FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Bisomyl

1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg, 10 mg filmdragerade tabletter
bisoprololfumarat

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

- Spara denna information, du kan behdva ldsa 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, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Bisomyl ar och vad det anvands for

2. Vad du behéver veta innan du tar Bisomyl

3. Hur du tar Bisomy!

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bisomyl ska férvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Bisomyl ar och vad det anvands for

Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen bisoprololfumarat som tillhér en grupp lakemedel som
kallas betablockerare. Bisoprolol anvands tillsammans med andra lakemedel for att behandla stabil
hjartsvikt.

Hjartsvikt uppstar nar hjartmuskeln ar for svag for att pumpa runt blodet i cirkulationen tillrackligt effektivt.
Detta resulterar i andfaddhet och svullnad.

Bisoprolol dampar pulsen och goér att hjartat pumpar runt blodet i kroppen effektivare.
Bisoprololfumarat som finns i Bisomyl kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare frdgor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behodver veta innan du tar Bisomyl
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Ta inte Bisomyl:

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

om du har svar astma

om du har langsam eller oregelbunden puls. Fraga din lakare om du ar osaker.

om du har valdigt 1agt blodtryck

om du har svara blodcirkulationsbesvar (som kan framkalla stickningar i fingrar och tar eller gor att
de blir bleka eller bla)

om du har hjartsvikt som plétsligt forsamras och/eller kan krava sjukhusvard

om du har fér mycket syra i blodet, ett tillstdnd som kallas metabolisk acidos

om du har obehandlat feokromocytom, en sallsynt tumér i binjurarna

Varningar och férsiktighet

Tala med l3kare eller apotekspersonal innan du tar Bisomyl om du:

har astma eller kronisk lungsjukdom

har diabetes. Bisoprolol kan délja symtom pa lagt blodsocker.

fastar (om du inte ater fast foda)

har hjartproblem

har lever- eller njurproblem

har problem med cirkulationen i armar och ben

om du ater verapamil eller diltiazem som ar lakemedel mot hjartbesvar. Samtidig behandling
rekommenderas inte, se ocksa "Andra lakemedel och Bisomy!”.

har eller har haft psoriasis (en dterkommande hudsjukdom)

har feokromocytom (en ovanlig tumér i binjurarna). Din lakare kommer att behdva behandla den
innan han skriver ut bisoprolol at dig.

® har skoldkortelproblem. Tabletterna kan dolja symtom pa dveraktiv skoldkortel.

Under behandlingen
Tala med lakare eller apotekspersonal om du:

ska sovas (till exempel infér en operation) - beratta for din lakare att du tar bisoprolol.
behandlas for dverkanslighetsreaktioner (allergiska reaktioner). Bisoprolol kan férvarra din allergi
eller gbéra den svarare att behandla.

® har kronisk lungsjukdom eller mindre svar astma, kontakta din lakare omedelbart om du upplever
nya symtom sasom andningssvarigheter, hosta, vasande andning efter traning, osv. nar du tar
bisoprolol.

® upplever forsamring av symtom pa minskad blodcirkulation till benen, speciellt i borjan av
behandlingen.

Barn och ungdomar

Ingen information finns tillganglig om behandling av barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Bisomyl
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Tala om for din lakare eller apotekspersonal om du redan tar eller anvander nagot av foljande eftersom de
kan paverka medicinen:

® |3kemedel som anvands for att behandla blodtrycket eller Iakemedel som anvands mot hjartproblem
(t. ex. amiodaron, amlodipin, klonidin, digitalisglykosider, diltiazem, disopyramid, felodipin, flekainid,
lidokain, metyldopa, moxonidin, fenytoin, propafenon, kinidin, rilmenidin, verapamil)

lakemedel mot depression, t. ex. imipramin, amitriptylin, moklobemid

lakemedel mot mental sjukdom, t. ex. fenotiaziner som levomepromazin

lakemedel som anvands for narkos vid operationer (se ocksa "Varningar och forsiktighet”)
lakemedel mot epilepsi, t. ex. barbiturater som fenobarbital

vissa smartstillande Idkemedel (t. ex. acetylsalicylsyra, diklofenak, indometacin, ibuprofen, naproxen
)

lakemedel mot astma och ldkemedel mot nastappa

lakemedel mot vissa dgonsjukdomar som glaukom (6kat tryck i 6gonen) eller som anvands for att
vidga pupillen

vissa lakemedel mot chock (t. ex. adrenalin, dobutamin, noradrenalin)

meflokin, ett Idkemedel mot malaria

alla lakemedel som liksom bisoprolol kan paverka blodtrycket och/eller hjartfunktionen

Tala om fér Iakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Fertilitet, graviditet och amning

Bisomyl kan vara skadligt for graviditeten och/eller for barnet (6kad risk for fortidig fédsel, missfall,
tillvaxthamning, 1ag blodsockerniva och minskad puls hos barnet).
Ta darfér inte detta Iakemedel om du ar gravid.

Det ar inte kant om bisoprolol utséndras i brostmjélk. Amning rekommenderas darfor inte under behandling
med detta lakemedel.

Det finns ingen information om bisoprolols paverkan pa fertilitet.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Bisoprolol orsakar ibland yrsel och trétthet (se "Eventuella biverkningar”). Om du drabbas av dessa
biverkningar ska du inte kdra bil och inte anvanda maskiner. Dessa biverkningar intraffar sannolikt i bérjan
av behandlingen eller om man andrar mangden bisoprolol som du tar.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Bisomyl tabletter innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs ar nast intill "natriumfritt”.

Endast 5 mg och 10 mg tabletter:
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Bisomyl tabletter innehaller paraorange
Paraorange (E110) kan orsaka allergiska reaktioner.

3. Hur du tar Bisomyl

Innan du bdrjar ta Bisomyl ska du behandlas med andra mediciner for hjartsvikt inklusive ACE-hammare, ett
urindrivande lakemedel, och kanske ocksa en hjartglykosid.

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

Vuxna
Behandling med bisoprolol maste inledas med en 1ag dos och 6kas gradvis. Din ldkare kommer att avgora
hur dosen ska 6kas och det kommer vanligtvis att goras pa foljande satt:

1,25 mg bisoprolol en gang per dag i en vecka

2,5 mg bisoprolol en gang per dag i en vecka

3,75 mg bisoprolol en gang per dag i en vecka

5 mg bisoprolol en gang per dag i fyra veckor

7,5 mg bisoprolol en gang per dag i fyra veckor

10 mg bisoprolol en gang per dag som underhallsbehandling

Den hdgsta rekommenderade dagliga dosen ar 10 mg bisoprolol.

Beroende pa hur bra du tal lakemedlet kan din Iakare ocksa besluta sig for att forlanga tiden mellan
dosbkningarna. Om tillstandet forvarras eller om du inte langre tal lakemedlet kan det vara nédvandigt att
minska dosen igen eller att avsluta behandlingen. For vissa patienter kan en underhallsdos lagre an 10 mg
bisoprolol vara tillracklig.

Din lakare kommer att tala om vad du ska géra.

Njur- eller leversjukdom
Din lakare kommer att vara extra noga med att stalla in dosen av Bisomyl.

Anvandning fér barn och ungdomar
Anvandning av Bisomyl rekommenderas inte eftersom erfarenheterna av behandling av barn och ungdomar
med detta lakemedel ar otillrackliga.

Aldre
Normalt behdvs ingen dosjustering. Start med lagsta méjliga dos rekommenderas.

Tala med din Iakare eller apotekspersonal om du marker att dosen Bisomyl ar for stark eller inte fungerar
tillrackligt bra.

Administreringssatt

® Tabletterna bor tas pa morgonen

® Svalj tabletterna hela med ett glas vatten

® Tabletterna ska inte tuggas

® 2.5mg, 5 mg och 10 mg tabletter kan delas i lika stora doser. 1,25 mg tabletter bor inte brytas.
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Om du har tagit fér stor mangd av Bisomyl

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) féor beddmning av risken samt
radgivning. Ta med férpackningen och eventuella tabletter som du fortfarande har kvar.

Om du har glomt att ta Bisomyl

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos. Ta nasta dos pa réatt tid. Kontakta din Idkare om du
missar flera doser.

Om du slutar att ta Bisomyl

Om du plétsligt slutar ta Bisomyl &r det troligt att du far biverkningar. Din Idkare kommer att minska dosen
langsamt under 2 veckor.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdéver inte fa dem.

Féljande biverkningar ar viktiga och kraver omedelbar atgard om du drabbas av dem. Du ska sluta ta
Bisomyl och uppsoka lakare omedelbart om foljande symtom uppstar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler én 1 av 10 anvandare)

® |3ngsam hjartrytm
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare)

® forsamrad hjartsvikt som orsakar andningssvarigheter och/eller vatskeansamling.
Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare)

® forsamring av oregelbunden hjartrytm
® depression
® andningsproblem hos patienter med astma eller kronisk lungsjukdom

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

® |everinflammation (hepatit) som ger magsmartor, aptitldshet och ibland gulsot med gula égonvitor
och hud och mérk urin

® allergiska reaktioner som klada, rodnad och hudutslag. Allvarliga allergiska reaktioner kan innebara
svullnad i ansikte, nacke, tunga, mun eller hals eller andningssvarigheter.

Om du kénner dig yr, svag, eller far andningssvarigheter, ska du kontakta Idkare snarast mojligt.
Féljande biverkningar har ocksa rapporterats:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

® kalla hander och/eller fotter
® domningar i hander och/eller fotter
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l3gt blodtryck

illamdende, krakningar, diarré, férstoppning
trotthet

huvudvark

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

® somnsvarigheter
® yrsel vid resande till stdende stallning
® muskelsvaghet, muskelkramp

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

forandringar i laboratorievarden for blodtester

minskat tarflode (kan vara ett problem om du anvander kontaktlinser)
hdrselproblem

tappt, rinnande nasa

svarigheter med att fa och bibehalla en erektion (erektil dysfunktion)
mardrémmar

hallucinationer

svimningar

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

® Ggoninflammation (konjunktivit)
® forsamring av hudsjukdomen psoriasis eller uppkomst av liknande torra utslag med flagnande hud
® haravfall

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta galler &ven 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

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Bisomyl ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn. Anvands fore utgdngsdatum som anges pa
kartongen och burken eller blisterforpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Blisterforpackningar: Férvaras vid hogst 30 °C.
Burkar: Detta lakemedel kraver inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar

ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

Varje filmdragerad tablett innehaller 1,25 mg, 2,5 mg, 5 mg eller 10 mg av den aktiva substansen
bisoprololfumarat.

Ovriga innehdllsdmnen &r:

Tablettkarna:

mikrokristallin cellulosa, butylhydroxianisol, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat,
natriumlaurilsulfat, kroskarmellosnatrium (se avsnitt 2 “Bisomyl tabletter innehaller natrium”), gul jarnoxid
(E172) (endast 2,5 mg och 5 mg tabletter), réd jarnoxid (E172) (10 mg tabletter).

Filmdragering:

titandioxid (E171), talk, hypromellos (E464), kinolingult, gul jarnoxid (E172) (endast 10 mg tabletter),
indigokarmin (E132) (endast 5 mg tabletter), paraorange (E110) (endast 5 mg och 10 mg tabletter) (se
avsnitt 2, "Bisomyl innehaller:”)

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

1,25 mg tablett:
Vita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter, praglade med 'BL’ och '1’ pa ena sidan av tabletten och 'M’
pa den andra.

2,5 mg tablett:
Vita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med brytskara, praglade med 'BL’ och ‘2’ pa vardera sidan
om brytskaran pa ena sidan av tabletten och ‘"M’ pa andra sidan av tabletten.

5 mg tablett:
Svagt gula, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med brytskara, praglade med 'BL’ och ‘4’ pa vardera
sidan om brytskaran pa ena sidan av tabletten och ‘M’ pa andra sidan av tabletten.

10 mg tablett:
Svagt orangea, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter med brytskara och praglade med 'BL’ och '6’ pa
vardera sidan om brytskaran pa ena sidan av tabletten och 'M’ pad andra sidan av tabletten.

Bisomy! finns i blisterférpackningar innehallande 10, 20, 28, 30, 50, 56, 84, 98 och 100 filmdragerade
tabletter och i burkar innehallande 10, 28, 30, 50, 56, 84, 98, 100, 500 och 1000 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning:

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
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Sverige

Tillverkare:

McDermott Laboratories Limited trading as Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange
Road, Dublin 13, Irland.

Generics [UK] Limited, Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1 TL, Storbritannien

Mylan Hungary Kft., H-2900, Komarom, Mylan Utca.1, Ungern

Denna bipacksedel andrades senast 2022-12-19
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