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PAKKAUSSELOSTE
Emconcor 5 mg ja 10 mg tabletti, kalvopéillys teinen
Bisoprololifumaraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liifiikkeen ottamisen.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdssd selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tissé pakkausselosteessa esitetiin:

Mitd Emconcor on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin otat Emconcor -tabletteja
Miten Emconcor -tabletteja otetaan
Mahdolliset haittavaikutukset
Emconcor-tablettien sdilyttiminen

Muuta tietoa
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1. MITA EMCONCOR ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

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

Emconcor-tabletteja kiytetddn kohonneen verenpaineen ja rasitusrintakivun (angina pectoris) hoitoon.

2. ENNEN KUIN OTAT EMCONCOR -TABLETTEJA
Ali ota Emconcor-tabletteja

Ald ota Emconcor -tabletteja, jos sinulla on jokin seuraavista:

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

o vakava astma

o vakavia verenkierto-ongelmia raajoissa (esimerkiksi Raynaud’n oireyhtymai), joka voi johtaa
sormien ja varpaiden pistelyyn tai niden muuttumiseen valkoisiksi tai sinertiviksi

o hoitamaton feokromosytooma, joka on harvinainen lisimunuaisen kasvain

o metabolinen asidoosi, joka tarkoittaa veren liiallista happamuutta.

Ald ota Emconcor-tabletteja, jos sinulla on jokin seuraavista syddnsairauksista:

o akuutti hoitamaton sydidmen vajaatoiminta

o paheneva syddmen vajaatoiminta, jonka vuoksi on annettava laskimoon ladkkeitd, jotka lisdévét
syddmen supistumisvoimaa

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

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

o alhainen verenpaine, joka aiheuttaa ongelmia



o syddmen hidas syke, joka aiheuttaa ongelmia.
Ole erityisen varovainen Emconcor-tablettien suhteen

Jos sinulla on jokin seuraavista, kerro siitd ladkarillesi ennen kuin aloitat Emconcor-tablettien
ottamisen; hidn haluaa ehké noudattaa hoidossasi erityistd varovaisuutta (esimerkiksi maariti
lisahoitoa tai tarkastaa vointisi useammin):

diabetes

tiukka paasto

meneilldén oleva siedityshoito (esimerkiksi heindnuhan ehkdisemiseen)

tietyt sydansairaudet kuten syddmen rytmihdiriét tailevossa tuntuva vakava rintakipu
(Prinzmetalin angina)

vakavaa lievempid verenkiertohdiriéitd raajoissa

krooninen keuhkosairaus tai vakavaa lievempi astma

aiemmin esiintynyt hilseilevd ihottuma (psoriaasi)

lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma)

kilpirauhasen hairio.

Kerro ladkérillesi my0s, jos suunnitelmissasi on:

o siedétyshoito, koska Emconcor-tabletit voivat lisété allergisen reaktion todennékdisyyttd tai
sellamen reaktio voi olla vakavampi
o anestesia eli nukutus (esimerkiksi leikkauksen vuoksi), koska Emconcor saattaa vaikuttaa

sithen, miten elimistsi reagoi anestesiaan.
Muiden lddke valmis teiden samanaikainen otto

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kiyttdnyt muita
ladkkeitd, myos ladkkeitd, joita lddkari ei ole mddrannyt.

Ald ota seuraavia lidkkeitd Emconcor-tablettien kanssa, ellet ole saanut erityisid ohjeita lddkariltisi:

o Tietyt lddkkeet, joita kdytetddn korkean verenpaineen, angina pectoriksen tai epasdannollisen
sydidmen sykkeen hoitoon (kalsiumestdjit, kuten esimerkiksi verapamiili ja diltiatseemi)
o Tietyt lddkkeet, joita kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon. N&itd ovat esimerkiksi klonidiini,

metyylidopa, moksonodiini, rilmenidiini. Ali kuitenkaan lopeta niiden Eikkeiden ottamista
keskustelematta ensin laékérisi kanssa.

Keskustele lddkarisi kanssa, ennen kuin otat Emconcor-tablettien kanssa seuraavia ladkkeitd; 1ddkérisi
on ehkd tarkastettava vomntisi useammin:

o Tietyt lddkkeet, joita kdytetddn korkean verenpaineen ja angina pectoriksen hoitoon
(dihydropyridiini-tyyppiset kalsiumestajit)
o Tietyt lddkkeet, joita kdytetddn epasddnnollisen tai epdnormaalin syddmen sykkeen hoitoon

(luokan I sydédmen rytmihdiriditd estévét ladkkeet, kuten esimerkiksi kinidiini, disopyramidi,
lidokaiini, fenytoiini; flekainidi, propafenoni)

o Tietyt ladkkeet, joita kdytetddn epdsddnnoéllisen tai epdnormaalin syddmen sykkeen hoitoon
(luokan III syddmen rytmihdiriitd estévét lidkkeet, kuten amiodaroni)

o Paikallisesti kaytettdvit beetasalpaajat (esimerkiksi silmétipat glaukooman eli
silmédnpainetaudin hoitoon)

o Tietyt ladkkeet, joita kdytetddn sisdelinten stimulointiin tai glaukooman hoitoon
(parasympatomimeetit) tai lidkkeet, joita kdytetdén dkillisten syddnongelmien hoitoon
(sympatomimeetit)

o Diabeteksen hoitoon kéytetyt lidkkeet mukaan lukien insuliini

o Anestesia-aineet (esimerkiksi leikkauksen aikana)

o Digitalis, jota kdytetdén syddmen vajaatoiminnan hoitoon
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o Tulehduskipulddkkeet (NSAID),joita kédytetddn niveltulehduksen, kivun tai tulehdusten hoitoon
(esimerkiksi ibuprofeeni tai diklofenaakki)

o Adrenaliini, lidke jota kdytetddn vakavien, hengenvaarallisten allergisten reaktioiden ja
syddnpyséhdyksen hoitoon
o Miké tahansa ldéke, joka voi alentaa verenpainetta toivotulla tai ei-toivotulla tavalla (kuten

korkeaa verenpainetta alentavat ladkkeet, trisykliset antidepressantit, barbituraatit, fenotiatsiinit)
o Meflokiini, jota kdytetddn malarian ehkdisyyn ja hoitoon

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai suunnittelet raskautta, kerro asiasta lidkarillesi. Hén paattaa, voitko ottaa
Emconcor-tabletteja raskauden aikana.

Bisoprololin kulkeutumisesta didinmaitoon eiole tietoa. Sen vuoksi imetystd ei suositella Emconcor-
hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

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

3. MITEN EMCONCOR-TABLETTEJA OTETAAN

Ota Emconcor-tabletteja aina sen verran kuin 1ddkéri on médédrannyt. Tarkista annostusohjeet lddkarilta
tai apteekista, jos olet epdvarma.

Hoito tulisi yleensd aloittaa pienilld annoksilla, joita sitten suurennetaan vihitellen. Kaikissa
tapauksissa annos tulee sovittaa yksildllisesti, erityisesti pulssin ja terapeuttisen vaikutuksen mukaan.

Annostus

Molemmissa kdyttoaiheissa tavanomainen annos on yksi Emconcor 5 mg —tabletti tai %2 Emconcor
10 mg —tablettia (vastaa 5 mg bisoprololia) kerran pdivassa.

Tarvittaessa annosta voidaan nostaa yhteen 10 mg —tablettiin tai kahteen 5 mg —tablettiin (vastaa 10
mg bisoprololia) kerran paivéssa.

Suurin suositeltava annos on 20 mg bisoprololia kerran paivassa.

Hoidon kesto
Emconcor-hoito on yleensé pitkdaikaista.

Annostus maksan ja/tai munuaisten vajaatoiminnassa

Annoksen sddtdminen ei yleensd ole tarpeen, vaikka potilaalla olisi lieva tai keskivaikea maksan tai
munuaisten vajaatoiminta. P#ivittdinen bisoprololiannos ei saa ylittd4d 10 mg:aa, jos potilaalla on
vaikea munuaisten (kreatinipuhdistuma <20 ml/min) tai maksan vajaatoiminta.

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

Annostus lapsille
Emconcor-tabletteja ei suositella kdytettdviksi lasten lddkitykseen.

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

Jos otat enemmiin Emconcor-tabletteja kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut enemmén Emconcor-tabletteja kuin sinun pitdisi, kerro heti lAdkéarillesi. Ladkarisi
paéttia tarvittavista toimenpiteista.



Yliannostuksen oireita saattavat olla hidastunut syddmen syke (bradykardia), hengitysteiden &killinen
supistuminen, mikd voi johtaa hengitysvaikeuksiin (bronkospasmi), merkittdva verenpaineen lasku,
akuutti sydimen vajaatoiminta tai verensokerin lasku.

Jos unohdat ottaa Emconcor-tabletin
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Ota tavallnen annoksesi
seuraavana aamuna.

Jos lopetat Emconcor-tablettien oton

Ali koskaan lopeta Emconcor-tablettien ottamista ilman etti Fifkérisi on neuvonut sinua tekeméin
niin. Muutoin vointisi voi muuttua paljon huonommaksi. Erityisesti potilailla, joilla on iskeeminen
sydédnsairaus, hoitoa ei saa lopettaa ékillisesti. Jos hoito pitdd lopettaa, ladkarisi neuvoo sinua yleensa
pienentdimiin annosta asteittain.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Emconcor -tabletitkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa.

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

Yleinen (voi esiintyd kuin 1 henkilolld 10:std):

o vasymys, huimaus, paanséarky: Niitd haittavaikutuksia esiintyy erityisesti hoidon alussa. Ne ovat
yleensd lievid ja tavallisesti ne hividvit 1-2 vilkkon kuluessa.

o kylmyyden tai tunnottomuuden tunne késissa tai jaloissa

o matala verenpaine

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

Melko harvinainen (voi esiintyd kuin 1 henkilollda 100:sta):
o syddmen harvalyontisyys (bradykardia)

o syddmen vajaatoiminnan paheneminen
o heikotuksen tunne
J unih&iriot

o masentuneisuus
o héiriditd syddmen johtoratajirjestelméssa

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

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

o veren rasvapitoisuuden kohoaminen

o vihentynyt kyynelnesteen eritys

o kuuloon littyvét ongelmat

o allerginen nuha

o tiettyjen maksaentsyymien kohoaminen (ASAT, ALAT), maksatulehdus (hepatiitti)

o allergian kaltaiset reaktiot kuten kutina, punoitus, ihottuma. Ota valittomasti yhteyttd laakariin,
jos saat vield vakavampia allergiaoireita, kuten turvotusta kasvoissa, niskassa, kielessd, suussa
tai kurkussa, tai hengitysvaikeuksia

o heikentynyt erektio

o painajaiset, aistiharhat
pyOrtyminen.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd kuin 1 henkilolld 10 000:sta):
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silmien &rsytys ja punaisuus (konjuktiviitti)
hilseilevdn ihottuman (psoriaasin) ilmaantuminen tai paheneminen; psoriaasin kaltainen
ihottuma

o hiustenléhto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. EMCONCOR-TABLETTIEN SAILYTTAMINEN

o Ei lasten ulottuville eikéd nikyville

o Ali kiiyti Emconcor -tabletteja Lipipainopakkauksessa ja pahvipakkauksessa mainitun
viimeisen kayttopaivimadrin (EXP / Kéyt. vim.) jilkeen. Vimeinen kiyttopdiviméaéra tarkoittaa
kuukauden viimeistd pdivaa.

o Séilyta alle 25°C.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteen mukana. Kysy kiyttaméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mitid Emconcor-tabletit siséaltiviit

o Vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti.
Emconcor 5 mg: Jokainen kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 5 mg.
Emconcor 10 mg: Jokainen kalvopéillysteinen tabletti sisdltdd 10 mg.

o Muut aineet ovat:
Tablettivdin: Kolloidinen vedeton piioksidi; magnesiumstearaatti; krospovidoni;
maissitidrkkelys; mikrokiteinen selluloosa; kalsiumvetyfosfaatti (vedeton).
Kalvopédillyste: Keltainen rautaoksidi (E172); dimetikoni; makrogoli 400; titaanidioksidi
(E171); hypromelloosi.
10 mg:n tabletit sisdltdvat lisédksi punaista rautaoksidia (vdriaine E 172).

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Emconcor 5 mg tabletti: syddmenmuotoinen, kellertivian valkoinen, jakouurteinen kalvopééllysteinen
tabletti.

Emconcor 10 mg tabletti: syddmenmuotoinen, heikosti oranssi - vaaleanoranssi, jakouurteinen
kalvopédillysteinen tabletti.

30 tai 100 tablettia lapipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija
Merck Oy, Keilaranta 6, 02150 Espoo



Valmistaja

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

tai

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

Tiama seloste on tarkis tettu viimeksi 20.09.2022



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Emconcor 5 mg och 10 mg filmdragerade tabletter
Bisoprololfumarat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalikemedel

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

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

- Detta ldkemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar symtom som liknar dina.

- Om négra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta likare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Emconcor ar och vad det anvinds for
Innan du tar Emconcor

Hur du tar Emconcor

Eventuella biverkningar

Hur Emconcor ska forvaras

Ovriga upplysningar
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1. VAD EMCONCOR AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Den aktiva substanseni Emconcor ér bisoprolol. Bisopropol tillhtr 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 forlingsammar hjirtfrekvensen och gor att

hjértat pumpar runt blodet i kroppen mer effektivt. Samtidigt minskar hjértats behov av blod och syre.

Emconcor anvinds for behandling av forhgjt blodtryck och kdrlkramp (angina pectoris).

2. INNAN DU TAR EMCONCOR
Ta inte Emconcor

Ta inte Emconcor om du har ndgot av foljande tillstand:

o allergi (6verkédnslighet) mot bisoprolol eller mot ndgot av 6vriga innehallsimnen 1 Emconcor (se
avsnitt 6, ”Innehéllsdeklaration”)

J svar astma

o svéra blodcirkulationsbesvér i armar och ben (t.ex. Raynauds syndrom) som fororsakar
stickande 1 fingrar och tar eller gor att de blir bleka eller blaa

o obehandlat feokromocytom, som dr en séllsynt tumér i binjuren

o metabol acidos, som ir ett tillstdnd dér blodet &r for surt.

Ta inte Emconcor om du har ndgot av foljande hjirtbesvar:
o akut obehandlad hjirtsvikt

o forsdmrad hjértsvikt som kriaver vends injektion av likemedel som dkar hjértats
kontraktionskraft

o kardiogen chock, som ér ett akut, allvarligt hjarttillstind som fororsakar lagt blodtryck och
cirkulationssvikt

o vissa hjarttillstdnd som fororsakar mycket ldngsam hjartfrekvens eller oregelbunden hjirtrytm
o lagt blodtryck som fororsakar problem
o langsam hjértfrekvens som forosakar problem.
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Var sirskilt forsiktig med Emconcor

Om du har nagot av foljande tillstdnd, ska du berétta det for din likare innan du tar Emconcor. Han
eller hon kan vilja vidta sérskilda forsiktighetsatgirder (t.ex. ge 4ven annan behandling eller
genomfora tétare kontroller):

diabetes

strikt fasta

pagaende desensibiliseringsterapi (till exempel for forebyggande av hosnuva)

vissa hjirtsjukdomar, som rubbad hjirtrytm, eller svar brostsmérta i vila (Prinzmetals angina)
mindre svara blodcirkulationsbesvér i armar och ben

kronisk lungsjukdom eller mindre svar astma

historia med fjallande hudutslag (psoriasis)

tumor i binjuren (feokromocytom)

skoldkortelsjukdom.

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

desensibiliseringsterapi (t.ex. for forebyggande av hosnuva) eftersom Emconcor kan 6ka
sannolikheten for en allergisk reaktion eller att en sédan reaktion blir allvarligare

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

Intag av andra likemedel

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven
receptfria sddana.

Ta inte foljande likemedel tillsammans med Emconcor utom pa sarskild inrddan fran likare:

Vissa likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck, angina pectoris eller
oregelbunden hjirtrytm (kalciumantagonister som verapamil och diltiazem)

Vissa likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck som klonidin, metyldopa,
moxonodin, rimenidin. Sluta inte attta dessa likemedel utan att forst friga likare.

Fraga likare innan du tar foljlande likemedel tillsammans med Emconcor; du kan behdva ga pa titare

lakarkontroller for ditt tillstand:

Vissa likemedel anvédnds for att behandla hogt blodtryck eller angina pectoris
(kalciumantagonister av dihydropyridintyp)

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

Vissa likemedel som anvinds for att behandla oregelbunden eller onormal hjartrytm (klass I1I-
antiarytmika som amiodaron)

Betablockerare som appliceras lokalt (t.ex. gondroppar for behandling av gron starr)

Vissa lakemedel som anvénds for stimulering av indlvor eller behandling av gron starr
(parasympatomimetika) eller likemedel som anvéinds for behandling av akuta hjirtproblem
(sympatomimetika)

Likemedel mot diabetes, inklusive nsulin

Narkosmedel (t.ex. vid kirurgiska ingrepp)

Digitalis som anvénds for att behandla hjartsvikt

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

Adrenalin, ett likemedel som anvidnds for behandling av allvarliga, livshotande allergiska
reaktioner och hjértstopp



o Alla likemedel som kan sénka blodtrycket som 6nskad eller odnskad effekt (sdsom
blodtryckssdnkande medel, tricykliska antidepressiva, fenotiaziner)

o Meflokin, som anvédnds for att forebygga eller behandla malaria

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller planerar att bli gravid ska du beritta det for din likare. Han eller hon kommer att
avgdra om du kan ta Emconcor under graviditet.

Det dr inte kéint om bisoprolol gar éver i brostmjolk. Darfor rekommenderas inte amning under
behandling med Emconcor.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Formagan att kora eller anvinda maskiner kan paverkas, beroende pa hur vil du tolererar likemedlet.
Var sérskilt forsiktig 1 borjan av behandlingen, nir dosen hojs eller medicineringen dndras, liksom vid
kombination med alkohol.

3. HUR DU TAR EMCONCOR

Ta alltid Emconcor enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Behandling bor borja i forsta hand gradvis med laga doser som langsamt 6kas. Dosen ska alltid
anpassas individuellt, i synnerheti forhallande till pulsfrekvens och terapeutisk effekt .

Dosering

For bdda anviandningsomrdden &r vanlig dos en tablett Emconcor 5 mg eller ' tabletter Emconcor 10
mg (motsvarar 5 mg bisoprolol) en gang dagligen.

Vid behov kan dosen 6kas till en tablett Emconcor 10 mg eller tva tabletter Emconcor 5 mg
(motsvarar 10 mg bisoprolol) en gang dagligen.

Den hogsta rekommenderade dagliga dosen dr 20 mg bisoprolol.

Behandlingstid
Behandling med Emconcor 4r vanligen langvarig.

Dosering vid fors imrad le ver- och/eller njurfunktion

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

Dosering till éildre patienter
Ingen dosjustering krévs for dldre patienter.

Dosering till barn
Emconcor rekommenderas mte till barn.

Om du har tagit for stor méngd av Emconcor

Om du har tagit fler tabletter Emconcor &n vad du ska, méste du omedelbart tala om det for likare. Din
likare kommer att besluta vilka atgdrder som kravs.

Symtom pa en 6verdos kan inbegripa langsam hjartfrekvens (bradykardi), akut kontraktion av
andningsvigar som kan leda till andningssvarigheter (bronkospasm), signifikant sdnkning av
blodtryck, akut obehandlad hjértsvikt eller sdnkning av blodsocker.

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

Om du slutar att ta Emconcor
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Sluta aldrig att ta Emconcor annat dn pé likares inrddan. I annat fall kan ditt tillstand forvérras
kraftigt. Det ar sérskilt viktigt for patienter med ischemisk hjirtsjukdom att behandlingen inte avbryts
abrupt. Om du maste shita behandlingen kommer din likare 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 Emconcor orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte 4 dem.
Biverkningar anges nedan efter hur vanliga de ar:

Vanliga (kan forekomma hos firre 4n 1 person av 10)

o trotthet, svaghetskénsla, huvudvark: Dessa symtom uppkommer framforallt i borjan av
behandlingen. De ér vanligtvis milda ochupphor oftast inom 1-2 veckor.

o koldkénsla eller domningar i hinder eller fotter

o lagt blodtryck

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

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

langsam hjértfrekvens (bradykardi)

forsdmring av hjartsvikt

somnrubbningar

depression

andningsbesvér (bronkospasm) hos patienter med astma eller kronisk lungsjukdom
muskelsvaghet, muskelkramper.

Sillsynta (kan forekomma hos férre &n 1 person av 1 000):

okad fetthalt i blodet

minskat tarflode

hérselproblem

allergisk snuva

Okning av vissa leverenzymer (ALAT, ASAT), leverinflammation (hepatitis)

allergiliknande reaktioner som klada, rodnad, utslag. Duboér 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

° mardrémmar, hallucinationer

o svimning,

Mycket sillsynta (kan férekomma hos farre dn 1 person av 10 000):

o irritation och rodnad i 6gat (konjunktivit)

o uppkomst eller forvirrande av fjallande hudutslag (psoriasis); psoriasisliknande utslag
o héravfall.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du mérker nagra av ovanstdende biverkningar eller andra
oonskade eller ovdntade effekter. For att forebygga allvarliga reaktioner ska du omedelbart prata med
lakare om en biverkning dr svar, upptrider plotsligt eller forvérras snabbt. Du kan ocksé rapportera
biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om likemedels sidkerhet. webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea
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5. HUR EMCONCOR FORVARAS

o Forvaras utom syn- och riackhill for barn.

o Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blisterforpackningen och kartongen efter
EXP/Utg.dat. Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

o Forvaras vid hogst 25 °C.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration
o Den aktiva substansen ér bisoprololfumarat.

Emconcor 5 mg: Varje filmdragerad tablett innehaller 5 mg.
Emconcor 10 mg: Varje filmdragerad tablett innehéller 10 mg.

o Ovriga innehallsémnen 4r
Tablettkdrna: Kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, krospovidon, majsstirkelse,
mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfat (vattenfri).
Filmdragering: Gul jarnoxid (E172), dimetikon, makrogol 400, titandioxid (E171), hypromellos.
Dessutom innehéller 10 mg tabletterna réd jarnoxid (fargdmne E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Emconcor 5 mg tablett: hjartformad, gulvit, filmdragerad tablett med delskara

Emconcor 10 mg tablett: hjartformad, blek till fusorange, filmdragerad tablett med delskara
30 eller 100 tabletter i blisterforpackning,

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsdiljning
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 Valles (Barcelona), Spanien

Denna bipacksedel ér reviderat senast den 20.9.2022
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