FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Bisoprolol Teva

5 mg och 10 mg tablett
bisoprololfumarat

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

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare 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 aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

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

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Bisoprolol Teva ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Bisoprolol Teva ar och vad det anvands for

Bisoprolol tillhor lakemedelsgruppen betablockerare. Detta
lakemedel anvands for behandling av hogt blodtryck och
behandling av aterkommande angina pectoris (karlkramp). Angina
pectoris ar ett sjukdomstillstand dar hjartmuskeln inte far
tillrackligt med syre. Syrebristen uppkommer i regel vid
anstrangning och det vanligaste symtomet pa detta ar
brostsmartor.

Bisoprolol som finns i Bisoprolol Teva kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare eller apotekspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Bisoprolol
Teva

Ta inte Bisoprolol Teva

- om du ar allergisk mot bisoprolol eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

" om du har akut hjartsvikt eller om du behover injektioner med
inotropa lakemedel (lakemedel som okar hjartmuskelns
sammandragningskraft)

~ om du har haft en kardiogen chock (ett tillstand dar hjartat inte
formar pumpa tillrackligt med blod ut i kroppen)

- om du har storningar i hjartats retledningssystem (hjartblock)
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"~ om du har langsam puls (under 60 slag i minuten) eller sjuka
sinus-syndromet (hjartat omvaxlande slar langsamt och
snabbt).

" - om du har mycket dalig blodcirkulation eller en svar grad av
Raynauds syndrom (med bl.a. vita fingrar som symtom).

" - om du har mycket lagt blodtryck

" -om du har en tumor i binjuremargen (feokromocytom) som
for narvarande inte behandlas

" -om du har svar astma eller stora andningssvarigheter

- - om du har metabol acidos (en rubbning i amnesomsattningen
som leder till for hog syrahalt i blodet).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander
Bisoprolol Teva

"~ om du har astma eller andra andningssvarigheter

- om du har diabetes, da detta lakemedel kan délja symtom pa
lagt blodsocker

- om du har en overaktiv skoldkortel (dvs. overproduktion av
skoldkortelhormoner)

- om du har haft allergi eller om du genomgar
desensibiliseringsterapi pa grund av allergi

- om du fastar

- om du har oregelbunden puls eller om du har
cirkulationsrubbningar (t.ex. lindrigare former av Raynauds
syndrom med dvergaende missfargningar av huden samt
kanslol6shet i fingrar och tar)

~ om du far plétsliga brostsmartor eller om det tidigare har
konstaterats att du har en viss form av lindriga brostsmartor
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- om du har feokromocytom (en tumor i binjuremargen med
symtom som hogt blodtryck, forhojd pulsfrekvens och
huvudvark); denna sjukdom maste behandlas innan behandling
med Bisoprolol Teva paborjas

- om du har eller har haft psoriasis (en hudsjukdom med svara
utslag).

Om du ska genomga en operation ska du tala om for narkoslakaren
eller den 6vriga vardpersonalen att du tar Bisoprolol Teva.

Om du har en hjartsjukdom far behandlingen inte avslutas plétsligt.
Dosen maste minskas gradvis. Be ldkaren om narmare anvisningar.

Barn och ungdomar

Bisprolol Teva rekommenderas inte for behandling av barn och
ungdomar.

Andra lakemedel och Bisoprolol Teva

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

- verapamil, diltiazem (lakemedel for behandling av
hjartsjukdomar och hogt blodtryck)

- klonidin (blodtrycksmedicin) och andra centralt verkande
blodtryckssankande lakemedel sa som metyldopa, guanfacin,
moxonidin och rilmenidin

- andra lakemedel for behandling av hogt blodtryck

- lakemedel mot depression och nedstamdhet (
monoaminoxidashammare eller MAO-hammare, tricykliska
antidepressiva lakemedel och fentiaziner)
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-~ disopyramid, kinidin och amiodaron (lakemedel mot
rytmstorningar)

- kalciumantagonister och betablockerare (lakemedel for
behandling av hjartsjukdomar och hogt blodtryck; aven
ogondroppar kan innehalla betablockerare)

" acetylkolinesterashdmmare sa som takrin (lakemedel for
behandling av Alzheimers sjukdom)

" insulin och andra diabeteslakemedel

- narkos- och beddvningsmedel

- digitalisglykosider (lakemedel for behandling av hjartsvikt)

~ icke-steroida antiinflammatoriska smartstillande medel(NSAID -
lakemedel for lindring av smarta, omhet, inflammation och
stelhet vid gikt, reumatoid artrit och andra inflammatoriska
tillstand)

-~ ergotaminderivat (migranlakemedel)

- sympatomimetika (lakemedel for behandling av hjartsjukdomar
och lagt blodtryck)

" barbiturater (Iakemedel mot bl.a. sdomnstorningar)

~ baklofen (lakemedel for behandling av muskelkramper i
samband med MS och ryggmargsskador)

- meflokin (malariamedicin)

- kortikosteroider (astmamediciner)

- amifostin (lakemedel mot biverkningar av
cytostatikabehandling).

Bisoprolol Teva med mat, dryck och alkohol

Bisoprolol Teva ska tas pa morgonen fore, med eller efter
frukosten. Tabletterna ska svaljas hela med vatska och far inte
krossas eller tuggas. Undvik att dricka stora mangder alkohol
eftersom alkohol kan forstarka den blodtryckssankande effekten av
Bisoprolol Teva.
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Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du tar detta lakemedel.

Bisoprolol Teva rekommenderas inte under graviditet, om inte
behandling ar absolut nodvandig.

Bisoprolol Teva rekommenderas inte under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Bisoprolol Teva kan ha biverkningar som kan paverka formagan att
kora bil och anvanda maskiner, sarskilt under de forsta veckorna
av behandlingen. Aven reaktionsformagan kan férsamras, sarskilt
om du anvander alkohol under behandlingen. Exempel pa
biverkningar ar synstorningar, somnighet eller yrsel. Om du
upplever sadana biverkningar ska du varken koéra bil eller anvanda
maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av ldkemedel 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 lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Viktig information om nagra innehallsadmnen i
Bisoprolol Teva

Detta lakemedel innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter,
bor du kontakta lakare innan du tar denna medicin.
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3. Hur du tar Bisoprolol Teva

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Tabletterna ska svaljas hela med ett glas vatten.
Forsok att ta tabletterna vid samma tidpunkt varje dag.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Det ar viktigt att du anvander detta lakemedel sa lange som
lakaren har ordinerat. Avsluta inte behandlingen utan att forst tala
med lakaren.

Vuxna och aldre patienter

Lakaren faststaller en lamplig dos for dig med hansyn till dina
eventuella andra Iakemedel. For en del patienter racker dosen
5 mg dagligen. Vanlig dos ar 10 mg en gang dagligen och den
hogsta rekommenderade dosen ar 20 mg.

Patienter med njursjukdom

Patienter med svar njursjukdom ska inte 6verskrida en daglig dos
pa 10 mg bisoprolol. Denna dos kan vid behov halveras. Tala med
lakaren innan du borjar ta detta lakemedel.

Patienter med leversjukdom

Patienter med svar leversjukdom ska inte 6verskrida en daglig dos
pa 10 mg bisoprolol. Tala med lédkaren innan du borjar ta detta
lakemedel.

Om du har tagit for stor mangd av Bisoprolol Teva

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
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Giftinformationscentralen (telefon 112 i Sverige) for bedomning av
risken samt radgivning. Ta med denna bipacksedel och eventuella
aterstaende tabletter.

Om du har glomt att ta Bisoprolol Teva

Forsok att ta tabletterna efter [akarens foreskrifter varje dag. Om
du trots allt missar en dos ska du ta den sa snart du marker att du
har gldmt den samma dag. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att ta Bisoprolol Teva

Avsluta inte behandlingen plotsligt och andra inte dosen utan att
forst tala med ldkaren. Om du maste avsluta behandlingen ska det
goras gradvis for att undvika biverkningar.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Sluta ta lakemedlet och s6k genast lakare om du observerar nagon
av féljande sallsynta biverkningar:

- allergisk reaktion - hudklada, utslag, svullnad av ansikte,
lappar, tunga och/eller svalg eller svarigheter att andas eller
att svalja.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
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- kansla av kyla eller domningar i kroppens perifera delar
(fingrar, tar, 6ron och nasa), Raynauds syndrom (ett tillstand
dar blodcirkulationen i fingrar eller tar kan vara sa forséamrad
att vavnadsskador uppkommer), forsamring av
fonstertittarsjuka (krampartad smarta i benen som uppkommer
vid gang).

- lagt blodtryck

" trotthet, utmattning, yrsel, huvudvark (sarskilt i borjan av
behandlingen; symtomen ar i allmanhet milda och forsvinner
inom 1-2 veckor)

" illamaende, krékningar, diarré, buksmartor och foérstoppning

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

- muskelsvaghet, muskelkramper och ledvark

" allman svaghetskansla

" langsam eller oregelbunden puls

- forsamrad hjartsvikt (ett tillstand dar hjartkammarens formaga
att pumpa blod ar otillracklig)

- sOmnstorningar, depression

" andningssvarigheter kan forekomma hos astmapatienter och
patienter som tidigare har haft andningssvarigheter

- yrsel, speciellt nar man reser sig upp hastigt.

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

- mardrommar, hallucinationer

" lag blodsockerhalt

- forhojda leverenzymvarden (yttrar sig som gulfargning av
huden eller 6gonvitorna)
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- forhojda triglyceridvarden (vissa blodfettvarden)

- leverinflammation (hepatit)

" inflammatorisk hudsjukdom (SLE; systemisk lupus
erytematosus) som forsvinner efter avslutad behandling

- forsamrad sexuell prestationsformaga

- forsamrad horsel, snuva

- forsamrat tarflode (sarskilt om patienten anvander
kontaktlinser)

"~ svimning.

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

- detta lakemedel kan forvarra psoriasis eller ge upphov till
psoriasisliknande utslag, haravfall
- kliande och rodnande 6gon.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Bisoprolol Teva ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen.
Fuktkansligt.

Meddela apoteket om du observerar brister eller synliga
forandringar i lakemedlets utseende (t.ex. trasiga tabletter).

Anvands foére utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga 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 tablett innehaller 5 mg / 10 mg bisoprololfumarat.

Ovriga innehallsémnen ar

Bisoprolol Teva 5 mg tablett

laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat,
krospovidon, gul jarnoxid (E172).
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Bisoprolol Teva 10 mg tablett
laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat,
krospovidon, gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bisoprolol Teva 5 mg ar en spracklig, ljusgul, rund, konvex tablett
med brytskara och '5’ praglat till hdger om brytskaran.

Bisoprolol Teva 10 mq ar en spracklig, beige, rund, konvex tablett
med brytskara och '1’ praglat till vanster och '0’ till hoger om
brytskaran.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Teva Sweden AB
Box 1070
251 10 Helsingborg

Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasse 3, 89143 Blaubeuren,
Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2020-04-29
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