FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Bisoprolol Sandoz

2,5 mg filmdragerade tabletter
bisoprololfumarat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Bisoprolol Sandoz ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Bisoprolol Sandoz
3. Hur du tar Bisoprolol Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bisoprolol Sandoz ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Bisoprolol Sandoz ar och vad det anvands for

Bisoprolol Sandoz tillhor en lakemedelsgrupp som heter betablockerare. De skyddar hjartat fran att arbeta
alltfor hart.

Bisoprolol Sandoz anvands fér behandling av:

® Hjartsvikt som ger andfaddhet vid anstrangning eller vatskeansamling. | dessa fall kan Bisoprolol
Sandoz ges som tillaggsbehandling till annan medicinering for hjartsvikt.

Bisoprololfumarat som finns i Bisoprolol Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du tar Bisoprolol Sandoz
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Ta inte Bisoprolol Sandoz

om du ar allergisk mot bisoprololfumarat eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avshitt 6)

om du har en kardiogen chock, ett allvarligt tillstand i hjartat som orsakar snabb, svag puls; lagt
blodtryck; kall, fuktig hud; svaghet och svimning

om du nagon gang har haft svara vasljud vid andning eller svar astma eftersom ldkemedlet da kan
paverka din andning

om du har langsam puls (under 60 slag per minut). Fraga din lakare om du ar osaker.

om du har mycket Iagt blodtryck

om du har allvarliga problem med blodcirkulationen (vilket kan géra att du kanner stickningar i dina
fingrar eller tar eller att de blir bleka eller blaaktiga)

om du har vissa allvarliga problem med hjartrytmen

om du har hjartsvikt som just har intraffat eller inte stabiliserats och som kraver behandling pa
sjukhus

om du har ett tillstand med ansamling av alltfor mycket syra i kroppen, kallas metabolisk acidos. Din
ldkare kommer att ge dig rad.

om du har ndgon tumér i binjurarna som heter feokromocytom och som ar obehandlad.

Tala med din lakare om du ar osaker pa nagot av det som namns ovan.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Bisoprolol Sandoz

om du har vasljud vid andning eller andningssvarigheter (astma). Bronkdilaterande terapi ges
samtidigt. En hégre dos av betaz-stimulerare kan behovas.

om du har diabetes. Tabletterna kan doélja symtom pa lagt blodsocker (t.ex. snabb puls,
hjartklappning eller svettning).

om du fastar och inte ater fast féda.

om du behandlas for overkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Bisoprolol Sandoz kan 6ka
overkansligheten for de &mnen du ar allergisk mot och kan 6ka svarighetsgraden av
overkanslighetsreaktionerna. Behandling med adrenalin ger i sddana fall kanske inte 6nskat resultat.
En hégre dos adrenalin (epinefrin) kan behdvas.

vid hjartblock av forsta graden (6verledningsstérning i hjartat).

om du har Prinzmetals angina, vilket ar en slags bréstsmarta som orsakas av kramp i hjartats
kranskarl som stddjer hjartmuskeln.

om du har nagra problem med cirkulationen till kroppens extremiteter, sasom hander och fétter.
om du ska opereras under narkos: Om du besdker ldkare, sjukhus eller tandlakare for ett kirurgiskt
ingrepp som omfattar narkos, tala om vilka lakemedel du tar.

om du har (eller har haft) psoriasis (en aterkommande hudsjukdom med avflagnande och torra
hudutslag).

om du har ett feokromocytom (en tumér i binjuremargen). Din lakare behdver behandla detta innan
du ordineras Bisoprolol Sandoz.

om du har problem med skéldkorteln. Tabletterna kan délja symtom pa 6veraktiv skoldkortel.

Hittills finns ingen erfarenhet fran behandling med Bisoprolol Sandoz for hjartsvikt hos patienter med
foljande sjukdomar och tillstand:

diabetes mellitus som behandlas med insulin (typ I)
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allvarlig njursjukdom
allvarlig leversjukdom

vissa hjartsjukdomar
hjartattack inom 3 manader.

Behandlingen av hjartsvikt med Bisoprolol Sandoz forutsatter regelbunden medicinsk uppféljning. Detta ar
absolut nédvandigt sarskilt dd behandlingen inleds och nar den avslutas.

Behandlingen med Bisoprolol Sandoz far inte avbrytas plétsligt, om det inte finns tvingande orsaker.
Fraga din Iakare om nagon av ovanstaende varningar galler dig, eller har gallt dig tidigare.

Andra lakemedel och Bisoprolol Sandoz

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
Detta galler aven receptfria lakemedel. Vissa lakemedel kan inte anvandas samtidigt, och andra lakemedel
kraver specifika anpassningar (t.ex. av dosen).

Tala alltid om for din ldkare om du tar eller anvander nagot av foljande Idkemedel férutom Bisoprolol
Sandoz:

® |3kemedel for blodtryckskontroll eller Idkemedel for hjartproblem (sdsom amiodaron, amlodipin,
klonidin, digitalisglykosider, diltiazem, disopyramid, felodipin, flekainid, lidokain, metyldopa,
moxonidin, fenytoin, propafenon, kinidin, rilmenidin, verapamil)

® |ugnande medel och behandling for psykos (en psykisk sjukdom), t.ex. barbiturater (anvands aven for

epilepsi), fentiaziner (anvands aven for krakningar och illamaende)

lakemedel for depression, t.ex. tricykliska antidepressiva medel, MAO-A-hammare

lakemedel som anvands vid narkos under en operation (se aven avsnittet "Varningar och

forsiktighet”)

vissa smartstillande medel (t.ex. acetylsalicylsyra, diklofenak, indometacin, ibuprofen, naproxen)

lakemedel for astma, nastappa eller vissa 6gonsjukdomar som glaukom (6kat tryck i dgat) eller

vidgning av pupillen

vissa lakemedel for behandling av chock (t.ex. adrenalin, dobutamin, noradrenalin)

meflokin, ett I1dkemedel fér malaria

rifampicin, ett antibiotikum

ergotaminderivat mot migran.

Alla dessa lakemedel liksom Bisoprolol Sandoz kan paverka blodtrycket och/eller hjartats funktion.

® insulin eller andra lakemedel for diabetes. Den blodsockersankande effekten kan forstarkas. Symtom
pa lagt blodsocker kan déljas.

Bisoprolol Sandoz med alkohol

Den yrsel och svindel som kan orsakas av Bisoprolol Sandoz kan bli varre om du dricker alkohol. Om detta
hander dig ska du undvika att dricka alkohol.

Graviditet och amning
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Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel. Bisoprolol Sandoz kan vara skadligt for graviditetens forlopp och/eller
det ofédda barnet. Det finns en 6kad risk for fortidig fodsel, missfall, Iag blodsockerniva och langsam puls
hos barnet.

Barnets tillvaxt kan ocksa paverkas. Darfor ska bisoprolol inte tas under graviditet.

Det ar inte kant om Bisoprolol Sandoz utséndras i brostmjolk och darfér rekommenderas inte anvandning
under amningsperioden.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta lakemedel kan gora dig trétt, dasig eller yr. Om du far nagon av dessa biverkningar ska du inte kora
bil eller anvanda maskiner. Tank pa risken for dessa effekter, sarskilt i borjan av behandlingen, vid
dosandringar och vid anvandning i kombination med alkohol.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Bisoprolol Sandoz innehaller laktos och natrium

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din Iakare innan du tar denna medicin.

Detta Iakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du tar Bisoprolol Sandoz

Ta alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Din lakare talar om for dig hur manga tabletter du ska ta. Du bor ta detta lakemedel pd morgonen, fore,
under eller efter frukost. Svalj tabletten/tabletterna tillsammans med vatten och tugga eller krossa dem
inte.

Vanlig dos ar:

Hjartsvikt (minskad pumpférmaga hos hjartat)
Innan du bérjar ta Bisoprolol Sandoz tar du redan en ACE-hammare, ett urindrivande medel eller
hjartglykosid (lakemedel for hjarta/blodtryck).

Dosen 6kas graduvis tills man hittat en dos som ar lamplig for dig:

1,25 mg en gang dagligen under 1 vecka, om detta tals val, kan dosen 6kas till:

2,5 mg en gang dagligen under ytterligare en vecka, om detta tals val, kan dosen 6kas till:
3,75 mg en gang dagligen under ytterligare en vecka, om detta tals val, kan dosen dkas till:
5 mg en gang dagligen under paféljande 4 veckor, om detta tals val, kan dosen 6kas till:
7,5 mg en gang dagligen under paféljande 4 veckor, om detta tals val, kan dosen dkas till:
10 mg en gang dagligen som underhallsbehandling.
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Den hogsta dosen ar 10 mg en gang dagligen.

Lakaren bestammer den lampligaste dosen for dig, vilket bland annat baseras pa méjliga biverkningar.
Efter den allra férsta dosen pa 1,25 mg kommer |akaren att kontrollera ditt blodtryck, puls,
hjartfunktionsstérning.

Nedsatt lever- eller njurfunktion
Lakaren kommer att vara extra noggrann vid dosokning.

Aldre
I normalfallet behdvs ingen dosanpassning.

Om du marker att effekten av Bisoprolol Sandoz ar fér stark eller inte tillrackligt stark ska du kontakta
lakare eller apotekspersonal.

For delning av tabletterna:

Placera tabletten pa en hard platt yta med den

skarade sidan uppat.

‘ ~ Tryck med tummen i mitten av tabletten sa delar den
‘ sig i tva halvor.

Behandlingsléngd
Bisoprolol Sandoz anvands vanligen under 1ang tid.

Anvandning for barn och ungdomar

Det saknas erfarenhet av anvandning av Bisoprolol Sandoz till barn och ungdomar och lakemedlet
rekommenderas darfor inte till barn.

Om du har tagit for stor mangd av Bisoprolol Sandoz

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning. Ta med
eventuella aterstdende tabletter eller detta informationsblad sa att sjukvardspersonalen vet exakt vad du
har tagit. Symtom pa dverdosering kan omfatta yrsel, svindel, trotthet, andfaddhet och/eller vasljud vid
andning. Det kan aven forekomma langsam puls, sankt blodtryck, otillréacklig hjartfunktion och laga
blodsockernivaer (vilket kan omfatta hungerkansla, svettning och hjartklappning).

Om du har glomt att ta Bisoprolol Sandoz

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos. Ta den vanliga dosen sa snart du kommer ihag det
och fortsatt sedan med den vanliga dosen nasta dag.

Om du slutar att ta Bisoprolol Sandoz
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Behandling med Bisoprolol Sandoz far inte avbrytas hastigt. Om du plétsligt slutar ta detta Iakemedel kan
ditt tillstand bli varre. Dosen maste istallet minskas gradvis under nagra veckor enligt lakarens anvisningar.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.

For att férebygga allvarliga reaktioner ska du omedelbart prata med Idkare om en biverkning ar svar,
upptrader plétsligt eller forvarras snabbt.

De allvarligaste biverkningarna har samband med hjartfunktionen:

® |3ngsam hjartrytm (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
® forvarrad hjartsvikt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
® |angsam eller oregelbunden hjartrytm (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare).

Om du kanner dig yr eller svag, eller far andningssvarigheter, ska du kontakta lakare snarast majligt.

Du bor kontakta en lakare omedelbart om du upplever allvarligare allergiska reaktioner, som kan innebara
svullnad i ansikte, hals, tunga, mun eller svalg, eller andningssvarigheter.

Ytterligare biverkningar anges nedan efter hur vanliga de ar:

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

trétthet, utmattning

yrsel

huvudvark

kénsla av kyla eller bortdomning i extremiteterna (fingrar eller tar, 6ron och nasa); oftare intraffar en
krampliknande smarta i benen vid promenad

mycket 1agt blodtryck (hypotoni), sarskilt hos patienter med hjartsvikt

sjukdomskansla (illamaende), krékningar

diarré

forstoppning.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

yrsel pa grund av blodtrycksfall efter att du har satt dig i uppratt stallning, svindel eller svimning
somnrubbningar

depression

oregelbundna hjartslag

patienter med astma eller tidigare problem med andningen kan fa andningssvarigheter
muskelsvaghet och muskelkramper.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

mardrémmar

hallucinationer (att man inbillar sig saker)
svimning

nedsatt horsel
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inflammation i nasans slemhinna vilket ger snuva med irritation
allergiska hudreaktioner (sasom klada, rodnad och utslag)
torra 6gon pa grund av minskat tarfléde (vilket kan vara mycket besvarligt om du anvander
kontaktlinser)
® inflammation i levern (hepatit), vilket ger buksmarta, aptitidshet och ibland gulsot med gulfargning i
6gonvitor och hud och mérkfargad urin
minskad sexuell formaga (potensstérningar)
okade nivaer av blodfetter (triglycerider) och leverenzymer.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

® fdrvarrad psoriasis (hudsjukdom) eller orsakande av ett liknande tillstdnd med torr, avflagnande
hudutslag och haravfall
® klada eller rodnad i 6gonen (konjunktivit).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om ldkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Bisoprolol Sandoz ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistern och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista

dagen i angiven manad.
Anvénd inte detta lakemedel efter 6 manader fran det forsta 6ppnandet av tablettburken.

Blister: Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Tablettburk: Inga sarskilda foérvaringsanvisningar.
Efter forsta 6ppnandet av burken: Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar bisoprololfumarat. En filmdragerad tablett innehaller 2,5 mg
bisoprololfumarat.

- Ovriga innehdllsdmnen &r vattenfri kalciumhydrogenfosfat, mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad
majsstarkelse, kroskarmellosnatrium, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat,
laktosmonohydrat, hypromellos, makrogol 4000, titandioxid (E171).
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vita, runda filmdragerade tabletter med delningsskara markta ”BIS 2.5” pa en sida. Tabletten kan delas i
tva lika stora doser.

De filmdragerade tabletterna ar forpackade i OPA/AI/PVC/Al-blistrar och inférda i en kartong eller
forpackades i en HDPE-flaska med PE-lock.

Forpackningsstorlekar:
Blistrar: 7, 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 eller 10x30 filmdragerade tabletter.
Tablettburkar: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 250 eller 500 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forséaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Lek S.A., Ul. Podlipie C, 95 010 Strykow, Polen (blistrar)
eller

Lek Pharmaceuticals d.d, Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien (tablettburkar)

Denna bipacksedel andrades senast 2022-03-31
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