BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletter
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletter

bi soprol ol hemifumarat

L as noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel.
- Sparadenna bipacksedel, du kan behdva ldsa om den.
Om du har ytterligare fragor vand dig till 1akare eller apotekspersonal.
Detta lakemedel har ordinerats & dig personligen. Du bor inte ge det vidare till andra. Det kan
skada dem, &en om de uppvisar symptom som liknar dina.
Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte namnsi
dennainformation, kontakta |&kare eller apotekspersonal .

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Bisoprolol Vitabalans & och vad det anvands for
2. Innan du anvander Bisoprolol Vitabalans

3. Hur du anvéander Bisoprolol Vitabalans

4. Eventudlabiverkningar

5. Forvaring av Bisoprolol Vitabalans

6. Ovriga upplysningar

1 VAD BISOPROLOL VITABALANSAR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Bisoprolol Vitabalans & en sd kallad hjartsel ektiv betablockerare. Bisoprolol Vitabalans anvands vid
behandling av hdgt blodtryck och av bréstsmérta orsakad av syrebrist i hjartmuskeln (krlkramp).

Bisoprolol som finnsi Bisoprolol Vitabalans kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fragalakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sukvéardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER BISOPROLOL VITABALANS

Anvand inte Bisoprolol Vitabalans

- omdu &r allergisk (6verkanslig) mot den aktiva substansen bisoprolol eller mot ndgot av 6vriga
innehall samnen (se avsnitt 6 i denna bipacksedel),
om du har obehandlad hjértsvikt (som foérorsakar andndd och svullnader),
om du har mycket |3gt blodtryck (det sa kallade systoliska blodtrycket under 100 mm/Hg) vilket
kan ledatill yrsel eller svimning.
om du har mycket |&ngsam hjartrytm (under 45-50 slag per minut),
om du har storningar i hjartats retledningssystem (t.ex. sick sinus-syndrom eller férmaksbl ock)
och inte har en pacemaker som kontrollerar dessa storningar.
om du har svar astma eller svar kronisk obstruktiv lungsjukdom
om du har svérastorningar i blodcirkulationen i armar och ben sdsom "fonstertittarsjuka” (vark
eller krampkanslor i ben under motion eller promenad p.g.a. otillrécklig blodcirkulation) eller
Raunaud’s syndrom (fingrar och tar blir vitaktiga, bldaktiga eller rédaktiga och gor ont),
om du har fér mycket syrai kroppen (metabolisk acidos, uppkommer hos bl.a. diabetiker vars
blodsockerhalt har stigit for mycket)
om du har obehandlad tumar i binjuren som kallas for feokromocytom
om du anvander 1akemedel som innehdller antingen floktafenin (hor till gruppen icke steroida anti-
inflammatoriska medel (NSAID) och anvands mot vérk) eller sultoprid (Iakemedel mot psykiska
sjukdomar sdsom psykoser)




Var sarskilt forsiktig med Bisoprolol Vitabalans
om du har hjartsvikt (hjartat klarar inte av att pumpatillracklig méngd blod for kroppens
behov),
om du har férmaks-kammarblockad (av forsta graden) i hjértat,
om du har brostsmérta fororsakad av sammandragningar i kranskérleni hjértat (kallasfor
Prinzmetals angina)
om du har astma dler kronisk obstruktiv lunggukdom (ifall du anvander Iuftrorsvidgande
medel behover eventud |t deras dos hdjas),
om du har diabetes mellitus (Bisoprolol Vitabalans kan délja symptomen, och dosen av
l&kemedd mot diabetes kan behdva andras),
om du har dveraktiv skoldkortel (Bisoprolol Vitaba ans kan dolja symptomen),
om du genomgar desensibiliseringsbehandling, t.ex. mot insektsstick (de allergiska
reaktionernakan bli kraftigare och dé kan stérre mangd |akemedel kravas for at behandla
alergiska reaktioner),
om du kommer att genomga en rontgenundersokning dér jodhaltigt kontrastmedel anvands,
om du har psoriasis (Bisoprolol Vitabaans kan férvarra symptomen)
om du fastar, dler
om du kommer att genomga ett dopingtest (Bisoprolol Vitabaans kan ge ett positivt resultat i
testet)

Om du kommer att genomga en operation dar du behtver sivas dler faryggméargsbedovning,
informera din anestesilékare att du anvander Bisoprolal Vitabaans.

Radfragalakare fore anvandning av Bisoprolol Vitabalansifall nagon av ovan namnda §ukdomar
eller stuationer s&mmer in padig.

Om behandlingen med Bisoprolol Vitabaans ska avbrytas sa ska detta ske stegvis. Avbryt inte
behandlingen eler andra dosen utan att forst diskuteramed |ékaren.

Anvandning av andra ldkemedel
Talaom for [8kare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lékemedel, &ven
receptfria sddana, naturldkemede! eller naturprodukter.

Din l&kare maste speciellt veta om du anvander ndgot av foljande |akemedel:

- floktafenin (ett smértstillande medel) eller sultoprid (ett |1akemedel mot psykos) far inte anvandas
samtidigt med Bisoprolol Vitabalans,
sa kallade kal ciumblockerare som anvands mot hogt blodtryck och hjartsjukdom, sdsom. bepridil,
diltiazem, verapamil, amlodipin, felodipin, nifedipin eler lerkanidipin,
klonidin, metyldopa, moxonidin, guanfacin eller rilmenidin (I&kemedel mot hogt blodtryck),
|akemedel mot hjartrytmstorningar (sdsom amiodaron, disopyramid och kinidin),
digoxin eller andra sa kallade digitalispreparat (I1&kemedel for behandling av hjértsvikt),
andra bl odtryckssénkande 1&kemedel eller nitrater som anvands mot kérlkramp — den
blodtryckssankande effekten kan forstérkas
andra betabl ockerare (aven de som finnsi vissa 6gondroppar t.ex. timolol och betaxolal),
|akemedel mot diabetes (insuliner och diabetesmedel som tas via munnen),
ergotaminderivat (som anvands for behandling av migran eller [&gt blodtryck),
sa kallade kolinesterashammare, t.ex. donepezil, galantamin, rivastigmin eller takrin (Iakemedel
for behandling av demens), pyridostigmin eller neostigmin (for att behandla myasthenia gravis),
fysiostigmin (for att behandla forhojt tryck i 6gat, gron starr),
sa kallade MAO-hammare t.ex. moklobemid och fenelzin (for att behandla depression), tricykliska
antidepressiva lékemedel (for att behandla depression), fentiaziner (for att behandla psykoser)
eller barbiturater (for att behandla epileps) — dessa ldkemedel kan &ven sénka blodtrycket,
amifostin (ett skyddande medel under cellgift- och strdlbehandling),
baklofen (muskel avslappnande)
meflokin (malarialékemedel)



kortikosteroidpreparat som tas via munnen (kortisontabletter) eller 1angvarig anvandning av anti-
inflammatoriska smartstillande medel (sa kallade NSAID) mot vérk och inflammation, sdsom
acetylsalicylsyra, ibuprofen eller ketoprofen — observera att Bisoprolol Vitabalans kan anvéandas
tryggt tillsammans med sma doser av acetylsalicylsyra (t.ex. 50 mg eller 100 mg per dag), som &
avsedda att forebygga blodproppar.

Graviditet och amning

Raédfraga |akare eller apotekspersonal innan du tar nagot |akemedel. Risk finns att Bisoprolol

Vitabal ans paverkar fostret. Darfor bor Bisoprolol Vitabalans bara anvandas under graviditet om det &
absolut nodvandigt. Radgor med |&kare fore anvandningen av detta lakemedel under graviditet.

Det & okant om Bisoprolol Vitabalans dvergdr i brostmjolken. Darfor rekommenderas inte
anvandning av Bisoprolol Vitabalans under amning. Radgor alltid med |&kare.

K 6rformaga och anvandning av maskiner

K orformagan och formagan att anvanda maskiner kan forsamras. Bisoprolol Vitabalans kan
orsaka biverkningar relaterade till sankt blodtryck, sdsom yrsel eller trotthet (se avsnitt 4 i denna
bipacksedel). Dessa biverkningar & mest sannolika da behandlingen paborjas, efter dostkning,
eller vid alkoholanvandning. Ifall biverkningar som dessa uppstér skall du avsta fran att kora bil
och utféra andra aktiviteter som kréver skérpt uppméarksamhet.

Du & gélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formégai dessa
avseenden & anvandning av |akemedel pagrund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finnsi andraavsnitt. Las dérfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med |&kare eller apotekspersonal om du & oséker.

3. HUR DU ANVANDER BISOPROLOL VITABALANS

Din |&kare har ordinerat dosen fér dig. Anvand alltid Bisoprolol Vitabalans enligt 18karens
anvisningar. Rédfragalakare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Svdlj tabletterna med tillracklig mangd vétska (t.ex. ett glas vatten) i samband med frukosten. Tugga
inte tabletterna. Tabletten kan delasi tvalika storadelar.

| bérjan av behandlingen & vanlig dos for vuxna 5 mg dagligen. L&karen kan 6ka dosen till 10 mg
dagligen om nodvandigt. | undantagsfall kan dosen héjas upp till 20 mg. Din |&kare kan paborjadin
behandling med en halv 5 mg-tablett (2,5 mg) om du har mild hypertoni.

For patienter med svara njur- eller leverproblem &r den maximala dosen 10 mg bisoprolol dagligen.

Anvandning av Bisoprolol Vitabalans hos barn och ungdomar under 18 & rekommenderas inte,
eftersom det inte finns tillréckligt erfarenhet.

Om du har tagit for stor méangd av Bisoprolol Vitabalans

Om du fatt i dig for stor mangd |akemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig |akemedlet av misstag
kontakta | akare, gukhus eller Giftinformationscentralen (tel. i Finland: 09-471 977, tel. i Sverige: 112)
for bedémning av risken samt rdgivning.

Aktivt kol kan tas som férsta hjép for att hindra upptaget av bisoprolol.
Om du har glémt att ta Bisoprolol Vitabalans
Tanastatablett som vanligt, ndr det ar dags att taden. Tainte dubbel eller stérre dos for att

kompensera for glémd dos.

Om du dutar att anvanda Bisoprolol Vitabalans



Ifall Bisoprolol Vitabal ansbehandlingen avslutas plotsligt, kan patienten uppleva betydlig
forsamring av symptomen. Detta géller speciellt patienter som har kérlkramp.

Dérfor bor behandlingen med Bisoprolol Vitabalansinte avslutas abrupt, utan genom att stegvis
minska dosen. Radfraga |akaren om behandlingen maste avslutas.

Om du har ytterligare frégor om dettalakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla l&kemedel kan Bisoprolol Vitabalans orsaka biverkningar, men alla anvandare
behdver inte fa dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga (forekommer hos farre é@n 1 patient av tio, men fler an 1 patient av hundra):

- trotthet, yrsel, huvudvéark (sérskilt i bdrjan av behandlingen. Besvéren & ofta milda och
forsvinner inom 1-2 veckor)
kandaav kylaeller domningar i armar och ben, férsamring av Raynauds syndrom (fingrar
och tér blir vitaktiga, blaaktiga eller rodaktiga och gor ont) eller forsamring av
"fonstertittarsjuka” (vark eller krampkénslor i ben under motion eller promenad p.g.a.
otillr&cklig blodcirkulation)
illamaende, krékningar, buksmérta, diarré, forstoppning

Mindre vanliga (forekommer hosférre an 1 patient av hundra, men fler an 1 patient av tusen):
- depression, sbmnstorningar
|angsam hjartrytm, storningar i hjartats retledningssystem eller forsamring av hjartsvikt
(andndd och svullnader i armar och ben)
yrsal eller svimning nér du hastigt reser dig upp (p.g.a. 13gt blodtryck)
kramp i luftréren (med svarigheter att andas) hos patienter med astma eller kronisk
obstruktiv lungg ukdom
muskel svaghet, muskelkramper eller ledvérk
asteni (svaghet, forlust av styrka)

Séllsynta (forekommer hosfarre an 1 patient av tusen, men fler an 1 patient av tiotusen)
- dlergisk snuva

sakallat lupussyndrom (antikroppar i blodet, feber, muskel- eller ledvérk, inflammation av

blodkérl och hudférandringar)

mardrommar eller hallucinationer

synkope (svimning)

minskat tarflode, vilket kan fororsaka torra 6gon (detta bor tasi beaktande da kontaktlinser

anvands)

forsamrad horsel

forhgjdatriglyceridnivaer i blodet eller sankt blodsockerhalt

forhojdaleverenzymvérden (ASAT, ALAT) i blodet

leverinflammation (férorsakar oftast vark i 6vre del av buken)

allergiska hudreaktioner (kléda, rodnad, utslag)

potensstorningar (impotens)

Mycket séllsynta (forekommer hos farre &n 1 patient av tiotusen):
inflammation i 6gats bindhinna (ger rodnad ochiirritation i gonen)
psoriasisutbrott eller férsamring av psoriasis
haravfall



Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sukskoterska. Detta galler dven
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
|&kemedels skerhet.

L 8kemedel sverket

Box 26

SE-751 03 Uppsaa

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

S. FORVARING AV BISOPROLOL VITABALANS

Forvaras vid hdgst 30 °C.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte Bisoprolol Vitabalans efter utgangsdatumet som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Medicinen skainte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar bisoprol olhemifumarat.

Bisoprolol Vitabalans 5 mg: Varje tablett innehdller 5 mg bisoprololhemifumarat, vilket motsvarar 4,2
mg bisoprolol.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg: Varje tablett innehdller 10 mg bisoprololhemifumarat, vilket motsvarar
8,5 mg bisoprolal.

Ovrigainnehallsamnen ar: kal ciumvétefosfatdihydrat, magnesiumstearat och mikrokristallin cellulosa.
Bisoprolol Vitabalans 10 mg innehdller dessutom gul jarnoxid (E 172).
L akemedlets utseende och for packningsstor lekar

L&kemedlets utseende:

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablett: Vita, runda, konvexatabletter med brytskara. Diametern & 8 mm.
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablett: Beigefargade, prickiga, runda, konvexa tabletter med brytskara.
Diametern & 8 mm.

Tabletterna kan delasi tvalika storadear.

Forpackningsstorlekar:
10, 20, 28, 30, 50, 56, 60 och 100 tabletter (PV C/Al eller PV C/PVAC/AI blister)
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavar e av forséljningstillstandet och tillverkare

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hameenlinna
Finland

Tdl: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130



Detta lakemedel ar godkant inom Europei ska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Bisoprolol Vitabalans (Tjeckien, Tyskland, Danmark, Estland, Finland, Ungern, Litauen, Lettland,
Norge, Polen, Sverige, Slovakien)

Denna bipacksedel godkandes senast
2016-01-22



