FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Emconcor CHF

1,25 mg, 2,5 mg, 3,75 mg, 5 mg, och 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 behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till 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 |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Emconcor CHF ar och vad det anvands for
2. Vad du behéver veta innan du tar Emconcor CHF
3. Hur du tar Emconcor CHF

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Emconcor CHF ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Emconcor CHF ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Emconcor CHF ar bisoprolol. Bisoprolol tillhér en grupp av lakemedel som kallas
betablockerare. Dessa ldkemedel verkar genom att paverka kroppens svar pa vissa nervimpulser, sarskilt i
hjartat. Denna paverkan innebar att bisoprolol gér hjartrytmen Idngsammare och gor att hjartat pumpar
runt blodet i kroppen mer effektivt.

Hjartsvikt uppstar nar hjartmuskeln ar svag och inte orkar pumpa tillrdckligt med blod for att tillgodose
kroppens behov. Emconcor CHF anvands vid behandling av stabil kronisk hjartsvikt. Preparatet anvands i
kombination med andra lakemedel som ar lampliga vid detta tillstdnd (som ACE-hammare, diuretika och
hjartglykosider).

Bisoprolol som finns i Emconcor CHF 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 tar Emconcor CHF
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Ta inte Emconcor CHF

Ta inte Emconcor CHF om du har ndgot av foljande tillstand:

allergi (6verkanslighet) mot bisoprolol eller ndgot av évriga innehallsamnen i Emconcor CHF (se
avsnitt 6, "Innehallsdeklaration”)

svar astma

svara blodcirkulationsbesvar i armar och ben (t.ex. Raynauds syndrom) som framkallar stickningar i
fingrar och tar eller gor att de blir bleka eller bla

obehandlat feokromocytom, som ar en sallsynt tumaér i binjuren

metabol acidos, som &r ett tillstand dar blodet &r for surt.

Ta inte Emconcor CHF om du har ndgot av foljande hjartbesvar:

akut hjartsvikt

forsamrad hjartsvikt som kraver injektion av lakemedel som 6kar hjartats kontraktionskraft in i en
ven

ldngsam hjartrytm

lagt blodtryck

vissa hjarttillstand som orsakar mycket ldangsam hjartrytm eller oregelbunden hjartrytm
kardiogen chock, som ar ett akut, allvarligt hjarttillstdnd som orsakar lagt blodtryck och
cirkulationssvikt.

Varningar och forsiktighet

Om du har nagot av foljande tillstand, ska du beréatta det for din lakare innan du tar Emconcor CHF. Han
eller hon kan vilja vidta sarskilda forsiktighetsatgarder (t.ex. dven ge annan behandling eller genomfora
tatare kontroller):

diabetes

strikt fasta

vissa hjartsjukdomar, som rubbad hjartrytm, eller svar brostsmarta i vila (Prinzmetals angina)
njur- eller leverbesvar

mindre svara blodcirkulationsbesvar i armar och ben

kronisk lungsjukdom eller mindre svar astma

fjallande hudutslag (psoriasis)

tumor i binjuren (feokromocytom)

skoldkortelsjukdom.

Du ska ocksa beratta for din Idkare om du ska genomga:

desensibiliseringsbehandling (t.ex. for férebyggande av hésnuva) eftersom Emconcor CHF kan dka
sannolikheten for en allergisk reaktion eller att en sadan reaktion blir allvarligare

narkos (t.ex. vid operation), eftersom Emconcor CHF kan paverka hur kroppen reagerar pa denna
situation.

Om du har kronisk lungsjukdom eller mindre svar astma och behandlas med Emconcor CHF kontakta din
lakare omedelbart om du upplever nya symtom sasom andningssvarigheter, hosta, vdsande andning efter
traning eller andra symtom fran luftvagarna.

Barn och ungdomar
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Emconcor CHF rekommenderas inte fér anvandning till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Emconcor CHF

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

Ta inte foljande lakemedel tillsammans med Emconcor CHF utom pa sarskild inrddan fran lakare:

vissa lakemedel som anvands for att behandla oregelbunden eller onormal hjartrytm (klass I-
antiarytmika, som kinidin, disopyramid, lidokain, fenytoin, flekainid, propafenon)

vissa lakemedel som anvands for att behandla hégt blodtryck, karlkramp eller oregelbunden
hjartrytm (kalciumantagonister som verapamil och diltiazem)

vissa lakemedel som anvands for att behandla hégt blodtryck som klonidin, metyldopa, moxonodin,
rilmenidin. Sluta inte att ta dessa lakemedel utan att forst fraga lakare.

Fraga lakare innan du tar foljande lakemedel tillsammans med Emconcor CHF; du kan behdva ga pa tatare

lakarkontroller for ditt tillstand:

vissa lakemedel som anvands for att behandla hdgt blodtryck eller karlkramp (kalciumantagonister
av dihydropyridintyp som felodipin och amlodipin)

vissa lakemedel som anvands for att behandla oregelbunden eller onormal hjartrytm (klass llI-
antiarytmika som amiodaron)

betablockerare som appliceras lokalt (t.ex. timolol-dgondroppar fér behandling av gron starr)

vissa lakemedel som anvands for att behandla t.ex Alzheimers sjukdom eller gron starr
(parasympatomimetika som takrin eller karbakol) eller [akemedel som anvands fér behandling av
akuta hjartproblem (sympatomimetika som isoprenalin och dobutamin)

lakemedel mot diabetes, inklusive insulin

narkosmedel (t.ex. vid kirurgiska ingrepp)

digitalis som anvands for att behandla hjartsvikt

icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID) som anvands for att behandla ledinflammation,
smarta eller inflammation (t.ex. ibuprofen eller diklofenak)

alla lakemedel som kan sanka blodtrycket som dnskad eller odnskad effekt, t.ex. blodtryckssankande
medel, vissa lakemedel mot depression (tricykliska antidepressiva sdsom imipramin och amitriptylin),
vissa lakemedel fér behandling av epilepsi eller som anvéands under narkos (barbiturater sasom
fenobarbital) eller vissa lakemedel fér behandling av mentala sjukdomar karaktariserade av férlorad
verklighetskontakt (fentiaziner sasom levomepromazin)

meflokin, som anvands for att forebygga eller behandla malaria

vissa lakemedel for behandling av depressioner, sa kallade monoaminoxidashammare (med
undantag av MAO-B-hdmmare) sasom moklobemid.

Graviditet och amning

Graviditet

Det finns en risk for att Emconcor CHF kan skada barnet om det anvands under graviditet. Om du ar gravid
eller planerar att bli gravid ska du beratta det for din Iakare. Han eller hon kommer att avgéra om du kan ta
Emconcor CHF under graviditet.

Amning
Det ar inte kant om bisoprolol gar 6ver i brostmjélk. Darfér rekommenderas inte amning under behandling
med Emconcor CHF.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Férmagan att kéra eller anvanda maskiner kan paverkas, beroende pa hur val du tolererar lakemedlet. Var
sarskilt forsiktig i borjan av behandlingen, nar dosen hdjs eller medicineringen andras, liksom vid
kombination med alkohol.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r 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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du tar Emconcor CHF

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

Behandling med Emconcor CHF kraver regelbundna lakarkontroller. Detta ar sarskilt viktigt i bérjan av
behandlingen, under doshdjning, och nar du avslutar behandlingen.

Ta tabletten med lite vatten pa morgonen, med eller utan mat. Tabletterna far inte tuggas eller krossas. De
skarade tabletterna kan delas i tva lika stora doser.

Behandling med Emconcor CHF ar vanligen langvarig.

Vuxna, inklusive aldre
Behandling med bisoprolol maste inledas vid en 1ag dos och 6kas gradvis.
Lakaren kommer att avgora hur dosen ska hojas, och detta kommer normalt att goras pa foljande satt:

1,25 mg bisoprolol en gang dagligen i en vecka

2,5 mg bisoprolol en gang dagligen i en vecka

3,75 mg bisoprolol en gang dagligen i en vecka

5 mg bisoprolol en gang dagligen i fyra veckor

7,5 mg bisoprolol en gang dagligen i fyra veckor

10 mg bisoprolol en gang dagligen for underhallsbehandling.

Den hdgsta rekommenderade dagliga dosen ar 10 mg bisoprolol.

Beroende pa hur bra du tal lakemedlet, kan lakaren ocksa forlanga tiden mellan doshdjningarna. Om
tillstandet férvarras eller om du inte langre tal Iakemedlet, kan det vara nddvandigt att sanka dosen igen
eller att avbryta behandlingen. For vissa patienter kan en lagre underhallsdos an 10 mg bisoprolol vara
tillracklig.

Din lakare kommer att tala om vad du ska gora.

Om du maste sluta helt med behandlingen, kommer lakaren normalt att instruera dig att sanka dosen
gradvis, eftersom tillstandet annars kan foérvarras.

Om du har tagit fér stor mangd av Emconcor CHF

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) fér bedémning av risken samt radgivning.
Symtom pa en for hég dos kan inbegripa ldangsam hjartrytm, svara andningssvarigheter, yrsel eller
darrningar (pa grund av sankt blodsocker).

Om du har glomt att ta Emconcor CHF

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos. Ta din vanliga dos nasta morgon.
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Om du slutar att ta Emconcor CHF

Sluta aldrig att ta Emconcor CHF annat an pa lakares inradan. | annat fall kan ditt tillstand férvarras kraftigt.
Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
For att forebygga allvarliga reaktioner ska du omedelbart prata med Idkare om en biverkning ar svar,
upptrader plotsligt eller forvarras snabbt.

De allvarligaste biverkningarna har samband med hjartfunktionen:

® |angsam hjartrytm (kan drabba fler &n 1 av 10 personer)
® forvarrad hjartsvikt (kan drabba upp till 1 av 10 personer)
® |angsam eller oregelbunden hjartrytm (kan drabba upp till 1 av 100 personer)

Om du kanner dig yr eller svag, eller far andningssvarigheter, ska du kontakta lakare snarast mojligt.
Ytterligare biverkningar anges nedan efter hur vanliga de ar:

Vanliga (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

trétthet, svaghetskansla, yrsel, huvudvark

kéldkansla eller domningar i hander eller fotter

lagt blodtryck

mag- eller tarmbesvar som illamaende, krakning, diarré eller forstoppning.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 av 100 personer)

somnrubbningar

depression

yrsel vid resande till staende stallning

andningsbesvar hos patienter med astma eller kronisk lungsjukdom
muskelsvaghet, muskelkramper.

Sallsynta (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer):

hérselproblem

allergisk snuva

minskat tarflode

leverinflammation som kan orsaka gulfargning av huden eller égonvitorna

vissa resultat av blodprover for kontroll av leverfunktion eller fetthalt kan skilja sig fran det normala
allergiliknande reaktioner som klada, rodnad, utslag. Du bér omedelbart kontakta lakare om du
upplever allvarligare allergiska reaktioner, som kan innebara svullnad i ansikte, hals, tunga, mun
eller svalg, eller andningssvarigheter.

forsamrad erektion

mardrémmar, hallucinationer

svimning.

Mycket sallsynta (kan drabba upp till 1 av 10 000 personer):

® irritation och rodnad i 6gat (inflammation i 6gats bindhinna)
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® haravfall
® uppkomst eller forvarrande av fjallande hudutslag (psoriasis); psoriasisliknande utslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Emconcor CHF ska forvaras

® Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
® Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterforpackningen och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Férvaringsanvisningar for blisterforpackning av PVC/Alu
Emconcor CHF 1,25 mg filmdragerade tabletter:
Emconcor CHF 2,5 mq filmdragerade tabletter:
Emconcor CHF 3,75 mgq filmdragerade tabletter:

® Forvaras vid hogst 25°C.

Emconcor CHF 5 mg filmdragerade tabletter:
Emconcor CHF 10 mg filmdragerade tabletter:

® Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaringsanvisningar for blisterférpackning av Alu/Alu
Emconcor CHF 1,25 mgq filmdragerade tabletter:
Emconcor CHF 2,5 mgq filmdragerade tabletter:
Emconcor CHF 3,75 mg filmdragerade tabletter:
Emconcor CHF 5 mg filmdragerade tabletter:
Emconcor CHF 10 mgq filmdragerade tabletter:

® Detta ldkemedel har inga sarskilda forvaringsanvisningar

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

Innehallsdeklaration

Emconcor CHF 1,25 mg filmdragerade tabletter

® Den aktiva substansen ar bisoprololfumarat. Varje filmdragerad tablett innehaller 1,25 mg.
® (Qvriga innehdllsamnen &r
Tablettkarna: Kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, krospovidon, pregelatiniserad
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majsstarkelse, majsstarkelse, mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfat (vattenfri).
Filmdragering: Dimetikon, talk, makrogol 400, titandioxid (E171), hypromellos.

Emconcor CHF 2,5 mg filmdragerade tabletter

® Den aktiva substansen ar bisoprololfumarat. Varje filmdragerad tablett innehaller 2,5 mg.

® (Qvriga innehdllsamnen &r
Tablettkarna: Kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, krospovidon, majsstarkelse,
mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfat (vattenfri).
Filmdragering: Dimetikon, makrogol 400, titandioxid (E171), hypromellos.

Emconcor CHF 3,75 mg filmdragerade tabletter

® Den aktiva substansen ar bisoprololfumarat. Varje filmdragerad tablett innehaller 3,75 mg.

® (Qvriga innehdllsdmnen &r
Tablettkarna: Kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, krospovidon, majsstarkelse,
mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfat (vattenfri).
Filmdragering: Gul jarnoxid (E172), dimetikon, makrogol 400, titandioxid (E171), hypromellos.

Emconcor CHF 5 mg filmdragerade tabletter

® Den aktiva substansen ar bisoprololfumarat. Varje filmdragerad tablett innehaller 5 mg.

® (vriga innehdllsdmnen &r
Tablettkarna: Kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, krospovidon, majsstarkelse,
mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfat (vattenfri).
Filmdragering: Gul jarnoxid (E172), dimetikon, makrogol 400, titandioxid (E171), hypromellos.

Emconcor CHF 10 mgq filmdragerade tabletter

® Den aktiva substansen &r bisoprololfumarat. Varje filmdragerad tablett innehaller 10 mg.

® (vriga innehdllsdmnen ar
Tablettkarna: Kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, krospovidon, majsstarkelse,
mikrokristallin cellulosa, kalciumvatefosfat (vattenfri).
Filmdragering: RAd jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172), dimetikon, makrogol 400, titandioxid (E171),
hypromellos.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Emconcor CHF 1,25 mg filmdragerade tabletter ar vita och runda.

Emconcor CHF 2,5 mg filmdragerade tabletter &r vita och hjartformade med en brytskara pa bada sidor.
Emconcor CHF 3,75 mg filmdragerade tabletter ar benvita och hjartformade med en brytskara pa bada
sidor.

Emconcor CHF 5 mg filmdragerade tabletter ar gulvita och hjartformade med en brytskara pa bada sidor.
Emconcor CHF 10 mg filmdragerade tabletter ar blekt till ljust orange och hjartformade med en brytskara
pa bada sidor.

Varje forpackning innehaller 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Merck AB, Solna, Sverige
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Tillverkare
Merck Healthcare KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Tyskland
Merck S.L., Poligono Merck, Mollet del Vallés, 08100 Barcelona, Spanien

Detta Iakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Finland: Emconcor CHF
Frankrike: Cardensiel
Irland: Cardicor
Italien: Sequacor
Kroatien: Concor COR
Luxemburg: Concor Cor
Nederlanderna: Emcor Deco
Portugal: Concor IC
Spanien: EMCONCOR COR
Sverige: Emconcor CHF
Storbritannien: Cardicor
Tyskland: Concor COR
Osterrike: Concor COR

Denna bipacksedel andrades senast 2024-04-10

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-05 10:33



