PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Bisoprolol Vitabalans, 5 mg tabletid
Bisoprolol Vitabalans, 10 mg tabletid
bi soprol oolhemifumaraat

Enneravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vélja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile kahjulik,
isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui Ukskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate monda kdrvaltoimet, mida
sellesinfolehes el ole nimetatud, palun rédkige sellest oma arsti voi apteekrile.

Infolehesantakse tilevaade:

Mis ravim on Bisoprolol Vitabalansja milleks seda kasutatakse
Mida on vgjateada enne Bisoprolol Vitabalans'i kasutamist
Kuidas Bisoprolol Vitabalans'i kasutada

Vaimalikud kérvaltoimed

Kuidas Bisoprolol Vitabalans'i séilitada

Lisainfo

o~ E

1 MISRAVIM ON BISOPROLOL VITABALANSJA MILLEKSSEDA KASUTATAKSE

Bisoprolol Vitabalans on kardioselektiivne beetablokaator. Bisoprolol Vitabalans'i kasutatakse
kdrgenenud vererdhu raviks ja siidamelihase hapnikuvaegusest tingitud rinnavalu korra (rinnaangiin).

2. MISON VAJA TEADA ENNE BISOPROLOL VITABALANS| KASUTAMIST

Argevotke Bisoprolol Vitabalans'i

- kui te olete alergiline (Ulitundlik) bisoprolooli véi Bisoprolol Vitabalans’i méne koostisosa
suhtes (vt 16ik 6 sellesinfolehes),

- kui teil on ravimata stidamepuudulikkus (p&hjustab hingeldamist voi turseid),

- kui teil on vaga madal vererdhk (stistoolne ehk “tlemine” vererhunéit véhem kui 100 mnv/Hg),
mis vOib pohjustada pearinglust voi minestamist,

- kui teil on véga aeglane stidame 166gi sagedus (vahem kui 45...50 stidamel 66ki minutis),

- kui teil on sldame juhtehdired (nagu siinussdlme nérkuse siindroom vai atrio-ventrikulaarne
blokaad) mille jaokste e kasuta stidamestimul aatorit,

- kui teil on raske astmavdi krooniline obstruktiivne kopsuhaigus,

- kui teil on rasked verevarustuse hédired jasemetes, nagu vahelduv lonkamine (puudulikust
verevarustusest tingitud valu voi krambid jalgades pingutusel voi kondides) vdi Raynaud
stindroom (sdrmede vOi varvaste valu nahavarvuse muutusega valkjaks, punakaks, sinakaks),

- kui teil on metaboolne atsidoos (esineb néiteks diabeetikutel, kui veresuhkru tase on liiga kérge),

- kui teil on véljaravimata feokromotsiitoom (neerupealise haigus),

- kui te kasutate ravimeid, mis sisaldavad kas floktafeniini (mittesteroidne pdletikuvastane aine
(MSPVA), mida kasutatakse valu korral) vi sultopriidi (ravim psidhiliste héirete nagu
pstihhoosid raviks).

Eriline ettevaatuson vajalik ravimiga Bisoprolol Vitabalans

- kui teil on siidamepuudulikkus (slidaei suuda pumbata piisavalt verd organismi tarbeks),

- kui teil on kerge (esimese astme) stidame atrioventrikul aarne bl okaad,

- kui teil on siidame koronaararterite ahenemisest tingitud valu rinnus (niinimetatud Prinzmetal i
stenokardiavdi varieeruv stenokardia),

- kui teil on astma v&i krooniline obstruktiivne kopsuhaigus (kui te kasutate bronhodilataatoreid



(bronhel6dgastavad ravimid), tuleb vajadusel nende annuseid suurendada),

- kui teil on suhkurtdbi (Bisoprolol Vitabaans vBib maskeerida simptomeid ja vajadusdl tuleb
antidiabestiliste ravimite annuseid muuta),

- kui teil on kilpndarme Uletalitlus (Bisoprolol Vitabalans vdib maskeerida simptomeid),

- kui te saate dlergiavastast ravi nt putukahammustuste vastu (alergiline reaktsioon vdib
tugevneda ja vaj ada seetdttu lisaravimeid),

- kui teile tehakse radioloogiline uuring joodi sisaldavate kontrastainetega,

- kui teil on psoriaas (Bisoprolol Vitabalansvaib simptomeid halvendada),

- kui te paastute,

- kui te peate andma dopinguproovi (Bisoprolol Vitabalans voib anda positiivse vastuse nendes
testides).

Kui teil on tulemas operatsioon, kus kasutatakse Uld-, spinaal- voi epiduraalanesteesiat, informeerige
anestesioloogi, et te tarvitate Bisoprolol Vitabalans'i.

Pidage ndu oma arstiga enne Bisoprolol Vitabalans’i vétmist kui teil on méni Ulanimetatud haigus
vOI seisund.

Kui on vaalik Bisoprolol Vitabalans'iga ravi IOpetamine, tuleb seda teha jark-jargult annust
vahendades. Arge |8petage Bisoprolol Vitabalans'iga ravi ega vahendage annust, enne kui olete nGu
pidanud oma arstiga.

Kasutaminekoosteiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid, taimseid ravimeid vai |oodustooteid.

Eriti oluline on arstile teatada, kui te kasutatejargmisi ravimeid:

- floktafeniin (valuvaigisti) vai sultopriid (psiihhoosivastane ravim) — Bisoprolol Vitabalans'i ei
tohi nendega koos tarvitada,

- kaltsiumikanali blokaatorid, mida kasutatakse koérgvererdhutbve ning stidameprobleemide
raviks,nagu bepridiil, diltiaseem, verapamiil, amlodipiin, felodipiin, nifedipiin voi lerkanipiin,

- klonidiin, mettdldopa, moksonidiin, quanfatsiin v&i rilmenidiin (kasutatakse kdrgvererbhutdve
raviks),

- stidame artitmiavastased ravimid (nagu amiodaroon, disoptramiid véi kinidiin),

- digoksiin vdi méni muu stidamegliikosiid (stidamepuudulikkuse raviks),

- teised korge vererbhuvastased ravimid voi nitraadid stenokardia raviks — vererdhku langetav
toime on suurenenud,

- teised beetabl okaatorid (sea hulgas ka silmatil gad, mis sisaldavad nt timolooli v&i betaksolooli),

- diabeedi raviks kasutatavad ravimid (insuliinid ja suukaudsed ravimid),

- ergotamiini derivaadid (kasutatakse migreeni voi madala verer&hu raviks),

- antikoliinergilised ravimid, nagu donepesiil, galantamiin, rivastigmiin vai takriin (dementsuse
raviks), puridostigmiin vdi neostigmiin (myasthenia gravis raviks), flsostigmiin (tdusnud silma
siserdhu, glaukoomi raviks),

- MAO-inhibiitorid, nagu moklobemiid voi fenelsiin (depressiooni raviks),

- tritstiklilised antidepressandid (depressiooni raviks), fenctiasiinid (psiihhooside raviks) voi
barbituraadid (epilepsiaraviks) — need ravimid voivad samuti vererdhku langetada,

- amifostiin (toetav ravim keemia- vai kiiritusravi ga),

- baklofeen (lihasl 606gasti),

- meflokviin (mal aariavastane ravim),

- suukaudsed kortikosteroidid (kortisooni tabletid), voi

- mittesteroidsed pdl etikuvastased ained (niinimetatud M SPV A-d) valu ja pdl etiku raviks, nagu
atsetlilsalitstiulhape, ibuprofeen vdi ketoprofeen regulaarselt ja pikagjaliselt tarvitades —
samas vOib vaikeses annuses (nt 50 mg v6i 100 mg) igapdevaselt verevedel damiseks voetavat
atsettill salitstitl hapet koos Bisoprolol Vitabalans'igaohutult tarvitada.

Rasedusjaimetamine



Enne ravimi kasutamist pidage nGu oma arsti voi apteekriga. Bisoprolol Vitabalans voib mdjutada loote
arengut. Seetdttu e tohi Bisoprolol Vitabalans'i ilma tungiva vajaduseta raseduse gjal tarvitada.

Ei ole teada, kas Bisoprolol Vitabalans eritub rinnapiima. Seetbttu pole rinnaga toitmine Bisoprolol
Vitabalans'igaravi gja soovitav. NOu saamiseks konsulteerige arstiga.

Autojuhtimineja masinatega t6otamine

Autojuhtimise vdi masinate kasutamise voime voib halveneda. Bisoprolol Vitabalans voib pohjustada
verer6hu langusest tingitud kdrvaltoimeid, nagu pearinglus voi vasimus (vt 16ik 4 selles infolehes).
Need korvaltoimed esinevad enamasti ravi aguses, annuste suurendamisel vG6i  akoholi
koostarvitamisel. Kui sellised kérvaltoimed esinevad, tuleks autojuhtimisest ning muudest téhelepanu
ndudvatest tegevustest hoiduda.

3. KUIDASBISOPROLOL VITABALANS| KASUTADA

Arst on madranud ravimi just teile sobivas annuses. Kasutage Bisoprolol Vitabalans’i dati tapselt nii,
nagu arst on teile ré&kinud. Kui te e ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Neel ake tablett piisava hulga vedelikuga (néiteks klaasi veega) hommikueine gjal. Arge nérige tabletti.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Tavaline algannus téiskasvanule on 5 mg péevas. Arst vaib vajadusel suurendada annust kuni 10 mg
péevas. Erijuhtudel vbib annust suurendada kuni 20 mg paevas. Kui teil on kerge hiipertensioon, vaib
arst alustadaravi %2 tabletiga péevas (2,5 mg).

Raske maksa- vBi neerufunktsioonihéirega patsientidel on bisoprolooli maksimaalhe paevane annus
10 mg.

KunaBisoprolol Vitabalans'i kasutamist lastel ja alla 18-aastastel noorukitel pole piisavalt uuritud, e
soovitataravimit nendel kasutada.

Kui te votate Bisoprolol Vitabalans'i ronkem kui ette nédhtud

Uleannustamise ja miirgistuse korral vitke kohe Uhendust arstiga vdi poorduge haigla erakorralise
meditsiini osakonda.

Et takistada bisoprolooli imendumist, vib esmaabiks kasutada aktiivsiitt.
Kui te unustate Bisoprolol Vitabalans'i votta

Vtke oma tavaline annus jargmisel ravimi votmise gjal. Arge vitke kahekordset vai suuremat annust,
kui eelmine annusja votmata.

Kui te |Gpetate Bisoprolol Vitabalans'i vétmise

Kui Bisoprolol Vitabalans'i tarvitamine |8petada jarsult, vBib see kaasa tuua siimptomite ohtliku
halvenemise. Eriti puudutab see stenokardiaga patsiente.

Seetbttu e tohi ravi Bisoprolol Vitabalans'iga jarsult katkestada, vaid annust tuleb vahendada jark-
jargult. Kui teil on vajaravikuur [8petada, pidage ndu oma arstiga.

Kui teil onlisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.



4.  VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, vdib ka Bisoprolol Vitabal ans pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid e teki.
V Givad esinedajargmised kdrvaltoimed:

Sage (voib esineda vahem kui 1 patsiendil kiimnest, kuid rohkemkui 1 patsiendil sajast):

- vasimus, pearinglus ja peavalu (eriti ravikuuri alguses; need simptomid on Uldiselt kerged ja
mdoduvad 1...2 nadalaga),

- kilma- vdi tuimusetunne kétes vai jalgades, Raynaud™ stindroomi halvenemine (sdrmede ja
varvaste valu naha varvuse muutusega valkjaks, punakaks, sinakaks) voi vahelduva lonkamise
stivenemine (valu vai krambid jalgades pingutusel vai kdndides),

- liveldus, oksendamine, kdhuvalu, kéhul ahtisus voi —kinnisus.

Aeg gjalt (vdib esineda vahemkui 1 patsiendil sajast, kuid rohkem kui 1 patsiendil tuhandest):
depressioon vGi unehéired,

- liiga aeglane stidameritm, stidame juhtehéired vdi stidamepuudulikkuse halvenemine (hingeldus,
stivenevad tursed jasemetel),

- pearinglus vdi minestamine plsti tdustes (ortostaatiline hiipotensioon),

- bronhospasm (hingamisraskusega) astmaatikutel voi kroonilist obstruktiivset kopsuhaigust
pbdevatd patsientidel,

- lihasndrkus, lihaskrambid vGi liigesevalu.asteenia (nBrkus, jOouetus).

Harv (vbib esineda vahemkui 1 patsiendil tuhandest, kuid rohkem kui 1 patsiendil kiimnest tuhandest):

- dlergilineriniit,

- niinimetatud luupussiindroom (tuumavastaste antikehade ilmumine verre, palavik, lihase- voi
liigesevalu, veresoonte pdletik, nahamuutused),

- Oudusunendod voi hallutsinatsioonid,

- stinkoop,

- pisaravedeliku vdhenemine, mis vdib pohjustada silmade kuivust (oluline kontaktlé&tsede
kandjatel),

- kuulmi skahjustus,

- trigl Utseriidide taseme tdus veres, veresuhkru taseme langus,

- maksaenstiimide (ALAT, ASAT) aktiivsuse tfus,

- hepatiit (tavaliselt pdhjustab valu tlakdhus),

- alergilised nahareaktsioonid (sligel us, 8hetus, 166ve),

- erektsioonihédired (impotentsus).

Véga harv (voib esineda véhem kui 1 patsiendil kiimnest tuhandest):
- konjuktiviit (silmade punetusja arritus),

- psoriaasi halvenemine voi psoriaatilise |66be tekkimine,

- juuste valjalangemine.

K &rvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tUkskdik milline korvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri voi meditsiiniGega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes e ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka
ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. KUIDASBISOPROLOL VITABALANS| SAILITADA

Hoidatemperatuuril kuni 30 °C.

Hoidalaste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Bisoprolol Vitabalans’i pérast kolblikkusaega, mis on margitud pakendil.
Kdlblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.

Ravimit el tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos maj apidamispriigiga. K iisige oma apteekrilt,



kuidas havitatakse ravimeid, mida enam el vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO
Mida Bisoprolol Vitabalanssisaldab

- Toimeaine on bisoprol ool hemifumaraat.

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablett: Uks tablett sisaldab 5 mg bisoprol ool hemifumaraati, mis vastab
4,2 mg bisoproloolile.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablett: Uks tablett sisaldab 10 mg bisoproloolhemifumaraati, mis vastab
8,5 mg bisoprolodlile.

- Abiained on: kaltsiumvesi nikfosfaatdihiidraat, magneesiumstearaat, mikrokristallilinetsellul oos.
Bisoprolol Vitabalans 10 mg sisaldab lisaks kollast raudoksiidi (E172).

KuidasBisoprolol Vitabalansvélja ndeb ja pakendi sisu

Bisoprolol Vitabalans5 mg: Valge, immargune, kumer poolitusgoonegatablett, diameetriga 8 mm.
Bisoprolol Vitabalans 10 mg: BeeZ, tépiline, tmmargune, kumer poolitusoonega tablett, diameetriga
8 mm.

Tableti saab jagada vOrdseteks annusteks.

Pakendi suurused:
10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 tabletti (PVC/Al voi PVC/PVdC/AI blister).
KGik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

Muulgiloahoidjajatootja

Vitabalans Oy,
Varastokatu 8,
FI-13500 Hameenlinna,
Soome

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

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun mitigiloa hoidjakohaliku esindaja pool e.
Vitabalans Pharma OU,

Hdbekuuse 26,

12111 Tallinn

Tel. +372 6230018

See ravimpreparaat on saanud midgiloa Euroopa M ajanduspiirkonna liikmesriikidesjargmiste
nimetustega:

T8ehhi, Saksamaa, Taani, Eesti, Soome, Ungari, L&, Leedu, Norra, Poola, Rootsi, Slovakkia
Bisoprolol Vitabalans

Infoleht on viimati kooskdlastatud martsis 2016.



