen siitd, kuinka hyvin siedit ladketta.
Ole erityisen varovainen, kun hoitoa aloitetaan, kun annosta nostetaan tai ladkitystd muutetaan, samoin
kuin alkoholin nauttimisen yhteydessa.

3. Miten Emconcor CHF -table tteja ote taan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IAdkéri on médrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Emconcor CHF -hoito edellyttdd, ettd lddkarisi tarkkailee vointiasi sddnnollisesti. TAmé on erityisen
tarkeda hoitoa aloitettaessa, annosta nostettaessa ja hoitoa lopetettaessa.



Ota tabletti aamulla veden kanssa, aamiaisen yhteydessi tai sellaisenaan. Ali murskaa tai pureskele
tablettia.
Jakouurteelliset tabletit voidaan jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

Emconcor CHF -hoito on yleensé pitkdaikaista.

Aikuis et, mukaan lukie n iikkiat
Bisoprololihoito tulee aloittaa alhaisella annoksella ja suurentaa annosta asteittain.
Ladkarisi padttdd annoksen suurentamisesta, mikd tehdiddn yleensd seuraavalla tavalla:

1,25 mg bisoprololia kerran pdivdssd yhden viikkon ajan
2,5 mg bisoprololia kerran pdiviassd yhden vikkon ajan
3,75 mg bisoprololia kerran pdivissé yhden viikkon ajan
5 mg bisoprololia kerran paivassd neljan vilkkon ajan
7,5 mg bisoprololia kerran pdivdssd neljin viikon ajan
10 mg bisoprololia kerran pdivéssé ylldpitohoitona

Suurin suositeltava péivittdinen annos on 10 mg bisoprololia.

Riippuen siitd, kuinka hyvin siedit [ddkettd, ladkarisi voi myds paaittdd pidentdd aikaa annoksen
seuraavaan suurentamiseen. Jos vointisi huononee tai jos et enii siedd lddkettd, voi olla tarpeen
pienentdd annosta uudelleen tai keskeyttdd hoito. Joillakin potilailla alle 10 mg bisoprololia sisdltidva
ylldpitoannos voi olla riittdva.

Ladkarisi kertoo sinulle, miten pitdd toimia.

Jos hoito on kokonaan lopetettava, lddkédrisi neuvoo yleensé sinua pienentdméén annosta asteittain tai
muuten vointisi voi huonontua.

Jos otat enemméiin Emconcor CHF -table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut enemmén Emconcor CHF -tabletteja kuin sinun pitéisi, kerro heti ladkérillesi.
Ladkarisi padttdd tarvittavista toimenpiteista.

Ylannostuksen oireita saattavat olla hidastunut syddmen syke, vakavat hengitysvaikeudet,
huimauksen tunne tai vapina (laskeneen verensokerin vuoksi).

Jos unohdat ottaa Emconcor CHF -tabletin
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota tavallinen annoksesi
seuraavana aamuna.

Jos lopetat Emconcor CHF -tablettien oton
Ali koskaan lopeta Emconcor CHF -tablettien ottamista ilman etté ladkérisi on neuvonut sinua
tekemédn niin. Muutoin vointisi voi muuttua paljon huonommaksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kdytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Vakavien reaktioiden ehkdisemiseksi kerro ldédkérillesi vilittomésti, jos jokin haittavaikutus on vakava,
ilmaantuu &killisesti tai pahenee nopeasti.

Vakavimmat haittavaikutukset littyvdt syddmen toimintaan:

o syddmen sykkeen hidastuminen (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkilolld 10:sté)

o syddmen vajaatoiminnan paheneminen (voi esiintyd harvemmalla kuin 1 henkilolld 10:std)

o hidas tai epasadnnollinen syddmen syke (voi esiintyd harvemmalla kuin 1 henkil6llda 100:sta)



Jos tunnet huimausta tai heikotusta tai jos sinulla on hengitysvaikeuksia, ota yhteys ladkariisi
mahdollisimman nopeasti.

Muita haittavaikutuksia on lueteltu alla sen mukaan, miten usein niitd voi esiintya:

Yleinen (voi esiintyd harvemmalla kuin 1 henkilslld 10:sté):

o visymys, heikotuksen tunne, huimaus, paénsarky

o kylmyyden tai tunnottomuuden tunne késissa tai jaloissa

o matala verenpaine

o ruoansulatuselimiston ongelmat, kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli tai ummetus.

Melko harvinainen (voiesiintyd harvemmalla kuin 1 henkilollda 100:sta):

o unih&iriét

. masentuneisuus

° huimaus seisomaan noustessa

o hengitysvaikeudet potilailla, joilla on astma tai krooninen keuhkosairaus
° lihasheikkous, lihaskouristukset.

Harvinainen (voi esiintyd harvemmalla kuin 1 henkilolld 1000:sta):

e  kuuloon littyvdt ongelmat

allerginen nuha

vahentynyt kyynelnesteen eritys

maksatulehdus, joka voi aiheuttaa ihon tai silménvalkuaisten keltaisuutta

tiettyjen maksan toimintaa tai rasvan mééraé koskevien verikokeiden tulosten poikkeaminen

normaaleista

e allergian kaltaiset reaktiot kuten kutina, punoitus, ihottuma. Ota valittomaésti yhteytta ldakariin,
jos saat vield vakavampia allergiaoireita, kuten turvotusta kasvoissa, niskassa, kielessd, suussa tai
kurkussa, tai hengitysvaikeuksia
heikentynyt erektio

e painajaiset, aistiharhat

e  pyOrtyminen.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd harvemmalla kuin 1 henkilolli 10 000:sta):

o silmien &rsytys ja punaisuus (konjuktiviitti)

o hiustenlédhto

o hilseilevdn ihottuman (psoriaasin) ilmaantuminen tai paheneminen; psoriaasin kaltainen
ihottuma.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
kaikkia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5. Emconcor CHF -tablettien siilyttiimine n

o Ei lasten ulottuville eikéd nikyville

o AlA kiyti titd Eikettd Epipainopakkauksessa ja pahvipakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimadran (EXP / Kéyt. viim.) jilkeen. Viimeinen kayttopaiviméaéra tarkoittaa kuukauden
viimeistd paiva.

PVC/Alu ldpipainopakkauksen s éilyttimine n



Emconcor CHF 1,25 mg tabletti, kalvopddllysteinen:
Emconcor CHF 2,5 mg tabletti, kalvopddllysteinen:
Emconcor CHF 3,75 mg tabletti, kalvopddllysteinen:
o Séilyta alle 25°C.

Emconcor CHF 5 mg tabletti, kalvopddllysteinen:
Emconcor CHF 7,5 mg tabletti, kalvopddllysteinen:
Emconcor CHF 10 mg tabletti, kalvopddllysteinen:

o Séilytd alle 30°C.

Alu/Alu ldpipainopakkauks e n séilyttimine n
Emconcor CHF 1,25 mg tabletti, kalvopddillysteinen:
Emconcor CHF 2,5 mg tabletti, kalvopddllysteinen:
Emconcor CHF 3,75 mg tabletti, kalvopddllysteinen:
Emconcor CHF 5 mg tabletti, kalvopddllysteinen:
Emconcor CHF 7,5 mg tabletti, kalvopdidllysteinen:
Emconcor CHF 10 mg tabletti, kalvopdillysteinen:

o Tama ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteen mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Emconcor CHF -table tit sisiltiiviit

Emconcor CHF 1,25 mg tabletti, kalvopddllysteinen

. Vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti. Jokainen kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 1,25 mg.

) Muut aineet ovat:

Tablettiydin: Kolloidinen vedeton piioksidi; magnesiumstearaatti; krospovidoni; esigelatinoitu

maissitdrkkelys; maissitdrkkelys; mikrokiteinen selluloosa; kalsiumvetyfosfaatti (vedeton).
Kalvopédillyste: dimetikoni; talkki; makrogoli 400; titaanidioksidi (E171); hypromelloosi.

Emconcor CHF 2,5 mg tabletti, kalvopddillysteinen

° Vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti. Jokamnen kalvopaéllysteinen tabletti sisaltda 2,5 mg.

o Muut aineet ovat:
Tablettiydin: Kolloidinen vedeton piioksidi; magnesiumstearaatti; krospovidoni;
maissitarkkelys; mikrokiteinen selluloosa; kalsiumvetyfosfaatti (vedeton).
Kalvopaillyste: dimetikoni; makrogoli 400; titaanidioksidi (E171); hypromelloosi.

Emconcor CHF 3,75 mg tabletti, kalvopdidllysteinen

. Vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti. Jokainen kalvopdéillysteinen tabletti siséltdd 3,75 mg.

° Muut aineet ovat:
Tablettiydin: Kolloidinen vedeton piioksidi; magnesiumstearaatti; krospovidoni;
maissitarkkelys; mikrokiteinen selluloosa; kalsiumvetyfosfaatti (vedeton).
Kalvopaillyste: Keltainen rautaoksidi (E172); dimetikoni; makrogoli 400; titaanidioksidi
(E171); hypromelloosi.

Emconcor CHF 5 mg tabletti, kalvopddllysteinen

o Vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti. Jokainen kalvopdéllysteinen tabletti sisdltia 5 mg.

o Muut aineet ovat:
Tablettiydin: Kolloidinen vedeton piioksidi; magnesiumstearaatti; krospovidoni;
maissitdrkkelys; mikrokiteinen selluloosa; kalsiumvetyfosfaatti (vedeton).
Kalvopiillyste: Keltainen rautaoksidi (E172); dimetikoni; makrogoli 400; titaanidioksidi
(E171); hypromelloosi.



Emconcor CHF 7,5 mg tabletti, kalvopddllysteinen
. Vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti. Jokainen kalvopééllysteinen tabletti sisdltid 7,5 mg.
° Muut aineet ovat:
Tablettiydin: Kolloidinen vedeton piioksidi; magnesiumstearaatti; krospovidoni;
maissitdrkkelys; mikrokiteinen selluloosa; kalsumvetyfosfaatti (vedeton).
Kalvopéaillyste: Keltainen rautaoksidi (E172); dimetikoni; makrogoli 400; titaanidioksidi
(E171); hypromelloosi.

Emconcor CHF 10 mg tabletti, kalvopddllysteinen
. Vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti. Jokainen kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 10 mg.
° Muut aineet ovat:
Tablettiydin: Kolloidinen vedeton piioksidi; magnesiumstearaatti; krospovidoni;
maissitarkkelys; mikrokiteinen selluloosa; kalsiumvetyfosfaatti (vedeton).
Kalvopaillyste: Punainen rautaoksidi (E172); keltainen rautaoksidi (E172); dimetikoni;
makrogoli 400; titaanidioksidi (E171); hypromelloosi.

Liédke valmis teen kuvaus ja pakkaus koko (-koot)

Emconcor CHF 1,25 mg kalvopaillysteinen tabletti on valkoinen ja pyorea.

Emconcor CHF 2,5 mg kalvopéillysteinen tabletti on valkoinen ja syddimenmuotoinen ja siind on
jakouurre molemmilla puolilla.

Emconcor CHF 3,75 mg kalvopdillysteinen tabletti on luonnonvalkea ja syddmenmuotoinen ja siind
on jakouurre molemmilla puolilla.

Emconcor CHF 5 mg kalvopiillysteinen tabletti on kellertdvan valkoinen ja syddmenmuotoinen ja
siind on jakouurre molemmilla puolilla.

Emconcor CHF 7,5 mg kalvopdillysteinen tabletti on vaaleankeltainen ja sydimenmuotoinen ja siiné
on jakouurre molemmilla puolilla.

Emconcor CHF 10 mg kalvopaéllysteinen tabletti on heikosti oranssi - vaalean oranssi ja
syddmenmuotoinen ja sind on jakouurre molemmilla puolilla.

Kukin pakkaus sisaltda 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Merck Oy, Keilaranta 6, 02150 Espoo

Valmis taja

Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Saksa

tai
Merck S.L., Poligono Merck, 08100 Mollet del Valles (Barcelona), Espanja

Talla lddke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Itidvalta: Concor COR
Kroatia Concor COR
Suomi: Emconcor CHF
Ranska: Cardensiel
Saksa: Concor COR
Irlanti: Cardicor

Italia: Sequacor
Luxemburg:  Concor Cor
Alankomaat:  Emcor Deco
Portugali: Concor IC
Espanja: EMCONCOR COR
Ruotsi: Emconcor CHF



[so-Britannia: Cardicor

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 16.5.2022



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Emconcor CHF 1,25 mg filmdragerade table tter
Emconcor CHF 2,5 mg filmdragerade table tter
Emconcor CHF 3,75 mg filmdragerade table tter
Emconcor CHF 5 mg filmdragerade tabletter
Emconcor CHF 7,5 mg filmdragerade table tter
Emconcor CHF 10 mg filmdragerade table tter

Bisoprololfumarat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettaliike medel. Den innehéller

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 likemedel har ordinerats 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 Aven eventuella
biverkningar som inte nims i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Emconcor CHF ar och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Emconcor CHF
Hur du tar Emconcor CHF

Eventuella biverkningar

Hur Emconcor CHF ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SRRl e e

1. Vad Emconcor CHF ar och vad det anvinds for

Den aktiva substanseni Emconcor CHF ér bisoprolol. Bisopropol tillhdr en grupp av likemedel som
kallas betablockerare. Dessa likemedel verkar genom att paverka kroppens svar pa vissa nervimpulser,
sérskilt 1 hjirtat. Denna paverkan innebér att bisoprolol gor hjartrytmen langsammare och gor att
hjértat pumpar runt blodet i kroppen mer eftektivt.

Hjartsvikt uppstar nir hjartmuskeln ar svag och inte orkar pumpa tillrickligt med blod for att
tillgodose kroppens behov. Emconcor CHF anvinds vid behandling av stabil kronisk hjartsvikt.
Preparatet anvénds i kombination med andra likemedel som é&r Iimpliga vid detta tillstind (som ACE-
hdmmare, diuretika och hjartglykosider).

2. Vad du behéver veta innan du tar Emconcor CHF

Ta inte Emconcor CHF

Ta inte Emconcor CHF om du har nagot av foljande tillstand:

o allergi (6verkénslighet) mot bisoprolol eller mot nagot av dvriga innehéllsémnen i Emconcor
CHF (se avsnitt 6, "Innehallsdeklaration’)

o svar astma

o svéra blodcirkulationsbesvér i armar och ben (t.ex. Raynauds syndrom) som framkallar
stickningar i fingrar och tar eller gor att de blir bleka eller bld

o obehandlat feokromocytom, som dr en sillsynt tumor i binjuren

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

Ta inte Emconcor CHF om du har ndgot av foljande hjirtbesvir:
o akut hjartsvikt




o forsdmrad hjartsvikt som kraver injektion av likemedel som okar hjirtats kontraktionskraft in i
en ven

langsam hjéartrytm

lagt blodtryck

vissa hjirttillstdind som orsakar mycket laingsam hjirtfrekvens eller oregelbunden hjirtrytm
kardiogen chock, som dr ett akut, allvarligt hjarttillstdnd som orsakar lagt blodtryck och
cirkulationssvikt.

Varningar och forsiktighet

Om du har nagot av foljande tillstdnd, ska du beritta det for din likare innan du tar Emconcor CHF.
Haneller hon kanvilja vidta sdrskilda forsiktighetsatgarder (t.ex. d&ven ge annan behandling eller
genomfora tdtare kontroller):

diabetes

strikt fasta

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

mindre svara blodcirkulationsbesvir i armar och ben

kronisk lungsjukdom eller mindre svér astma

historia med fjillande hudutslag (psoriasis)

tumor i binjuren (feokromocytom)

skoldkortelsjukdom.

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

o desensibiliseringsbehandling (t.ex. for forebyggande av hdsnuva) eftersom Emconcor CHF kan
oka sannolikheten for en allergisk reaktion eller att en sddan reaktion blir allvarligare
o narkos (t.ex. vid operation), eftersom Emconcor CHF 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 trining eller dylika medan du anvénder
Emconcor CHF.
Barn och ungdomar
Emconcor CHF rekommenderas inte till barn.

Andra likemedel och Emconcor CHF

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas att ta andra
likemedel.

Ta inte foljande likemedel tillsammans med Emconcor CHF utom péa séarskild inrddan fran lakare:

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

o vissa likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck, krdlkramp eller oregelbunden
hjértrytm (kalciumantagonister som verapamil och diltiazem)

o vissa likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck som klonidin, metyldopa,
moxonodin, rimenidin. Sluta inte att ta dessa liikemedel utan att forst fraga likare.

Fraga ldkare innan du tar foljande likemedel tillsammans med Emconcor CHF: du kan behdva gd pa
titare likarkontroller for ditt tillstand:

o vissa likemedel som anvénds for att behandla hogt blodtryck eller kralkramp
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(kalciumantagonister av dihydropyridintyp som felodipin och amlodipin)

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

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

o vissa lakemedel som anvénds for att behandla t.ex Alzheimers sjukdom eller gron starr

(parasympatomimetika som takrin eller karbakol) eller likemedel som anvénds for behandling

av akuta hjartproblem (sympatomimetika som isoprenalin och dobutamin)

likemedel mot diabetes, nklusive insulin

narkosmedel (t.ex. vid kirurgiska ingrepp)

digitalis som anvénds for att behandla hjartsvikt

icke-steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID) som anvénds for att behandla

ledinflammation, smarta eller inflammation (t.ex. ibuprofen eller diklofenak)

o alla likemedel som kan sidnka 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 anvinds under
narkos (barbiturater sisom fenobarbital) eller vissa likemedel for behandling av mentala
sjukdomar karaktdriserade av forlorad verklighetskontakt (fentiaziner sasom levomepromazin)

o meflokin, som anvinds for att forebygga eller behandla malaria

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

Graviditet och amning

Graviditet

Det finns enrisk for att Emconcor CHF kan skada barnet om det anvénds under graviditet. Om du dr
gravid eller planerar att bli gravid ska du berétta det for din likare. Han eller hon kommer att avgora
om du kan ta Emconcor CHF under graviditet.

Amning
Det dr inte kdnt om bisoprolol gar Gver i brostmjolk. Darfor rekommenderas inte amning under
behandling med Emconcor CHF.

Korformaga och anvindning av maskiner

Formégan att kora eller anvinda maskiner kan paverkas, beroende pé hur vil du tolererar lakemedlet.
Var sdrskilt forsiktig i borjan av behandlingen, nér dosen hojs eller medicineringen dndras, liksom vid
kombination med alkohol.

3. Hur du tar Emconcor CHF

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

Behandling med Emconcor CHF kréver regelbundna likarkontroller. Detta ar sarskilt viktigt i borjan

av behandlingen, under doshgjning och nér du avslutar behandlingen.

Ta tabletten med lite vatten pd morgonen, med eller utan mat. Tabletterna far inte tuggas eller krossas.
Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Behandling med Emconcor CHF é&r vanligen langvarig.
Vuxna, inklusive aldre
Behandling med bisoprolol méste inledas vid en lag dos och 6kas gradvis.

Léakaren kommer att avgora hur dosen ska hojas, och detta kommer normalt att gbras pa foljande satt:

o 1,25 mg bisoprolol en ging dagligen i en vecka
o 2,5 mg bisoprolol en géng dagligen ien vecka
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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 gang dagligen for underhallsbehandling.

Den hogsta rekommenderade dagliga dosen dr 10 mg bisoprolol.

Beroende pé hur bra du tal likemedlet, kan lakaren ocksé forlinga tiden mellan doshjningarna. Om
tillstdndet forvérras eller om du inte lingre tal ldkemedlet, kan det vara nodvéndigt att sénka dosen
igen eller attavbryta behandlingen. For vissa patienter kan en ligre underhéllsdos dn 10 mg bisoprolol
vara tillricklig.

Din ldkare kommer att tala om vad du ska gora.

Om du méste sluta helt med behandlingen, kommer likaren normalt att instruera dig att sinka dosen
gradvis, eftersom tillstindet annars kan forvarras.

Om du har tagit for stor méngd av Emconcor CHF

Om du har tagit fler tabletter Emconcor CHF dn vad du ska, maste du omedelbart tala om det for
lakare. Din likare kommer att besluta vilka atgdrder som krévs.

Symtom pa en for hog dos kan inbegripa langsam hjértrytm, svara andningssvarigheter, yrsel eller
darrningar (pa grund av sinkt blodsocker).

Om du har glomt att ta Emconcor CHF
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta din vanliga dos nédsta morgon.

Om du slutar att ta Emconcor CHF
Sluta aldrig att ta Emconcor CHF annat dn pé ldkares inrddan. I annat fall kan ditt tillstind forvérras
kraftigt.

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 anvdndare behover inte fa
dem.

For att forebygga allvarliga reaktioner ska du omedelbart prata med likare om en biverkning ar svar,
upptrader plotsligt eller forvirras snabbt.

De allvarligaste biverkningarna har samband med hjartfunktionen:

o langsam hjértrytm (kan forekomma hos fler én 1 person av 10)
o forvarrad hjartsvikt (kan forekomma hos farre dn 1 person av 10)
o langsam eller oregelbunden hjartrytm (kan forekomma hos farre dn 1 person av 100)

Om du kédnner dig yr eller svag, eller far andningssvarigheter, ska du kontakta ldkare snarast mojligt.
Ytterligare biverkningar anges nedan efter hur vanliga de ar:

Vanliga (kan féorekomma hos farre 4n 1 person av 10)

° trotthet, svaghetskénsla, yrsel, huvudvark

o koldkénsla eller domningar i hiander eller fotter

o lagt blodtryck

o mag- eller tarmbesvir som illamaende, krakning, diarré eller forstoppning.

Mindre vanliga (kan férekomma hos férre én 1 person av 100)
o somnrubbningar
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depression

yrsel vid resande till stdende stillning

andningsbesvir hos patienter med astma eller kronisk lungsjukdom
muskelsvaghet, muskelkramper.

Séllsynta (kan forekomma hos férre dn 1 person av 1 000):
o horselproblem

o allergisk snuva

o minskat tarflode

o leverinflammation som kan orsaka gulfirgning av huden eller 6gonvitorna

o vissa resultat av blodprover for kontroll av leverfunktion eller fetthalt kan skilja sig fran det
normala

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

o forsdmrad erektion

° mardrommar, hallucinationer

o svimning.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos férre dn 1 person av 10 000):

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

o haravfall

o uppkomst eller forvéarrande av fjdllande hudutslag (psoriasis); psoriasisliknande utslag.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven biverkningar som inte
nams i denna information.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Emconcor CHF ska forvaras

o Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
o Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blisterforpackningen och kartongen efter
EXP/Utg.dat. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Forvaringsanvis ningar for bliste rforpackning av PVC/Alu
Emconcor CHF 1,25 mg filmdragerade tabletter:

Emconcor CHF 2,5 mg filmdragerade tabletter:

Emconcor CHF 3,75 mg filmdragerade tabletter:

o Forvaras vid hogst 25°C.

Emconcor CHF 5 mg filmdragerade tabletter:

Emconcor CHF 7,5 mg filmdragerade tabletter:

Emconcor CHF 10 mg filmdragerade tabletter:

o Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaringsanvisningar for blisterforpackning av Alu/Alu
Emconcor CHF 1,25 mg filmdragerade tabletter:
Emconcor CHF 2,5 mg filmdragerade tabletter:

Emconcor CHF 3,75 mg filmdragerade tabletter:
Emconcor CHF 5 mg filmdragerade tabletter:

Emconcor CHF 7,5 mg filmdragerade tabletter:
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Emconcor CHF 10 mg filmdragerade tabletter:
e Detta likemedel har inga sirskilda forvaringsanvisningar

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

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
Innehills de klaration

Emconcor CHF 1,25 mg filmdragerade tabletter

. Den aktiva substansen ér bisoprololfumarat. Varje filmdragerad tablett innehaller 1,25 mg.

. Ovriga innehallsimnen 4r
Tablettkdrna: Kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, krospovidon, pregelatiniserad
majsstirkelse, majsstiarkelse, mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfat (vattenfri).
Filmdragering: Dimetikon, talk, makrogol 400, titandioxid (E171) hypromellos.

Emconcor CHF 2,5 mg filmdragerade tabletter

J Den aktiva substansen ér bisoprololfumarat. Varje filmdragerad tablett innehaller 2,5 mg.

° Ovriga innehallséimnen &r
Tablettkédrna: Kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, krospovidon, majsstirkelse,
mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfat (vattenfri).
Filmdragering: Dimetikon, makrogol 400, titandioxid (E171) hypromellos.

Emconcor CHF 3,75 mg filmdragerade tabletter

° Den aktiva substansen &r bisoprololfumarat. Varje filmdragerad tablett innehaller 3,75 mg.

° Ovriga innehallsémnen 4r
Tablettkdrna: Kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, krospovidon, majsstirkelse,
mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfat (vattenfri).
Filmdragering: Gul jarnoxid (E172), dimetikon, makrogol 400, titandioxid (E171), hypromellos.

Emconcor CHF 5 mg filmdragerade tabletter

o Den aktiva substansen ér bisoprololfumarat. Varje filmdragerad tablett innehaller 5 mg.

o Ovriga innehallsimnen 4r
Tablettkdrna: Kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, krospovidon, majsstirkelse,
mikrokristallin cellulosa, kalciumvitefosfat (vattenfri).
Fillmdragering: Gul jarnoxid (E172), dimetikon, makrogol 400, titandioxid (E171),
hypromellos.

Emconcor CHF 7,5 mg filmdragerade tabletter

. Den aktiva substansen ér bisoprololfumarat. Varje filmdragerad tablett innehaller 7,5 mg.

° Ovriga innehallséamnen 4r
Tablettkdrna: Kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, krospovidon, majsstirkelse,
mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfat (vattenfri).
Filmdragering: Gul jirnoxid (E172), dimetikon, makrogol 400, titandioxid (E171), hypromellos.

Emconcor CHF 10 mg filmdragerade tabletter

. Den aktiva substansen ér bisoprololfumarat. Varje filmdragerad tablett innehéller 10 mg.

° Ovriga innehallséimnen &r
Tablettkdrna: Kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, krospovidon, majsstirkelse,
mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfat (vattenfri).
Filmdragering: Rod jarnoxid (E172), gul jairnoxid (E172), dimetikon, makrogol 400, titandioxid
(E171), hypromellos.
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Léikemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Emconcor CHF 1,25 mg filmdragerade tabletter ar vita och runda.

Emconcor CHF 2,5 mg filmdragerade tabletter dr vita och hjértformade med en brytskira pa bada
sidor.

Emconcor CHF 3,75 mg filmdragerade tabletter 4r benvita och hjartformade med en brytskara pa bada
sidor.

Emconcor CHF 5 mg filmdragerade tabletter &r gulvita och hjartformade med en brytskara pé bada
sidor.

Emconcor CHF 7,5 mg filmdragerade tabletter ar blekgula och hjartformade med en brytskara pa bada
sidor.

Emconcor CHF 10 mg filmdragerade tabletter ar blekt till ljust orange och hjartformade med en
brytskéra pa bada sidor.

Varije forpackning innehaller 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
Merck Oy, Kégelstranden 6, 02150, Esbo

Tillverkare

Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Tyskland
eller

Merck S.L., Poligono Merck, 08100 Mollet del Vallés (Barcelona), Spanien

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:

Osterrike: Concor COR
Kroatien Concor COR
Finland: Emconcor CHF
Frankrike: Cardensiel
Tyskland: Concor COR
Irland: Cardicor
Italien: Sequacor
Luxemburg: Concor Cor
Nederlinderna: Emcor Deco
Portugal: Concor IC
Spanien: EMCONCOR COR
Sverige: Emconcor CHF
Storbritannien: Cardicor

Denna bipacksedel iindrades senast 16.5.2022
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