FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Bisoprolol STADA

5 och 10 mg filmdragerade tabletter
bisprolol

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta 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 din lakare eller
apotekspersonal.

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

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Bisoprolol STADA ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Bisoprolol STADA
3. Hur du anvander Bisoprolol STADA

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Bisoprolol STADA ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Bisoprolol STADA ar och vad det anvands for

Bisoprolol Stada tillhor en grupp av lakemedel som kallas
betablockerare. Den innehaller den aktiva substansen bisoprolol.

Bisoprolol Stada anvands vid:

® behandling av hogt blodtryck
® behandling av kronisk stabil karlkramp (brostsmartor orsakade
av dalig blodcirkulation i artarerna som leder till hjartat).

Bisoprolol som finns i Bisoprolol Stada kan ocksa vara godkand for
att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Bisoprolol STADA

Ta inte Bisoprolol Stada om:

® du ar allergisk mot bisoprolol eller mot nagot annat
innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

® du har akut hjartsvikt eller tillfallig hjartsvikt (nedsatt formaga
for hjartat att fylla eller pumpa tillracklig mangd blod genom
kroppen) som behandlas intravenost
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® du har otillracklig blodcirkulation beroende pa att hjartat inte
fungerar effektivt (sa kallad kardiogen chock, med valdigt lagt
blodtryck)

® du har svara storningar i hjartats retledningssystem (sa kallad
sick-sinus-syndrom, sinoatriellt block eller andra eller tredje
gradens AV-block, utan en fungerande pacemaker)

® du har lag puls (mindre &n 50 hjartslag per minut) innan du
tagit Bisoprolol Stada
du har lagt blodtryck (systoliskt blodtryck under 100 mm Hg)
du har svar astma eller svar kronisk obstruktiv lungsjukdom
(KOL)

® du har kraftigt nedsatt blodcirkulation i hander eller fotter
(kalla hander och fotter, smarta nar du gar)

® du lider av Raynauds fenomen (smarta i fingrar och tar som
forst blir vitaktiga, sedan blaaktiga och till sist rdaktiga)

® du har 6kad syrabildning i blodet (metabolisk acidos; sasom
hos diabetespatienter nar blodsockret ar for hogt)

® du lider av obehandlad feokromocytom (en tumor i
binjurekortlarna som ger en alltfor hog hojning av blodtrycket)

® du anvander floktafenin (ett antiinflammatoriskt, smartstillande
lakemedel) eller sultoprid (ett lakemedel for att behandla
psykiatriska storningar).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Bisoprolol Stada

® Bisoprolol Stada ska inte anvandas vid behandling av kronisk
hjartsvikt.
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Tala med din lakare innan du pabdrjar behandlingen med Bisoprolol
Stada, om du har eller har haft nagot av féljande problem:

svarigheter att andas pa grund av plotslig sammandragning av
lungornas muskulatur (bronkospasm) beroende pa medelsvar
astma eller annan obstruktiv sjukdom i luftvagarna. Lakaren
kommer att gora ett andningsfunktionstest innan behandlingen
paborjas.

diabetes med stora variationer i blodsockervarden (symtom pa
lagt blodsocker kan déljas). Lakaren kommer att méata dina
blodsockervarden under behandling.

overfungerande skoldkortel (hypertyreos)

leversjukdom

hog tendens for allergi (sasom anafylaktiska reaktioner)

du har medelsvara storningar i hjartats retledningssystem
(forsta gradens AV-block)

Printzmetals angina (bréstsmarta pa grund av kramp i
kransartarerna)

blodcirkulationsstorningar i armar eller ben sasom Raynauds
fenomen (smarta i fingrar och tar som forst blir vitaktiga,
sedan blaaktiga och till sist rédaktiga) och fonstertittarsjuka
(smarta i vadmuskeln som gor dig halt)

du har lag puls (mellan 50 och 60 hjartslag per minut) innan du
tagit Bisoprolol Stada

en sjukdom som gor att roda fjalliga flackar bildas pa huden (
psoriasis).

Bisoprolol Stada kan minska tarflodet och oka risken for
ogonirritation. Detta bor tas i beaktande om du anvander
kontaktlinser.,
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Du bor informera lakaren innan du borjar anvanda detta lakemedel
om du genomgar:

® strikt fasta, eller
® desensibiliseringsterapi (speciellt behandlingsprogram for att
minska allergikers kanslighet for det de ar allergiska emot).

Barn

Anvandning av Bisoprolol Stada rekommenderas inte till barn och
ungdomar under 18 ar, eftersom det inte finns tillracklig
information om sakerhet och effekt i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Bisoprolol STADA

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

® Du ska INTE ta floktafenin (ett antiinflammatoriskt och
smartstillande lakemedel) eller sultaprid (ett [akemedel for
behandling av psykiatriska storningar) tillsammans med
Bisoprolol Stada.
® Det rekommenderas inte att Bisoprolol Stada tas tillsammans
med foljande lakemedel:
® verapamil, diltiazem, bepridil (anvands for hjartproblem
eller mot hogt blodtryck)
klonidin (for behandling av hogt blodtryck)
® monoaminooxidashammare (MAO-hammare; t ex for
behandling av depression)
® amiodaron (Ilakemedel for behandling av rytmrubbningar i
hjartat).
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® Det rekommenderas att Bisoprolol Stada endast anvands med

forsiktighet tillsammans med foljande lakemedel:

® |3kemedel for behandling av hjartarytmi (for behandling av
oregelbundna hjartslag; sasom disopyramid och kinidin)
Lakemedel for blodtryckskontroll
sa kallade kalciumantagonist (sasom nifedipin for
behandling av hogt blodtryck)

® |3kemedel som stimulerar speciella nerver
(parasympatiska nervsystemet) for behandling av
myasthenia gravis (en sjukdom som ger muskelsvaghet)
eller demens (inklusive takrin och galantamin)

® andra betablockerare (t ex som intas via munnen eller som
ges som ogondroppar)
insulin och tabletter for behandling av diabetes
bedovningsmedel, informera darfor kirurgen om att du tar
Bisoprolol Stada innan nagot kirurgiskt ingrepp
digitalislakemedel for behandling av svagt hjarta
ergotaminlakemedel fér behandling av lagt blodtryck eller
migran

® hjartkarlstimulerande lakemedel (sympatomimetika; alla
okar de blodtrycket)

® tricykliska antidepressiva (for behandling av depression),
fenotiaziner (for behandling av psykoser) eller barbiturater
(for behandling av epilepsi) och andra lakemedel for
behandling av hogt blodtryck
baklofen (ett muskelavslappnande lakemedel)
joderade kontrastmedel (lakemedel som anvands vid
rontgenundersokningar)
meflokin (for behandling av malaria)
kortikosteroider (antiinflammatoriska lakemedel)
NSAIDs (antiinflammatoriska lakemedel)
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® rifampicin (for behandling av tuberkulos)

Graviditet och amning

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.

Graviditet
Om du ar gravid bor du inte ta Bisoprolol Stada, om inte [akaren
bestammer att det ar absolut nodvandigt.

Amning

Det ar inte kant om bisoprolol utsondras i brostmjolken. Darfor
rekommenderas inte amning under behandlingen med Bisoprolol
Stada.

Korformaga och anvandning av maskiner

Bisoprolol Stada kan ha paverkan pa formagan att kora fordon och
anvanda maskiner.

Detta galler sarskilt

® i bdrjan av behandlingen
® vid férandringar i dosering och
® isamband med alkoholintag.

Du bor inte kora fordon eller delta i andra aktiviteter som kraver
skarpt uppmarksamhet och koordination om du kanner att din
uppmarksamhet och koordination ar paverkad.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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 darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Bisoprolol STADA

Ta alltid detta lakemedel enligt l1akarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Administreringssatt

Bisoprolol Stada tabletter ar for oralt bruk (tas via munnen). Ta
tabletten med tillracklig mangd vatten (t ex glas) pa morgonen.
Tugga inte tabletten. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Lakaren kommer att bestamma vilken dos du ska ta och kommer
att undersoka dig regelbundet vid behandlingens start.

Vanlig startdos ar 5 mg bisoprolol per dag.
Lakaren kan komma att 0ka dosen till 10 mg bisoprolol per dag.
Den maximala rekommenderade dosen ar 20 mg bisoprolol per

dag.

Patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 15:32



Hos patienter med kraftigt nedsatt njurfunktion ska dosen inte
overstiga 10 mg bisoprolol per dag. Dosen kan eventuellt delas upp
pa tva doseringstillfallen.

For patienter som far dialys: Eftersom bisoprolol inte avldgsnas
genom dialys, behdvs ingen tillaggsdos av Bisoprolol Stada.

Patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion
Hos patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion ska dosen inte
overstiga 10 mg bisoprolol Stada per dag.

Aldre patienter
Normalt kravs ingen dosjustering. Det rekommenderas dock att
inleda behandlingen med lagsta mojliga dos.

Barn och ungdomar (under 18 ar)

Anvandning av Bisoprolol Stada rekommenderas inte till barn och
ungdomar, eftersom det inte finns tillracklig information om
sakerhet och effekt i denna aldersgrupp.

Behandlingstid
Lakaren bestammer behandlingstiden. Behandling med Bisoprolol
Stada ar vanligtvis langsiktig.

Om du anvant for stor mangd av Bisoprolol STADA

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t ex ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Symtom pa dverdosering kan vara langsam hjartrytm, lagt
blodtryck som kan framkalla yrsel eller svimning, andnod (
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bronkospasm), retlednings- eller rytmstérningar pa hjartat eller 1ag
blodsockerniva.

Om du har glomt att anvanda Bisoprolol STADA

Ta nasta dos som vanligt nar det ar dags for den. Ta inte dubbel
dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Bisoprolol STADA

Avbryt eller avsluta inte behandlingen med Bisoprolol Stada innan
du har talat med lakare.

Behandling med Bisoprolol Stada far inte avslutas tvart och
speciellt inte hos patienter med ischemisk hjartsjukdom (syrebrist i
hjartat). Dosen maste trappas ned gradvis (enligt lakarens
instruktioner). Ett tvart avslut kan leda till akut forsamring av ditt
medicinska tillstand.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behover inte fa dem.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare):

® en kansla av kyla eller avdomning i hander och fotter
Raynauds fenomen (smarta i fingrar och tar som forst blir
vitaktiga, sedan bldaktiga och till sist rodaktiga)

® forvarrad fonstertittarsjuka (smarta i vadmuskeln som gor dig
halt)
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trotthet, utmattning, yrsel eller huvudvark. Dessa symtom
uppkommer speciellt i borjan av behandlingen, ar vanligtvis
lindriga och forsvinner ofta efter 1-2 veckor

yrsel

illamaende, krékningar, diarré, buksmartor eller férstoppning
lagt blodtryck (hypotoni).

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare):

muskelsvaghet och kramper

kansla av svaghet (asteni)

ledsjukdom (artropati)

langsam hjartrytm, storningar i hjartats retledningssystem eller
forvarrad hjartsvikt (6kad svullnad, andnod)

plotsligt blodtrycksfall om du reser dig hastigt (med yrsel eller
svimning)

somnstorningar, depression

kramp i luftroren (svarigheter att andas eller vasande ljud vid
andning) hos astmapatienter eller patienter med kronisk
obstruktiv luftvagssjukdom.

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

11

mardrommar, hallucinationer

overkanslighetsreaktioner (klada, rodnad, utslag)

fornojda nivaer av vissa levervarden (ASAT, ALAT) i blodet
inflammation i levern (hepatit; med smarta i ovre delen av
buken)
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fornojda nivaer av vissa blodfetter (triglycerider)

lagt blodsocker (glukos)

potensstorningar

horselnedsattning

allergisk snuva (svullnad och irritation inuti nasan)

minskat tarfléde (och torra 6gon - att tdnka pa for anvandare

av linser)

® autoimmuna reaktioner (autoimmunitet innebar att en
organism inte kan kdnna igen sina egna bestandsdelar (ner pa
submolekylnivaer), vilket resulterar i att det egna
Immunforsvaret angriper kroppens egna celler och vavnader)
sasom lupus syndrom.

® svimning (synkope)

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

inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit)
framkallande av eller forvarrande av psoriasis (en sjukdom som
orsakar roda fjalliga flackar pa huden); framkallande av
psoriasisliknande utslag

® haravfall (alopeci).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven 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 oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Bisoprolol STADA ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartong och blister.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen.
Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet 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 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar bisoprololhemifumarat.

Bisoprolol Stada 5 mg
En filmdragerad tablett innehaller 5 mg bisoprololhemifumarat.

Bisoprolol Stada 10 mg
En filmdragerad tablett innehaller 10 mg bisoprololhemifumarat.

Ovriga innehallsémnen &r
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Mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfat, pregelatiniserad
majsstarkelse, krospovidon, kiseldioxid (kolloidal, vattenfri),
magnesiumstearat, hypromellos, makrogol 400, titandioxid (E171),
gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bisoprolol Stada 5 mg

Ljusrosa, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter. Tabletterna ar
skarade pa bada sidor och praglade med texten "BSL5" pa ena
sidan.

Bisoprolol Stada 10 mg

Gul-orange, runda, bikonvexa filmdragerade tabletter. Tabletterna
ar skarade pa bada sidor och praglade med texten "BSL10" pa ena
sidan.

PVC/PE/PVDC/Al-blister innehallande 14, 20, 28, 30, 50, 56, 100
eller 120 tabletter.

PVC/PE/PVDC/Al-blister i aluminiumpase innehallande 14, 20, 28,
30, 50, 56, 100 eller 120 tabletter.

HDPE-burk innehallande 30 eller 50 tabletter.
PVC/PE/PVDC/Al-perforerade endosblister innehallande 50 tabletter
(50x1).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
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61118 Bad Vilbel
Tyskland

Alternativ tillverkare
STADA Arzneimittel GmbH
Muthgasse 36/2, 1190 Wien
Osterrike

Cosmo S.p.A
Via C. Colombo, 1, 20045 Lainate-Milano
Italien

Dragenopharm, Apotheker Plschl GmbH & Co. KG
Gollstrasse 1, 84529 Tittmoning
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

STADA Nordic ApS

Marielundvej 46 A

2730 Herlev

Danmark

Denna bipacksedel andrades senast 2022-09-22

15 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 15:32



