Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Bisoprolol ratiopharm 5 mg tabletti
Bisoprolol ratiopharm 10 mg tabletti

bisoprololifumaraatti

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltéda sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamé ladke on méératty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&d&nny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bisoprolol ratiopharm on ja mihin sita kaytetaan

Mit& sinun on tiedettava, ennen kuin kéytat Bisoprolol ratiopharmia
Miten Bisoprolol ratiopharmia kéytetd&n

Mahdolliset haittavaikutukset

Bisoprolol ratiopharmin sailyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Sk wdNE

1. Mité Bisoprolol ratiopharm on ja mihin sita kaytetaan

Bisoprololi on beetasalpaajien ryhméén kuuluva ladke. Taté ladketta kaytetddn kohonneen
verenpaineen ja toistuvan angina pectoriksen eli rasitusrintakivun hoitoon. Angina pectoris on
sairaustila, jossa sydénlihas ei saa riittdvésti happea. Hapenpuute ilmenee yleensa rasituksen aikana, ja
yleisin siihen liittyva oire on rintakipu.

Bisoprololia, jota Bisoprolol ratiopharm sisélt&4, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tadssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta
tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Bisoprolol ratiopharmia

Ala kayta Bisoprolol ratiopharmia

- jos olet allerginen bisoprololille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on akuutti syddmen vajaatoiminta tai jos tarvitset inotrooppisia laékepistoksia
(sydanlihaksen supistusvoimaa lisaavia laékkeitd)

- jos sinulla on ollut sydanperainen sokki (tila, jossa sydan ei pysty pumppaamaan riittdvasti verta
elimistoon)

- jos sinulla on syddamen johtumishairio (sydankatkos)

- jos sinulla on hidas sydamensyke (alle 60 lyontia minuutissa) tai sairas sinus -oireyhtyma

- jos verenkiertosi on hyvin heikkoa tai sinulla on vaikea-asteinen Raynaud’n oireyhtyma (ns.
valkosormisuus)

- jos verenpaineesi on hyvin matala

- jos sinulla on lis&munuaisytimen kasvain (feokromosytooma), jota ei talld hetkelld hoideta



- jos sinulla on vaikea astma tai pahoja hengitysvaikeuksia
- jos sinulla on metabolinen asidoosi (veren happamoitumista aiheuttava aineenvainduntasairaus).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Bisoprolol ratiopharmia

- jos sinulla on astma tai muita hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on diabetes, silld tdma la&ke saattaa peittdd pienen verensokeripitoisuuden oireet

- jos sinulla on kilpirauhasen liilkatoiminta (eli kilpirauhashormoneja muodostuu liikaa)

- jos sinulla on esiintynyt allergiaa tai jos saat siedatyshoitoa allergian vuoksi

- jos paastoat

- jos sydamensykkeesi on epétasainen tai jos sinulla on verenkiertohéirioitd (esim. Raynaud’n
oireyhtyman lievemmét muodot, joissa esiintyy ohimenevid ihon varimuutoksia seka sormien ja
varpaiden tunnottomuutta)

- jos sinulla ilmenee &killista rintakipua tai jos sinulla on jo aiemmin todettu esiintyvan
tietyntyyppista lievaa rintakipua

- jos sinulla on feokromosytooma (lisémunuaisytimen kasvain, jonka oireita ovat korkea
verenpaine, tavallista nopeampi sydamensyke ja pd&nsérky); tdma sairaus on hoidettava ennen
Bisoprolol ratiopharmin kéyton aloittamista

- jos sairastat tai olet sairastanut psoriaasia (ihosairaus, johon liittyy voimakasta ihottumaa).

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro nukutuslaékarille tai muulle hoitohenkilokunnalle, ettd kéytat
Bisoprolol ratiopharmia.

Jos sinulla on jokin sydansairaus, laakitysta ei saa lopettaa ékillisesti. Annosta on
pienennettavéa vahitellen. Pyyda tarkemmat ohjeet ladkariltasi.

Lapset ja nuoret
Bisoprolol ratiopharm -tabletteja ei suositella lasten ja nuorten hoitoon.

Muut ladkevalmisteet ja Bisoprolol ratiopharm

Kerro ladkarille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat

joutua ottamaan muita laakkeita.

- verapamiili, diltiatseemi (sydénsairauksien ja kohonneen verenpaineen hoitoon kéytettévia
laékkeitd)

- klonidiini (verenpaineladke) ja muut keskushermoston kautta vaikuttavat verenpaineladkkeet,
kuten metyylidopa, guanfasiini, moksonidiini ja rilmenidiini

- muut korkean verenpaineen hoitoon kaytettavat laédkkeet
masennusladkkeet ja fentiatsiinit)

- disopyramidi, kinidiini ja amiodaroni (rytmih&iriolaékkeita)

- kalsiuminestajat ja beetasalpaajat (sydansairauksien ja kohonneen verenpaineen hoitoon
kaytettavia ladkkeitd; myos silmdtipat voivat sisaltdd beetasalpaajia)

- antikoliiniesteraasit, kuten takriini (Alzheimerin taudin hoitoon kaytettavia ladkkeitd)

- insuliini ja muut diabeteslédékkeet

- nukutusaineet ja puudutteet

- digitalisglykosidit (sydamen vajaatoiminnan hoitoon kdytettavia laakkeitd)

- steroideihin kuulumattomat tulehduskipuldékkeet (NSAID-laékkeet, eli la&kkeet, joita kdytetdén
kihtiin, niveltulehdukseen ja muihin tulehdustiloihin liittyvan kivun, aristuksen, tulehduksen ja
jaykkyyden lievittamiseen)

- ergotamiinijohdokset (migreenilaékkeitd)

- sympatomimeetit (sydansairauksien ja matalan verenpaineen hoitoon kaytettavia laékkeitd)

- barbituraatit (mm. unihdirididen hoitoon kéaytettavia ladkkeitd)

- baklofeeni (MS-tautiin ja selkdydinvaurioihin liittyvien lihaskouristusten hoitoon kéaytettava laéke)



- meflokiini (malarialaake)
- kortikosteroidit (astmaldakkeitd)
amifostiini (solunsalpaajahoidon haittoja vahentava laéke).

Bisoprolol ratiopharm ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Bisoprolol ratiopharm -tabletit tulee ottaa aamulla ennen aamiaista, aamiaisen aikana tai sen jélkeen.
Tabletit on nieltdvé kokonaisina nesteen kera, eika niitd saa murskata eiké& pureskella. Alkoholin liiallista
kayttod on syyta valttaa, silla alkoholi saattaa voimistaa Bisoprolol ratiopharmin verenpainetta laskevaa
vaikutusta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen néiden la&kkeiden kayttoa.

Bisoprolol ratiopharm -tablettien kaytta ei suositella raskauden aikana, ellei hoitoa pideta selkedsti
tarpeellisena.

Tata ladkitysté ei suositella imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Bisoprolol ratiopharm -tableteilla saattaa olla haittavaikutuksia, jotka voivat vaikuttaa ajokykyyn ja
koneidenkayttokykyyn erityisesti ensimméisten hoitoviikkojen aikana. Myds reaktiokyky saattaa heiketd,
etenkin jos hoidon aikana kéytetddn alkoholia. Haittavaikutuksina voi esiintyd mm. nakohairioita,
uneliaisuutta tai huimausta. Jos sinulla iimenee téllaisia haittavaikutuksia, 4l aja autoa alaké kéayta
koneita.

On omalla vastuullasi arvioida pystytko néihin tehtaviin ladkehoidon aikana. La&kkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Téarkeéaa tietoa Bisoprolol ratiopharmin sisaltdmista aineista

Tama ladkevalmiste sisaltaa laktoosia.

Jos ladkari on kertonut, etté sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele ladkarin kanssa ennen tdman
ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Bisoprolol ratiopharmia kaytetaan

Kéyta naita ladkkeita juuri siten kuin ladkari on méarannyt. Tarkista ohjeet laakarilta tai apteekista, jos
olet epadvarma.

Tabletit nielladn kokonaisina vesilasillisen kera. Pyri ottamaan tabletit samaan aikaan joka péiva.
Jokaisen Bisoprolol ratiopharm -tabletin voi jakaa yhté& suuriin annoksiin

On tarkead, ettd kaytat tata laaketta niin pitkaan kuin liakari on madrannyt. Al4 lopeta ladkitysta
keskustelematta ensin la&kérin kanssa.

Aikuiset ja idkkaat potilaat

Ladkari madrittdd sinulle sopivan annoksen ja ottaa huomioon muut mahdollisesti kayttamasi laékkeet.
Joillekin potilaille riittdd annokseksi 5 mg vuorokaudessa. Tavanomainen annos on 10 mg kerran
vuorokaudessa, ja suurin suositeltu annos on 20 mg.

Potilaat, joilla on munuaissairaus

Jos potilaalla on vaikea munuaissairaus, bisoprololiannos ei saa olla suurempi kuin 10 mg kerran
vuorokaudessa. T&mé& annos voidaan tarvittaessa puolittaa. Keskustele la&kérin kanssa ennen tdman
ladkkeen kayton aloittamista.



Potilaat, joilla on maksasairaus
Potilaiden, joilla on vaikea maksasairaus, ei pida ottaa yli 10 mg bisoprololia kerran vuorokaudessa.
Keskustele la&kérin kanssa ennen tdman ladkkeen kdyton aloittamista.

Jos otat enemmaén Bisoprolol ratiopharmia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lilan suuren la&dkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteytta 1aékariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ota mukaan tdma pakkausseloste ja mahdolliset jaljelle jAdneet tabletit.

Jos unohdat ottaa Bisoprolol ratiopharmia

Pyri ottamaan tabletit joka paivé la&karin ohjeen mukaan. Jos annos kuitenkin ja& véliin, ota se samana
paivana heti, kun huomaat unohduksesi. Al4 ota kaksinke rtaista annosta korvataksesi
unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Bisoprolol ratiopharmin kayton
Al4 lopeta lékitysta yhtakkia tai muuta sinulle méaarattyd annosta keskustelematta ensin kékéarin
kanssa. Jos joudut lopettamaan la&kityksen, se on tehtavé véhitellen haittavaikutusten vélttdmiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia taman laakkeen kaytosta, kaanny laékarin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.

Lopeta ldadkkeen kaytto ja hakeudu heti 1a&karin hoitoon, jos havaitset jonkin seuraavista

harvinaisista haittavaikutuksista:

- allerginen reaktio - ihon kutina; ihottuma; kasvojen, huulten, kielen ja/tai nielun turvotus tai
hengitys- tai nielemisvaikeudet.

Yleiset (enintdén 1 potilaalla 10:sté):

- kehon dareisosien (sormet, varpaat, korvat ja nend) kylmyys ja tunnottomuus, Raynaud’n
oireyhtyma (tila, jossa sormien tai varpaiden verenkierto voi hairiintyd niin pahasti, etta syntyy
kudosvaurioita), katkok&velyoireen pahentuminen

- hypotensio eli alhainen verenpaine

- vasymys, uupumus, huimaus, paansarky (erityisesti hoidon alussa; oireet ovat yleensa lievia ja
haviavat 1-2 viikon kuluessa)

- pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakipu, ummetus.

Melko harvinaiset (enintdan 1 potilaalla 100:sta):

- lihasheikkous, lihaskouristukset ja nivelsérky

- heikko olo

- hidas tai epasdaanndllinen sydamensyke

- sydamen vajaatoiminnan paheneminen (tila, jossa sydankammion pumppaustoiminta on
rittaméatontd)

- unih&iriét, masennus

- hengitysvaikeuksia saattaa esiintyd astmapotilailla ja potilailla, joilla on aiemmin ollut
hengitysvaikeuksia

- etenkin nopeasti seisomaan noustessa ilmeneva huimaus.

Harvinaiset (enintddn 1 potilaalla 1 000:sta):



- painajaisunet, aistinarhat

- pieni verensokeripitoisuus

- maksan entsyymiarvojen suureneminen (ilmenee ihon tai silménvalkuaisten keltaisuutena)
- triglyseridiarvojen (tiettyjen veren rasva-arvojen) suureneminen

- maksatulehdus (hepatiitti)

- tulehduksellinen ihosairaus (ns. ladkeainelupus), joka haviaa hoidon paatyttya

- seksuaalisen suorituskyvyn heikkeneminen

- kuulon heikkeneminen, nuha

- kyynelnesteen erityksen vaheneminen (erityisesti jos potilas kayttaa piilolaseja)

- pyortyminen.

Hyvin harvinaiset (enintdan 1 potilaalla 10 000:sta):
- tama laéke saattaa pahentaa psoriaasia tai aineuttaa psoriaasityyppisté ihottumaa; hiustenlahto
- silmien kutina tai punoitus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Bisoprolol ratiopharmin sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eik& nékyville.
Sailyta alle 25 °C:ssa. Séilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Jos huomaat puutteita tai ndkyvid muutoksia ladkevalmisteen ulkondossé (esim. rikkoontuneita
tabletteja), ilmoita asiasta apteekkiin.

Al kayta tata laaketta ulkopakkauksessa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Lé&akkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Bisoprolol ratiopharm sisaltda

Vaikuttava aine on bisoprololifumaraatti.

Yksi tabletti sisaltdd 5 mg / 10 mg bisoprololifumaraattia.

Muut aineet ovat
Bisoprolol ratiopharm 5 mg tabletti


http://www.fimea.fi/

laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti, krospovidoni, keltainen rautaoksidi
(E172)

Bisoprolol ratiopharm 10 mg tabletti

laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti, krospovidoni, keltainen rautaoksidi
(E172), punainen rautaoksidi (E172)

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Bisoprolol ratiopharm 5 mg on marmoroitu, vaaleankeltainen, py6red, kupera tabletti, jossa on
jakouurre, jonka oikealla puolella kohokuviomerkinta *5’

Bisoprolol ratiopharm 10 mg on marmoroitu, vaaleanruskea pyored, kupera tabletti, jossa on
jakouurre, jonka vasemmalla puolella kohokuviomerkinta *1° ja oikealla puolella *0’.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
ratiopharm Oy

PL 67

02631 Espoo

Puh: 020 180 5900

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.11.2019.



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Bisoprolol ratiopharm 5 mg tablett
Bisoprolol ratiopharm 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 behdva lasa den igen.

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

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

- Om du far nagra biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndAmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Bisoprolol ratiopharm &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Bisoprolol ratiopharm
Hur du tar Bisoprolol ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Bisoprolol ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IS S

1.  Vad Bisoprolol ratiopharm &ar och vad det anvands for

Bisoprolol tillhér 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 &r brostsmartor.

Bisoprolol som finns i Bisoprolol ratiopharm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare eller apotekspersonal om du har ytterligare
fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Bisoprolol ratiopharm

Ta inte Bisoprolol ratiopharm

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

- om du har akut hjartsvikt eller om du behdver injektioner med inotropa lakemedel (lakemedel
som starker hjartmuskelns sammandragningskraft)

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

- om du har storningar i hjértats retledningssystem (hjartblock)

- om du har langsam puls (under 60 slag i minuten) eller sjuka sinus-syndromet

- 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 tumdr i binjuremdrgen (feokromocytom) som for narvarande inte behandlas

- om du har svar astma eller stora andningssvarigheter



- om du har metabol acidos (en amnesomséttningssjukdom som leder till allt for hog surhetsgrad i
blodet).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Bisoprolol ratiopharm

- om du har astma eller andra andningssvarigheter

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

- om du har en 6veraktiv skoldkortel (dvs. éverproduktion av skdldkértelhormoner)

- 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 6vergaende missfargningar av huden samt kansloloshet i fingrar och tar)

- om du far plétsliga brostsmértor eller om det tidigare har konstaterats att du har en viss form av
lindriga bréstsmartor

- om du har feokromocytom (en tumar i binjuremargen med symtom som hoégt blodtryck, forhojd
pulsfrekvens och huvudvark); denna sjukdom maste behandlas innan behandling med Bisoprolol
ratiopharm 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 Gvriga vardpersonalen att
du tar Bisoprolol ratiopharm.

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

Barn och ungdomar
Bisprolol ratiopharm rekommenderas inte for behandling av barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Bisoprolol ratiopharm

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas 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 behandling av depression och psykiska sjukdomar (monoaminoxidashd&mmare eller
MAO-hammare, tricykliska antidepressiva lakemedel och fentiaziner)

- disopyramid, kinidin och amiodaron (lakemedel mot rytmstérningar)

- kalciumantagonister och betablockerare (lakemedel for behandling av hjartsjukdomar och hogt
blodtryck; aven 6gondroppar kan innehalla betablockerare)

- acetylkolinesterashammare 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 (lakemedel mot bl.a. sémnstorningar)

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

- meflokin (malariamedicin)

- kortikosteroider (astmamediciner)



- amifostin (lakemedel mot biverkningar av cytostatikabehandling).

Bisoprolol ratiopharm med mat, dryck och alkohol

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

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar dessa lakemedel. En behandling med Bisoprolol ratiopharm
rekommenderas inte under pagaende graviditet, om inte behandlingen anses vara ytterst nodvandig.
Bruk av Bisoprolol ratiopharm rekommenderas inte da man ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Bisoprolol ratiopharm kan ha biverkningar som kan paverka férmagan att kora bil och anvanda
maskiner, sarskilt under de forsta veckorna av behandlingen. Aven reaktionsférmagan 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 kéra bil eller anvéanda
maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Viktig information om nagra innehallsamnen i Bisoprolol ratiopharm
Dessa preparat innehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lakare innan du tar
denna medicin.

3. Hur du tar Bisoprolol ratiopharm

Ta alltid dessa lakemedel enligt lékarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Tabletterna ska svéljas hela med ett glas vatten. Forsok att ta dosen vid samma tidpunkt varje dag.
Varje Bisoprolol ratiopharm -tablett kan delas i lika stora doser.

Det ar viktigt att du anvander detta likemedel 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 lakemedel. For en del
patienter racker dosen 5 mg dagligen. Vanlig dos dr 10 mg en gang dagligen och den hogsta
rekommenderade dosen &r 20 mg.

Patienter med njursjukdom
Om patienten har en svar njursjukdom far bisoprololdosen inte dverstiga 10 mg en gang dagligen.
Denna dos kan vid behov halveras. Tala med ldkaren 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
lakaren innan du borjar ta detta lakemedel.



Om du har tagit for stor mangd av Bisoprolol ratiopharm

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning. Ta med denna bipacksedel och eventuella aterstaende tabletter.

Om du har glémt att ta Bisoprolol ratiopharm

Forsok att ta tabletterna efter lakarens foéreskrifter varje dag. Om du trots allt missar en dos ska du ta
den samma dag genast ndr du mérker att du har glomt den. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att ta Bisoprolol ratiopharm
Avsluta inte behandlingen plotsligt och andra inte den ordinerade dosen utan att forst tala med lakaren.
Om du maste avsluta behandlingen ska det goras gradvis for att undvika biverkningar.

Omdu har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotek spersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan dessa lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Sluta ta lakemedlet och s6k genast ldkare 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 svélja.

Vanliga (hos hogst 1 av 10 patienter):

- kénsla 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 forsamrad att
vévnadsskador uppkommer), forsamring av fonstertittarsjuka

- hypotoni, d.v.s. alltfor lagt blodtryck

- trotthet, utmattning, yrsel, huvudvark (sarskilt i borjan av behandlingen; symtomen &r i allménhet
milda och férsvinner inom 1-2 veckor)

- illamaende, krakningar, diarré, buksmértor och forstoppning

Mindre vanliga (hos hogst 1 av 100 patienter):

- muskelsvaghet, muskelkramper och ledvérk

- allman svaghetskénsla

- langsam eller oregelbunden puls

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

- sémnstorningar, depression

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

- yrsel, speciellt nér man reser sig upp hastigt.

Séllsynta (hos hogst 1 av 1 000 patienter):

- mardrommar, hallucinationer

- lag blodsockerhalt

- forhojda leverenzymvérden (yttrar sig som gulfargning av huden eller 6gonvitorna)
- forhojda triglyceridvéarden (vissa blodfettvéarden)

- leverinflammation (hepatit)
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- inflammatorisk hudsjukdom (s.k. lakemedelsinducerad lupus) som forsvinner efter avslutad
behandling

- forsamrad sexuell prestationsférmaga

- forsamrad horsel, snuva

- minskad produktion av tarvatska (sarskilt om patienten anvander kontaktlinser)

- svimning.

Mycket séllsynta (hos hogst 1 av 10 000 patienter):
- detta likemedel kan forvarra psoriasis eller ge upphov till psoriasisliknande utslag; haravfall
- kliande och rodnande égon.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Bisoprolol ratiopharm ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa yttre forpackningen och blisterférpackningen.
Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r bisoprololfumarat.

En tablett innehaller 5 mg/10 mg bisoprololfumarat.

Ovriga innehallsamnen &r

Bisoprolol ratiopharm 5 mg tablett

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

laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat, krospovidon, gul jarnoxid (E172), rod
jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Bisoprolol ratiopharm 5 mg dr en spracklig, ljusgul, rund, konvex tablett med brytskara och ’5’
praglat till hoger om brytskaran.

Bisoprolol ratiopharm 10 mg &r en sprécklig, beige, rund, konvex tablett med brytskara och ’1’
priiglat till véinster och ’0’ till hdger om brytskaran.

Innehavare av godkannande for forsaljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco Strasse 3, 89079 Ulm, Tyskland

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

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av
godkannandet for forséljning:

ratiopharm Oy

PL 67

02631 Esbo

Puh: 020 180 5900

Denna bipacksedel &ndrades senast den 27.11.2019
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