FASS ()

Bisoprolol Teva
Teva
Tablett 5 mg

(ljusgul, spracklig, rund, konvex med brytskara pa ena sidan och med 5 praglat till
hoger)

Beta-receptorblockerare

Aktiv substans:
Bisoprolol

ATC-kod:
CO07ABO7

Lakemedel fran Teva omfattas av Lakemedelsforsakringen.

Texten nedan galler for:
Bisoprolol Teva tablett 5 mg och 10 mg

FASS-text: Denna text ar avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2020-04-29.

Indikationer

Hypertoni.
Kronisk, stabil angina pectoris.

Kontraindikationer

Bisoprolol &r kontraindicerat for patienter med

overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt Innehall.
akut hjartsvikt eller under episoder av hjartinkompensation dar intravends inotrop behandling ar
nédvandig

kardiogen chock

andra eller tredje gradens AV-block
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sick-sinus-syndrom

sinoatriellt block

symtomatisk bradykardi

symtomatisk hypotoni

svar bronkialastma eller svar kronisk obstruktiv lungsjukdom

svara former av perifer arteriell ocklusiv sjukdom eller svar form av Raynauds syndrom
metabolisk acidos

- obehandlad feokromocytom (se avsnitt Varningar och férsiktighet)

Dosering

Dosen boér anpassas individuellt. Man bor starta med lagsta mdjliga dos. Hos en del patienter racker 5 mg
per dag. Den vanliga dosen ar 10 mg per dag och den maximala rekommenderade dosen ar 20 mg per dag.

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Hos patienter med allvarligt nedsatt njurfunktion (kreatinin-clearance < 20 ml/min) och patienter med
allvarligt nedsatt leverfunktion bér den dagliga dosen inte dverstiga 10 mg.

Aldre
Ingen dosjustering kravs i normala fall. Det rekommenderas att behandlingen inleds med lagsta mdjliga dos

Pediatrisk population
Det finns ingen erfarenhet av detta Idkemedel hos barn och ungdomar. Sddan anvandning kan darfor ej
rekommenderas.

Avslutandet av behandling
Behandlingen bér ej avslutas plétsligt (se avsnitt Varningar och férsiktighet). Dosen bér minskas langsamt
genom en veckovis halvering av dosen.

Administreringssatt
Bisoprolol Teva 5 mg och 10 mg tabletter ar avsedda fér oral anvandning

Varningar och forsiktighet

Andra formuleringar av bisoprolol anvands vid behandling av kronisk hjartsvikt. Anvandning av
beta-blockerare vid denna indikation kraver stor forsiktighet och bér inledas enligt ett strikt
titreringsforfarande. Under denna fas kravs sma doshojningar vilket inte ar méjligt med detta lakemedel.
Detta Iakemedel skall darfér ej anvandas vid behandling av kronisk hjartsvikt.

Insattning av behandling med bisoprolol kraver regelbunden évervakning, speciellt vid behandling av aldre.
For patienter med ischemisk hjartsjukdom ar det sarskilt viktigt att undvika att behandlingen avbryts
plétsligt, savida det inte finns starka skal for det, eftersom det kan leda till en 6vergaende férsamring av
patientens hjartsjukdom. Det finns risk for hjartinfarkt och plétslig déd om behandlingen plétsligt avbryts

hos patienter med ischemisk hjartsjukdom. For ytterligare information, se avsnitt Dosering.

Kombination med amiodaron rekommenderas ej pa grund av risken fér kontraktil automatism och
overledningsstérningar (hamning av kompensatoriskt sympatikuspaslag).
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Kombination med kalciumantagonister av verapamil- eller diltiazem-typ och med centralt verkande
antihypertensiva medel rekommenderas i allmanhet inte (se aven avsnitt Interaktioner).

Bisoprolol maste anvandas med forsiktighet vid:

samtidig behandling med kolinesterashammare (inklusive takrin): forlangd dverledningstid och/eller
bradykardi kan férvarras (se aven avsnitt Interaktioner).

diabetes mellitus dar stora svangningar i blodglukosvarden forekommer. Symtom pa hypoglykemi
kan ddljas vid behandling med bisoprolol och blodglukosvarden bér darfér dvervakas.

- strikt fasta

pagadende desensibiliseringsterapi.

Liksom andra beta-blockerare kan bisoprolol 6ka bade kansligheten for allergener och graden av
anafylaktiska reaktioner. Adrenalinbehandling ger inte alltid forvantad terapeutisk effekt.

- AV-block |

Printzmetals angina

perifer arteriell ocklusiv sjukdom. Besvaren kan forvarras, sarskilt vid behandlingsstart.

Patienter med psoriasis eller som tidigare haft psoriasis bor endast fa beta-blockerare efter en grundlig
utredning av risker kontra fordelar.

Behandling med bisoprolol kan maskera symtom pa tyreotoxikos.
Till patienter med feokromcytom far bisoprolol ges forst efter alfareceptorblockad.

Hos patienter som genomgar allman narkos maste anestesiologen vara medveten om beta-blockad. Om det
ar nodvandigt att satta ut behandlingen med beta-blockerare fore operation, ska detta ske gradvis och
avslutas omkring 48 timmar fére narkos.

Vid brokial astma eller annan kronisk obstruktiv lungsjukdom som kan ge symtom rekommenderas samtidig
behandling med bronkdilaterande terapi. | enstaka fall kan en 6kad luftvagsobstruktion intraffa hos
astmapatienter, och dosen av beta2-stimulerare kan behdva hgjas.

Detta lakemedel innehaller laktos och bor darfor inte anvéndas av personer med nagot av foljande sallsynta
arftliga tillstand: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Interaktioner
Kombinationer som ej rekommenderas
Kalciumantagonister av verapamil-typ och i mindre utstrdckning av diltiazem-typ: Negativ inverkan pa

kontraktilitet och atrioventrikular 6verledning. Intravends administrering av verapamil till patienter som
behandlas med beta-blockerare kan leda till allvarlig hypotoni och atrioventrikulart block.

Centralt verkande antihypertensiva lakemedel: Samtidig behandling med centralt verkande
antihypertensiva lakemedel kan leda till nedgang i hjartfrekvens och hjartminutvolym och till vasodilation.

Ett snabbt utsattande kan 6ka risken for aterkommande hypotoni.

Monoaminooxidashdmmare (forutom MAO-B hammare): Forstarkt hypoton effekt av beta-blockerare men
aven risk for hyperton kris.
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Kombinationer som bér anvandas med forsiktighet

Klass I antiarytmika (t.ex disopyramid, kinidin): Effekten pa atrioventrikular 6verledningstid och negativ
inotrop effekt kan forstarkas.

Klass Ill antiarytmika (t.ex amiodaron): Effekten pa atrioventikular éverledningstid kan forstarkas.
Kalciumantagonister av dihydropyridin-typ: Samtidig behandling med beta-blockerare medfér en dkad risk
for hypotoni och en 6kad risk for ytterligare férsamrad kammarpumpsfunktion hos patienter med hjartsvikt

kan inte uteslutas.

Parasympatikomimetiska lakemedel: Samtidig anvandning kan 6ka den atrioventrikulara éverledningstiden
och risken for bradykardi.

Andra beta-blockerare inklusive topikala beta-blockerare (t ex égondroppar for behandling av glaukom) kan
bidra till en dkad systemisk effekt av bisoprolol.

Insulin och perorala antidiabetesldkemedel: Okning av blodsockersankande effekt. En blockering av
beta-adrenoreceptorer kan maskera symtomen pa hypoglykemi.

Digitalisglykosider: En dkad atrioventrikular 6verledningstid, minskad hjartfrekvens.

Anestetika: Dampning av reflextakykardi och en dkad risk fér hypotoni (for ytterligare information om
anestesi, se aven avsnitt Varningar och forsiktighet).

Icke steroida antiinflammatoriska medel (NSAID): NSAID kan minska den hypotona effekten av bisoprolol.
Ergotaminderivat: Férsamrad perifer cirkulation.

Beta-sympatomimetika (t ex isoprenalin, dobutamin): Kombination med bisoprolol kan minska effekten av
bada substanserna.

Sympatomimetiska ldkemedel som aktiverar bade beta- och alfa-adrenoreceptorer: Kombination med
bisoprolol kan leda till 6kat blodtryck.

Samtidig behandling med antihypertonildakemedel liksom med andra lakemedel med blodtryckssankande
potential kan medféra en ékad risk fér hypotoni.

Tricykliska antidepressiva ldkemedel, barbiturater, fentiaziner liksom andra antihypertensiva lakemedel kan
ge en forstarkt blodtryckssankande effekt.

Baklofen: Forstarkt blodtryckssankande effekt.
Amifostin: Forstarkt blodtrycksankande effekt.

Kombinationer som bor évervagas
Meflokin: Okad risk for bradykardi.

Graviditet
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Bisoprolol rekommenderas inte under graviditet savida inte behandling ar absolut nédvandig. Om
behandling anses nédvandig rekommenderas att det uteroplacentala blodflédet och fostrets tillvaxt
overvakas. Om oonskade effekter pa graviditeten eller pa fostret uppstar rekommenderas att en alternativ
behandling dvervags. Det nyfédda barnet maste dvervakas noga. Symtom pa hypoglykemi och bradykardi
uppkommer vanligen inom de forsta 3 dagarna.

Amning

Amning rekommenderas inte vid behandling med bisoprolol.

Trafik

Individuella variationer gallande reaktion pa lakemedlet kan férekomma och férmagan att kora bil eller
anvanda maskiner kan férsamras. Detta maste beaktas speciellt dd behandlingen inleds, i samband med
forandringar av medicineringen samt vid intag av alkohol.

Biverkningar

Biverkningsfrekvenserna delas in i grupper enligt nedanstaende:

Mycket vanliga (=1/10)
Vanliga (=1/100 och <1/10),

Mindre vanliga (=1/1 000 och <1/100),
Sallsynta (=1/10 000 och <1/1 000),

Mycket sallsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgéangliga data)

Immunsystemet
Sallsynta:

Metabolism och nutrition
Sallsynta:

Psykiska storningar
Mindre vanliga:
Sallsynta:

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga:

Sallsynta:

Ogon

Sallsynta:

Mycket sallsynta:

Oron och balansorgan
Sallsynta:

Hjartat

Mindre vanliga:

Blodkér!
Vanliga:

Uppkomsten av antinukledra antikroppar och i
exceptionella fall SLE-syndrom, som forsvinner da
behandlingen avslutas.

Hypoglykemi

Sémnstdrningar, depression
Mardrommar, hallucinationer

Trotthet, utmattning, yrsel*, huvudvark*
Synkope

Forsdmrat tarflode
Konjunktivit

Hoérselrubbningar

Bradykardi, AV-6verledningsstérningar férsamring av
redan etablerad hjartsvikt

Kansla av kyla eller domning i ben och armar,
Raynauds syndrom, férvarrande av existerande claud
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Mindre vanliga:
Andningsvéagar bréstkorg och mediastinum
Mindre vanliga:

Sallsynta:
Magtarmkanalen
Vanliga:

Lever och gallvagar
Sallsynta:

Hud och subkutan véavnad
Sallsynta:

Mycket sallsynta:

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Mindre vanliga:

Reproduktionsorgan och bréstkortel
Sallsynta:

icatio intermittens, hypotoni (framférallt hos
patienter med hjartsvikt)
Ortostatisk hypotoni

Bronkospasm hos patienter med bronkial astma eller
tidigare obstruktiv luftvagssjukdom.
Allergisk rinit

Mag-tarmbesvar sasom illamaende, krakningar,
diarré, forstoppning, buksmartor

Hepatit

Overkanslighetsreaktioner sdsom kldda, rodnad och
hudutslag

Beta-blockerare kan framkalla eller férsamra psoriasi
s eller inducera psoriasislikande utslag, alopeci

Muskelsvaghet, muskelkramper, artropati

Potensstérningar

Allménna symtom och/eller symtom vid administreringsstéallet

Vanliga:

Mindre vanlig:
Undersékningar
Sallsynta:

Fatigue*
Kraftloshet

Forhojda nivaer av triglycerider, férhojda nivaer av
leverenzymer (ALAT, ASAT)

*Dessa symtom upptrader framférallt vid behandlingsstart. De ar vanligtvis milda och férsvinner normalt

inom 1-2 veckor.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstéankta biverkningar efter att ldakemedlet godkants. Det g6r det mdjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Likemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Symtom

De vanligaste symtomen pa 6verdosering av bisoprolol ar bradykardi, hypotoni, bronkospasm, akut
hjartinsufficiens och hypoglykemi. Det finns en stor individuell variation for kansligheten av en enstaka hog
dos av bisoprolol och patienter med hjartsvikt ar troligtvis mycket kansliga.

Behandling
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Om 6verdosering sker rekommenderas att behandling med bisoprolol avbryts och stédjande och
symtomatisk behandling sattas in. Resorption av bisoprolol i magtarmkanalen skall férhindras;
magpumpning eller administration av absorbenter (t.ex. aktivt kol) och laxerande preparat (t.ex.
natriumsulfat) kan anvandas. Andningen skall dvervakas och vid behov bér respiratorbehandling inledas.
Bronkospasm bér behandlas med bronkodilaterare sdsom isoprenalin eller beta2-sympatomimetika.
Kardiovaskulara komplikationer bér behandlas symtomatiskt: AV-block (andra eller tredje graden) kraver
noggrann dvervakning och bdor behandlas med isoprenalininfusion eller insattning av temporar pacemaker.
Bradykardi bor behandlas med intravends atropin (eller M-metylatropin). Blodtrycksfall eller chock bér
behandlas med plasmasubstitution och vasopressorer. Hypoglykemi kan behandlas med i.v. glukos.

Begransad data indikerar att bisoprolol knappast ar dialyserbart.

Farmakodynamik

Bisoprolol &r en potent, selektiv beta1-adrenoreceptorblockerare utan sympatomimetisk aktivitet. Liksom
andra betal-blockerare ar verkningsmekanismen vid hypertoni oklar. Det ar emellertid kant att bisoprolol

sanker plasmareninaktiviteten.
Hos patienter med angina pectoris resulterar beta-receptorerblockaden i sankt hjartfrekvens och syrebehov.
Bisoprolol har lokalanestetiska effekter liknande propranolol.

Farmakokinetik

Bisoprolol absorberas nastan fullstandigt. Tillsammans med en mycket liten forsta passage effekt i levern,
resulterar det i en h6g biotillganglighet pa cirka 90 %. Plasmaproteinbindningen ar ungefar 30 %.
Distributionsvolymen ar 3,5 I/kg. Totalt clearance ar cirka 15 I/timme.

Halveringstiden ar 10-12 timmar och effektdurationen 24 timmar vilket gér det méjligt att dosera en gang
dagligen. Bisoprolol utséndras ur kroppen via tva vagar. 50 % metaboliseras av levern till inaktiva metabolit
er vilka sedan utséndras via njurarna. Resterande 50 % utséndras via njurarna oférandrad. Eftersom
elimineringen sker i samma utstrackning i njurarna och levern, kravs ingen dosjustering for patienter med
forsamrad leverfunktion eller njurinsufficiens. Kinetiken hos bisoprolol &r linedr och oberoende av alder.

Hos patienter med kronisk hjartsvikt (NYHA grad Ill) ar plasmakoncentrationerna av bisoprolol hégre och
halveringstiden forlangd jamfort med friska forsokspersoner. Maximal plasmakoncentration vid steady state
ar 64+21 ng/ml vid en daglig dos pa 10 mg och halveringstiden ar 17+5 timmar.

Prekliniska uppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, genotoxicitet och karcinogenicitet visade
inte nagra sarskilda risker for manniska. Som fér andra beta-blockerare ar bisoprolol modertoxiskt
(férsamrat fédointag och minskad kroppsvikt) samt embryo- och fostertoxiskt (6kad frekvens av resorption
er, minskad fodelsevikt, forsenad fysisk utveckling) men var inte teratogent vid hdga doser.

Innehall

5 mg respektive 10 mg bisoprololfumarat, laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat,
krospovidon, gul PB 22812 (endast 5 mg), gul jarnoxid (E172), beige PB 27215 (endast 10 mg), réd jarnoxid
(E172, endast 10 mg)
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Hallbarhet, forvaring och hantering

Foérvaras vid hogst 252C. Férvaras i originalférpackningen. Fuktkansligt.

Egenskaper hos ladkemedelsformen

Bisoprolol Teva 5 mg respektive 10 mg: Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsinformation

Tablett 5 mg ljusgul, spracklig, rund, konvex med brytskara pa ena sidan och med 5 praglat till héger

100 tablett(er) blister, 110:32, F

28 styck blister (fri prissattning), tillhandahalls ej

98 styck blister (fri prissattning), tillhandahalls ej

30 tablett(er) blister (fri prissattning), tillhandahélls ej

Tablett 10 mg sprackligt beige, rund, konvex med brytskara pa ena sidan och med 1 préaglat till vanster och
0 till hoger

100 tablett(er) blister, 73:49, F

98 tablett(er) blister (fri prissattning), tillhandahélls ej
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