Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Emconcor comp 5/12,5 mg tabletti, kalvopéillys teinen
Emconcor comp 10/25 mg tabletti, kalvopéillys teinen

bisoprololifumaraatti ja hydroklooritiatsidi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat Iidikkeen kiyttimisen, silli se sisiltai sinulle

tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama lddke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille,
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen. TAmé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Emconcor comp on ja mihin sitd kiytetdan

Miti sinun on tiedettdvd ennen kuin kiytdt Emconcor compia
Miten Emconcor compia kdytetidn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Emconcor compin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

BN

1. Miti Emconcor comp on ja mihin siti kéyte tiin

Bisoprololi alentaa syddmen lyontitiheyttd ja vihentdd sen tydomééria, jolloin verenpaine alenee.
Hydroklooritiatsidi alentaa my0s verenpainetta, ja tehostaa bisoprololin vaikutusta poistamalla elimistosti
ylimédaraistd nestettd. Emconcor compia kéytetddn kohonneen verenpaineen hoitoon potilaille, joille
yhdisteImihoito on tarkoituksenmukainen.

Bisoprololia ja hydroklooritiatsidia, jota Emconcor comp sisdltdd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai muulta
terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiivi ennen kuin kiytiat Emconcor compia

Ali kiyti Emconcor comp -tabletteja, jos:

e olet allerginen (yliherkkd) hydrokooritiatsidille, muille tiatsideille, sulfonamideille, bisoprololille tai timin
ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e sinulla on vaikea sydimen vajaatoiminta

e sinulla on syddnperdinen sokki

e sinulla on hyvin hidas tai epdsédénnoéllinen syddmen rytmi; taitoisen tai kolmannen asteen eteis-kammiokatkos
(sydédmen johtumishairio)

e sinulla on vaikea keuhkoastma

sinulla on vaikeita ddreisverenkierron hairiditd (esim. myohdisvaiheen ahtauttava valtimonkovettumistauti

(ateroskleroosi) tai vaikea-asteinen Raynaudn oireyhtymé)

sinulla on hoitamaton lisdimunuaisten sairaus (feokromosytooma)

sinulla on elimiston liallinen happamuus (metabolinen asidoosi)

sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta tai akuutti munuaiskerastulehdus

sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta

sinulla on alhainen veren kalium- tai natriumpitoisuus (hypokalemia, hyponatremia)

sinulla on korkea veren kalsiumpitoisuus (hyperkalsemia)

sinulla on kihti.



Varoitukset ja varotoimet

Ole erityisen varovainen Emconcor comp -tablettien suhteen, jos:
olet tiukalla paastolla

olet parhaillaan siedityshoidossa

sinulla on lievd syddmen vajaatoiminta tai ensimmdiisen asteen eteis-kammiokatkos (syddmen johtumishdirio)
sinulla on astma tai muu keuhkosairaus

sinulla on huonossa hoitotasapainossa oleva diabetes

sinulla on Prinzmetalin angina (tietyntyyppinen rasitusrintakipu)
sinulla on tai suvussasi on esiintynyt psoriaasia

sinulla on alkava ahtauttava valtimonkovettumistauti

sinulla on hypovolemia (véhdinen elimiston veri- tai nestemiari)
sinulla on heikentynyt maksan toiminta

sinulla on taion ollut kilpirauhasen likatoimintaa

sinulla on sappikivia.

Pitkdaikainen kdyttd voi atheuttaa muutoksia neste- ja elektrolyyttitasapainossa, jonka vuoksi hoidon aikana
seurataan sddnnollisesti veriarvoja. Lisdksi on huolehdittava riittdvéstd nesteen ja kaliumin saannista.

Kerro Emconcor compia maaraaville lidkérille, jos sinulla on jokin allergia, silli tima lddke voi lisdtd herkkyyttisi
allergisia reaktioita aiheuttavia aineita kohtaan.

Kerro laédkarille, etti kdytdt Emconcor compia, jos sinut nukutetaan toimenpiteen tai leikkauksen ajaksi.

Vaikuttava aine hydroklooritiatsidi voi aiheuttaa epdtavallisen reaktion, jonka seurauksena on nddntarkkuuden
huonontuminen ja silmédkipu. N&mé voivat olla oireita nesteen kertymisestd silmén suonikalvoon (suonikalvon
effuusio) tai lisdéntyneestd silmdnpaineesta (ns. ahdaskulmaglaukooma) ja voivat ilmetd tunneista vikkoihin
Emconcor comp -hoidon aloittamisesta. Hoitamattomana ahdaskulmaglaukooma voi johtaa pysyvédin
niddnmenetykseen. Sinulla voi olla suurempi riski sairastua ahdaskulmaglaukoomaan, jos sinulla on aiemmin
todettu penisillimi- tai sulfonamidiallergia.

Jos sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai nesteen kertyminen
keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jilkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia
Emconcor comp tablettien ottamisen jélkeen, hakeudu vélittomasti ldékérin hoitoon.

Muut liéike valmisteet ja Emconcor comp
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat joutua
kayttdmadn muita ladkkeita.

Emconcor compin teho voi voimistua tai heiketd, kun sitd kiytetddn samanaikaisesti muiden lidkkeiden kanssa.
Vastaavasti Emconcor comp voi vaikuttaa muiden liddkkeiden tehoon. Téllaisia lidkkeitd ovat mm.:
kalsiuminestéjit (esim. verapamiili, diltiatseemi, nifedipiini)

nk. ACE-estdjien ryhmddn kuuluvat verenpainelddkkeet (esim. kaptopriili, enalapriili)

nk. parasympatomimeetit

digitalisglykosidit (esim. digoksiini)

tietyt verenpainelddkkeet (esim. klonidiini, metyylidopa)

tietyt antihistamiinit (esim. astemitsoli), bakteeri- ja sieniliidkkeet (esim. suonensisdisesti annettu erytromysiini,
amfoterisini B), malaria- ja alkuelimlidkkeet (esim. meflokiini)

tietyt rytmihéiridlidkkeet (esim. disopyramidi, kinidiini, amiodaroni, sotaloli)

muut beetasalpaajat, myos silmétipat

insuliini ja suun kautta otettavat diabeteslidkkeet

nukutusaineet. Nukutusldékérille on kerrottava bisoprololihoidosta.

tulehduskipulddkkeet

ergotamiinijohdokset migreenin hoitoon

nk. sympatomimeetit, joita kdytetddn esim. astman tai allergisten reaktioiden hoidossa

tietyt masennuslidkkeet, kuten nk. MAO-A:n estdjit, nk. trisykliset masennusliékkeet, barbituraatit,
fentiatsinit ja litium

e rifampisiini (tuberkuloosildéke)



virtsahappopitoisuutta pienentivit ladkkeet (kihtilddkkeet)

glukokortikoidit ja kortikotropiini (esim. reuman, astman, kidrmeenpuremien hoitoon)

karbenoksoloni (maha- ja pohjukaissuolihaavalddke)

nesteenpoistoliddke furosemidi

ulostuslddkkeet

kolesterolilidkkeet (kolestyramiini, kolestipoli)

tietyt antibiootit (sulfonamidi, penisilliini).

jos sinulla on ollut thosydpa taijos sinulle kehittyy yllattdva thomuutos hoidon aikana. Hydroklooritiatsidilla
annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kaytto suurilla annoksilla, saattaa suurentaa tietyntyyppisten iho- ja
huulisydpien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopi) riskid. Suojaa ihosi auringonvalolta ja UV-séteiltd, kun kaytit
Emconcor Comp.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkériltd tai
apteekista neuvoa ennen tdméin ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Emconcor comp -tabletteja ei suositella kiytettdviksi raskauden aikana.

Imetys
Bisoprololi saattaa erittyd ja hydroklooritiatsidi erittyy didinmaitoon véhiisessd midrin. Emconcor comp -tabletteja
ei siksi suositella kdytettdviksi imetyksen aikana. Hydroklooritiatsidi voi estédd maidonerityksen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Koska lddkkeen aiheuttamat reaktiot vaihtelevat yksilollisesti, ajokyky tai kyky kdyttdd koneita saattaa heiketa.
Tama on otettava huomioon erityisesti hoidon alussa ja lddkitystd muutettaessa seké alkoholin nauttimisen
yhteydessa.

vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on
kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten Emconcor compia kiyte tiin

Ota tdtd ladkettd juuri sen verran kuin lAdkari on mdardannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ladkari miarad annoksen potilaskohtaisesti. Tabletti otetaan aamuisin joko aamiaisen yhteydessé tai sellaisenaan
kokonaisena nesteen kanssa. Tabletti voidaan tarvittaessa puolittaa jakouurretta pitkin.

Jos otat enemmin Emconcor comp -tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
ladkarin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Emconcor comp -annoksen
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Emconcor compin kiyton

Emconcor comp -tablettien kéytta ei tule lopettaa dkillisesti, vaan vihitellen annosta pienentien. Ladkéarin
madrddmii annostusta on aina noudatettava. Jos hoito pitdéd lopettaa, kysy neuvoa ladkarilta.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan

puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Visymystd, uupumusta, huimausta tai padnsarkya esiintyy erityisesti Emconcor comp -hoidon alussa ja tavallisesti
ne havidvét 1-2 vilkkon kuluessa hoidon aloittamisesta.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Emconcor comp -hoidon aikana:

Yleiset (saattaa esiintyd 1 henkilélld 10:std): Kylmyyden ja tunnottumuuden tunne raajoissa, uupumus, huimaus,
péaédnsirky, ruoansulatuselimiston vaivat, kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli ja ummetus, verenrasva- ja
kolesteroliarvojen suureneminen, sokeri- ja uraattitasojen nousu, sokerivirtsaisuus, neste- ja elektrolyyttitasapainon
hairiot.

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd 1 henkilolld 100:sta): lihasheikkous, lihaskouristukset, voimattomuus, sydimen
rytmi- ja johtumishéiriét, syddmen vajaatoiminnan paheneminen, ortostaattinen hypotensio (pystyasennossa
ilmeneva alhainen verenpaine), unihdiriét, masennus, keuhkoputken lihasten kouristus (keuhkosairauspotilalla),
seerumin kreatiniini- ja urea-arvojen suureneminen (palautuva), ruokahaluttomuus, vatsavaivat, amylaasiarvon
suureneminen, haimatulehdus.

Harvinaiset (saattaa esiintyd 1 henkilolld 1 000:sta): painajaiset, aistiharhat, maksaentsyymiarvojen suureneminen,
maksatulehdus, keltaisuus, erektiohdiriot, kuulon heikkeneminen, allerginen nuha, kyynelerityksen vdheneminen,
nékohdiriot, veren valkosolujen ja verihiutaleiden niukkuus, pyortyminen. Yliherkkyysreaktiot (kutina, punoitus,
ihottuma, valoihottuma, purppura, urtikaria). Ota valittomasti yhteyttd lddkariin, jos saat vield vakavampia
allergiaoireita, kuten turvotusta kasvoissa, niskassa, kielessd, suussa tai kurkussa, tai hengitysvaikeuksia.

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintyd 1 henkil6lld 10 000:sta): sidekalvotulehdus, rintakipu, agranulosytoosi (veren
granulosyyttisolujen puutos), metabolinen alkaloosi (elimiston liallinen eméksisyys), alopesia (kaljuus), LED
(sidekudossairaus). Beetasalpaajat voivat laukaista psoriaasin, pahentaa siti tai aiheuttaa psoriaasityyppistd
thotumaa. Akuutti hengitysvaikeus (merkkejd ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja sekavuus).

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin). interstitiaalinen keuhkosairaus. Tho- ja huulisyopa (ei-
melanoomatyyppinen ihosyopa). Naon heikkeneminen tai kipu silmisséd korkean silménpaineen takia (mahdollisia
merkkejd nesteen kertymisesté silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista ahdaskulmaglaukoomasta).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan
ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Emconcor compin siilyttiiminen

Sailyta alle 30 °C.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen kiyttdpadivimiiri tarkoittaa
kuukauden viimeistd pdivaa.

Léédkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa



Miti Emconcor comp siséltia

— Vaikuttavat aineet ovat bisoprololifumaraatti ja hydroklooritiatsidi. Yksi 5/12,5 mg:n tabletti sisdltdd
bisoprololifumaraattia 5 mg ja hydroklooritiatsidia 12,5 mg. Yksi 10/25 mg:n tabletti sisdltdd
bisoprololifumaraattia 10 mg ja hydroklooritiatsidia 25 mg.

— Muut aineet ovat:
Tabletin ydin: vedeton kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti, mikrokiteinen selluloosa, maissitirkkelys
ja vedeton kalsiumvetyfosfaatti.
Kalvopééllyste: dimetikoni, makrogoli 400, hypromelloosi, titaanidioksidi (E 171), punainen ja musta
rautaoksidi (E 172).

Liadkevalmis teen kuvaus ja pakkaus koot

Valmisteen kuvaus:

5/12,5 mg tabletti: vaaleanpunainen, syddimenmuotoinen, kaksoiskupera, jakouurre molemmin puolin.
10/25 mg tabletti: punaharmaa, syddmenmuotoinen, kaksoiskupera, jakouurre molemmin puolin.

Pakkauskoot:
30 ja 100 tablettia lapipainopakkauksessa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Merck Oy, Keilaranta 6, 02150 Espoo

Valmistaja
Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Str. 250, D-64293 Darmstadt, Saksa tai
P&G Health Austria GmbH & Co. OG, Hosslgasse 20, 9800 Spittal an der Drau, [tdvalta

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 7.2.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Emconcor comp 5/12,5 mg filmdragerade tabletter
Emconcor comp 10/25 mg filmdragerade tabletter

bisoprololfumarat och hydroklortiazid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den inne hiller information som ér

viktig for dig.

- Spara dennabipacksedel, du kan behdva ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjuksjoterska. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i dennabipacksedel. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Emconcor comp ér och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Emconcor comp
Hur du tar Emconcor comp

Eventuella biverkningar

Hur Emconcor comp ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A e

1.  Vad Emconcor comp ir och vad det anvinds for

Bisoprolol sdnker hjartats slagfrekvens och minskar belastningen pé hjirtat, vilket gor att blodtrycket sjunker.
Hydroklortiaziden verkar ocksa blodtryckssankande, och forstérker dessutom bisoprololens effekt genom att
avligsna overflodig vétska ur kroppen. Emconcor comp anvinds for behandling av ett forhojt blodtryck da en
kombinationsbehandling med dessa tva aktiva substanser anses dndamalsenlig.

Bisoprolol och hydroklortiazid som finns i Emconcor comp kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behover veta innan du anvinder Emconcor comp

Anvind inte Emconcor comp table tter om:

e duédrallergisk (6verkénslig) mot hydroklortiazid, andra tiazider, sulfonamider, bisoprolol eller mot nigot av de
Ovriga innehallsémnena i detta likemedel (anges i avsnitt 6)
du har allvarlig hjartsvikt

e du har kardiogen chock

din hjartrytm ar mycket langsam eller oregelbunden, eller om du har atrioventrikuldrblock av andra eller tredje

graden (en viss typ av retledningsstorning 1 hjartats funktion)

du lider av svar astma

du har allvarliga storningar i den perifera blodcirkulationen (t.ex svar ateroskleros (aderforkalkning) eller svar

Raynauds syndrom)

du har en viss sorts binjuresjukdom (feokromocytom) som du inte fatt behandling for

pH-virdet i din kropp &r for surt (metabolisk acidos)

du har allvarlig njursvikt eller akut glomerulonefrit (viss typ av inflammation injurarna)

du har allvarlig leversvikt

kalium- eller natriumhalten 1 ditt blod &r for liten (hypokalemi eller hyponatremi)

kalciumhalten i ditt blod &r forhojd (hyperkalcemi)

du har gikt.



Varningar och forsiktighet

Var sérskilt forsiktig med Emconcor comp om:

e du haller en mycket strang fasta

e du som bést genomgar en hyposensibiliseringsbehandling mot négot du ir allergisk for

e om du harlindrig hjirtsvikt eller atrioventrikulirblock av forsta graden (en viss typ av retledningsstérning i
hjartats funktion)

du har astma eller ndgon annan lungsjukdom

du har diabetes med fluktuerande blodsockernivéer (d.v.s. som dri dalig terapeutisk balans)
du lider av Prinzmetals angina (en viss typ av belastningsutlost brostsmarta)

du eller nagon idin slikt har psoriasis

du konstaterats lida av begynnande &derforkalkning

du har hypovolemi (for liten méngd blod eller vitska i kroppen)

din leverfunktion ar nedsatt

du har eller har haft 6kad skdldkortelfunktion

du har gallstenar.

Ett langvarigt bruk av Emconcor comp kan leda till férdndringar i vitske- och elektrolytbalansen. Det &r darfor
viktigt att regelbundet folja upp blodvirdena under behandlingen. Dessutom maste man sorja for ett tillrdckligt
vatske- och kalumintag.

Om du ér allergisk mot nagot bor du tala om detta for den likare som ordinerar dig Emconcor comp. Detta
lakemedel kan ndmligen 6ka din kinslighet gentemot de &mnen du &r allergisk for.

Informera likaren om att du anvinder Emconcor comp om du ska bli nedsévd for ndgot ingrepp eller en operation.

Den aktiva substansen hydroklortiazid kan orsaka en ovanlig reaktion som orsakar forsimrad syn och 6gonsmérta.
Detta kan vara symtom pa vétskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan och senhinnan) eller ett 6kat tryck i ditt 6ga
(sk. trangvinkelglaukom), och kan intrdffa inom timmar till veckor efter att du tagit Emconcor comp.
Trangvinkelgaukom kan leda till ett permanent synnedséttning om tillstindet inte behandlas. Om du tidigare har
haft penicillin eller sulfonamidallergi, kan du ha hogre risk att utveckla trangvinkelglaukom.

Om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vétska i lungorna) efter intag av
hydroklortiazid. Om du fér svar andndd eller svéra andningsproblem efter att du har tagit Emconcor comp ska du
omedelbart soka vard.

Andra likemedel och Emconcor comp
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra likemedel.

Emconcor comp tabletterna kan paverka (forsvaga eller forstérka), eller paverkas av, andra mediciner dé de
anvénds samtidigt. Sddana mediciner &r bla.:

kalciumblockerare (t.ex. verapamil, diltiazem, nifedipin)

blodtrycksmediciner som hor till gruppen ACE-hdmmare (t.ex. kaptopril, enalapril)

s.k. parasympatomimetika

digitalisglykosider (t.ex. digoxin)

vissa blodtrycksmediciner (t.ex. klonidin, metyldopa)

vissa antihistaminer (t.ex. astemizol), medel mot bakterie- och svampinfektioner (t.ex. intravendst erytromycin,
amfotericin B), medel mot malaria och sjukdomar fororsakade av andra urdjur ( t.ex. meflokin)

vissa likemedel for behandling av rytmstdrningar (t.ex disopyramid, kinidin, amiodaron, sotalol)

andra betablockerande medel; &ven 6gondroppar

msulin och diabetesmediciner som tas via munnen

anestesimedel (sovningsmedel). Anestesilikaren bor informeras om att du anvénder bisoprolol.
antiinflammatoriska, smaértstillande medel

ergotaminderivat for behandling av migran

s.k. sympatomimetika som anvinds for behandling av bl.a. astma eller allergiska reaktioner

vissa antidepressiva medel, som t.ex. MAO-A-hdmmare, tricykliska antidepressiva medel, barbiturater,
fentiaziner och litium



rifampicin (for behandling av tuberkulos)

mediciner for sénkande av kroppens urinsyrehalt (medel mot gikt)

glukokortikoider och kortikotropin (t.ex. for behandling av reuma, astma, ormbett)

karbenoxolon (for behandling av sari mage eller tolvfingertarm)

det vitskedrivande medlet furosemid

laxerande medel mot forstoppning

kolesterolmediciner (kolestyramin, kolestipol)

vissa antibiotika (sulfonamid, penicillin)

om du har haft hudcancer eller om du far en oférutsedd hudférandring under behandlingen. Behandling med
hydroklorotiazid, sarskilt langvarig anvindning med hoga doser, kan 6ka risken for vissa typer av hud- och
lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud fran exponering for solljus och UV -strdlar medan du tar
Emconcor Comp.

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.

Graviditet
Anvindning av Emconcor comp rekommenderas inte under graviditet.

Amning
Bisoprolol utsondras eventuellt, och hydroklortiatzid utséndras i modersmjélken i sma méangder. Anvédndning av
Emconcor comp rekommenderas inte under amningstiden. Hydroklortiatziden kan minska mjélkproduktionen.

Korformaga och anvindning av maskiner

Da alla personer reagerar individuellt pa behandlingen, kan férmégan att kora bil eller anvinda maskiner forsdmras.
Detta skall beaktas sdrskilt i borjan av behandlingen samt i samband fordndringar i medicineringen eller intag av
alkohol.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten som kréver
skdrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmédga i dessa avseenden ér anvéindning av
lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i
andra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Emconcor comp

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du dr oséker.
Lakaren skriver ut en individuell och lamplig dosering for varje patient.

Tabletterna skall tas pa morgnarna i samband med morgonmalet eller ensamt och svéljas hela tillsammans med
vétska. Vid behov kan tabletterna halveras med hjilp av delskéran.

Om du har tagit en for stor méngd av Emconcor comp

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta likare,

sjukhus eller Giftinformationscentralen (09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Emconcor comp
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Emconcor comp
Behandlingen med Emconcor comp skall inte avbrytas plotsligt, utan dosen skall stegvis minskas tills likemedlet
kan utséttas helt. Fo}j alltid de anvisningar din likare gett dig. Radgora likaren om behandlingen maste avslutas.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Ildkare, apotekspersonal eller sjuksjoterska.

4. Eventuella biverkningar



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

Trotthet, utmattning, yrsel eller huvudvérk kan forekomma sdrskilt i borjan av behandlingen med Emconcor comp.
Dessa symptom forsvinner vanligen inom 1-2 veckor efter det att behandlingen paborjats.

Foljande biverkningar har rapporterats under behandling med Emconcor comp:

Vanliga (kan drabba upp till 1 person av 10): Kalla och kénslolosa extremiteter, utmattning, yrsel, huvudvirk,
storningar i matsméaltningskanalen sdsom illamaende, krékningar, diarré och forstoppning, forhojda blodfett- och
kolesterolviarden, forhojt blodsocker och forhojda uratvirden, socker i urinen, stérningar i vétske- och
elektrolytbalansen.

Mindre vanliga (kan drabba upp till I person av 100): Muskelsvaghet, muskelkramper, kraftloshet, rytm- och
retledningsstorningar i hjértat, forvarrad hjirtsvikt, ortostatisk hypotension (ligt blodtryck som forekommer i
uppratt lige), somnstorningar, nedstamdhet, kramper i luftréren (hos patienter med lungsjukdom), forhojda
kreatinin- och ureavirden i serum (som atergar till normala virden av sig sjilv), aptitldshet, magbesvér, forhojda
amylasvirden, bukspottkortelinflammation.

Sdllsynta (kan drabba upp till 1 person av I 000): Mardrommar, hallucinationer, forhdjda leverenzymvirden,
leverinflammation, gulhet, erektionsstorningar, forsvagad horsel, allergisk snuva, minskad tarutséndring,
synstdrningar, minskad méingd vita blodkroppar och blodplittar, svimning. Overkinslighetsreaktioner (klida,
rodnad, hudutslag, eksem fororsakade av ljus - s.k. fotodermatos, purpura, nisselutslag). Du bor omedelbart
kontakta likare om du upplever allvarligare allergiska reaktioner, som kan innebdra svullnad i ansikte, hals, tunga,
mun eller svalg, eller andningssvarigheter.

Mycket séllsynta (kan drabba upp till I person av 10 000).: Bindhinneinflammation, brostsmértor, agranulocytos
(brist pa granulocyter i blodet), metabolisk alkalos (6kat pH-vérde i kroppen)., alopecia (skallighet), LED
(bindvévssjukdom). Betablockerare kan utlosa psoriasis, forvarra den eller fororsaka psoriasisartade eksem.
Akut andnédssyndrom (tecken pa detta ar svar andndd, feber, svaghet och forvirring).

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdan tillgdngliga data): nterstitial lungsjukdom. Hud- och lappcancer
(Icke-melanom hudcancer). Nedsatt syn eller smérta i dgonen pé grund av hogt tryck (mojligt tecken pa
vitskeansamling i 6gat (mellan aderhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom)

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Emconcor comp ska forvaras

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven méanad.

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



6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

— De aktiva substanserna &r bisoprololfumarat och hydroklortiazid. En tablett pd 5/12,5 mg innehaller 5 mg
bisoprololfumarat och 12,5 mg hydroklortiazid. En tablett pa 10/25 mg innehéller 10 mg bisoprololfumarat och
25 mg hydroklortiazid.

—  Opvriga innehdllsimnen Ar:
Tablettkdrna: vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa, majsstirkelse och
vattenfritt kalciumvétefosfat.
Filmdragering: dimetikon, makrogol 400, hypromellos, titandioxid (E171), rdd och svart jirnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Likemedlets utseende:

Tabletterna pa 5/12,5 mg: ljusroda, hjartformade, bikonvexa tabletter med delskara pa bada sidorna.
Tabletterna pd 10/25 mg: rodgra, hjartformade, bikonvexa tabletter med delskara pa bada sidorna.

Forpackningsstorlekar:
30 och 100 tabletter i blisterforpackning.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

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

Tillverkare
Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Str. 250, D-64393 Darmstadt, Tyskland eller
P&G Health Austria GmbH & Co. OG, Hosslgasse 20, 9800 Spittal an der Drau, Osterrike

Denna bipacksedel dndrades senast 7.2.2022



