Indlaegsseddel: Information til brugeren

Bisoprolol Sandoz 5 mg filmovertrukne tabletter
Bisoprolol Sandoz 10 mg filmovertrukne tabletter

bisoprololfumarat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt l&gen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Bisoprolol Sandoz
3. Sadan skal du tage Bisoprolol Sandoz

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Bisoprolol Sandoz tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes betablokkere. De saenker hjertets
aktivitet.

Bisoprolol Sandoz anvendes til behandling af:

- Hojt blodtryk.

- Angina pectoris (hjertekrampe).

- Hjertesvigt, der forarsager andenead ved anstrengelse eller vaeskeophobning. I sé fald kan
Bisoprolol Sandoz administreres som supplerende behandling til andre laegemidler mod
hjertesvigt.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid l&gens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Bisoprolol Sandoz

Tag ikke Bisoprolol Sandoz

e Huvis du er allergisk over for bisoprololfumarat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Bisoprolol
Sandoz (angivet i afsnit 6).

e Huvis du far et kredslgbskollaps, der er en alvorlig hjertelidelse, der medferer hurtig men svag puls,
lavt blodtryk, kold og svedig hud, svakkelse og besvimelse.

e Huvis du tidligere har lidt af pibende vejrtrakning eller astma i sveer grad, da dette kan pavirke din
vejrtraekning.
Hvis du har lav puls (under 60 slag i minuttet). Sperg leegen, hvis du er i tvivl.

e Hvis du har et meget lavt blodtryk.



e Hvis du har alvorlige problemer med blodcirkulationen (dette kan medfere snurren i fingre og
taeer, eller at disse bliver blege eller bld).

e Huvis du har visse alvorlige problemer med hjerterytmen.

e Huvis du lider af hjertesvigt, som lige er opstéet, eller som ikke er stabiliseret, og som kraever
hospitalsbehandling.

e Hvis du har en lidelse, der kaldes metabolisk acidose, hvor der sker en ophobning af overskydende
syre 1 kroppen. Lagen kan radgive dig.

e Hvis du har en ubehandlet tumor i binyrerne, der kaldes faeokromocytom.

Hvis du er i tvivl om noget af det ovennavnte, skal du sperge leegen.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, for du tager Bisoprolol Sandoz

e Huvis du lider af hiven efter vejret eller vejrtrakningsproblemer (astma). Bronkodilaterende
behandling ber gives samtidigt. En hejere dosis af beta2-stimulerende kan vere nedvendigt.

e Hvis du har diabetes. Tabletterne kan skjule symptomerne pa lavt blodsukker (f.eks. hurtigere
puls, hjertebanken eller svedtendens).

Hvis du ikke indtager fast fode.

e Huvis du er i behandling for overfelsomhedsreaktioner (allergi). Bisoprolol Sandoz kan gge
overfelsomheden over for stoffer, som du er allergisk over for, og oge sverhedsgraden af
overfelsomhedsreaktionerne. Behandling med adrenalin har i s fald muligvis ikke det enskede
resultat. En hgjere dosis adrenalin kan vere pakravet.

e Huvis du har hjerteblok af forste grad (ledningsforstyrrelse i hjertet)

e Huvis du lider af Prinzmetals angina, som er en type brystsmerter, der skyldes spasmer i
koronararterierne, som forsyner hjertemusklen.

Hvis du har problemer med blodcirkulationen til kroppens ekstremiteter, f.eks. hender og fadder.

e [ tilfzelde af operation, der indeberer bedavelse: Hvis du skal opereres under narkose hos en laege,
tandlaege eller pa et hospital, skal du oplyse, hvilke leegemidler du tager.

e Huvis det kombineres med calciumantagonister, f.eks. verapamil og diltiazem. Samtidig brug
anbefales ikke. Se ogsa "Brug af andre leegemidler sammen med Bisoprolol Sandoz".

e Huvis du lider (eller har lidt) af psoriasis (en tilbagevendende hudlidelse, der indebaerer
skaeldannelse og tert hududslat).

e Huvis du lider af faeokromocytom (tumor i binyremarven). Lagen skal behandle dette, inden der
udskrives Bisoprolol Sandoz.

e Hvis du har problemer med skjoldbruskkirtlen. Tabletterne kan skjule symptomerne pa en
overaktiv skjoldbruskkirtel.

Indtil videre foreligger der ingen terapeutisk erfaring med Bisoprolol Sandoz hos patienter med
hjertesvigt i forbindelse med felgende sygdomme og lidelser:

- Diabetes mellitus, der behandles med insulin (type I).

- Sver nyresygdom.

- Sver leversygdom.

- Visse hjertesygdomme.

- Hjertetilfzelde inden for de sidste tre maneder.

Nér Bisoprolol Sandoz bruges til behandling af hjertesvigt, skal patienten tilses regelmaessigt af en
leege. Dette er strengt nedvendigt, iser i begyndelsen af behandlingen og ved afslutning af

behandlingen.

Behandlingen med Bisoprolol Sandoz ma ikke afbrydes pludseligt, medmindre det er tvingende
ngdvendigt.

For patienter med hypertension, angina pectoris og ledsagende hjertesvigt ber behandlingen ikke
stoppes brat. Doseringen skal reduceres langsomt med en ugentlig halvering af dosis.

Seg lege, hvis en eller flere af ovennavnte advarsler er geeldende eller har varet geldende for dig.



Brug af andre lzegemidler sammen med Bisoprolol Sandoz

Fortal altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlagger at bruge andre leegemidler. Dette gaelder ogsé legemidler, som ikke er
kabt pd recept. Visse legemidler kan ikke anvendes samtidigt, og andre leegemidler kraever bestemte
@ndringer (f.eks. i dosis).

Fortel det altid til leegen, hvis du bruger eller fér et af folgende leegemidler ud over Bisoprolol

Sandoz:

e Lagemidler til regulering af blodtrykket eller legemidler mod hjerteproblemer (sdsom amiodaron,
amlodipin, clonidin, digitalisglykosider, diltiazem, disopyramid, felodipin, flecainid, lidocain,
methyldopa, moxonidin, phenytoin, propafenon, quinidin, rilmenidin og verapamil).

e Beroligende midler og behandlinger mod psykose (en psykisk lidelse), f.eks. barbiturater
(anvendes ogsa mod epilepsi), phenothiaziner (anvendes ogsa mod opkastning og kvalme).

e Lagemidler mod depression, f.eks. tricykliske antidepressiva og MAO-A-hemmere.

e Legemidler, der anvendes til anestesi (bedevelse) under en operation (se ogsa punktet "Advarsler
og forsigtighedsregler").

e Visse smertestillende midler (f.eks. acetylsalicylsyre, diclofenac, indometacin, ibuprofen og
naproxen).

¢ Lagemidler mod astma, stoppet nase eller visse gjenlidelser, f.eks. gron ster (aget tryk i gjet)

eller udvidelse af pupillerne.

Visse leegemidler til behandling af shock (f.eks. adrenalin, dobutamin og noradrenalin).

Mefloquin (et legemiddel mod malaria).

Antibiotikummet rifampicin.

Ergotaminderivater mod migrane.

Alle disse leegemidler samt bisoprolol kan pavirke blodtrykket og/eller hjertefunktionen.

e Insulin eller andre produkter mod diabetes. Den blodsukkersankende virkning kan blive gget.
Symptomer pé lavt blodsukkerniveau kan blive maskeret.

Brug af Bisoprolol Sandoz sammen med alkohol
Bisoprolol Sandoz kan fordrsage svimmelhed og omtégethed, som kan blive forsterket, hvis du
drikker alkohol. Hvis du oplever dette, ber du undga at drikke alkohol.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lage til rads, for du tager dette legemiddel.

Bisoprolol Sandoz kan veaere skadeligt for graviditeten og/eller det ufedte barn. Der er en eget risiko
for preematur fedsel, spontan abort og lavt blodsukkerniveau samt for, at barnet far nedsat
hjertefrekvens. Barnets vackst kan ogsé blive pavirket. Bisoprolol ma derfor ikke anvendes under
graviditet.

Det vides ikke, om bisoprolol udskilles i modermaelken, og brugen af det anbefales derfor ikke i
ammeperioden.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette legemiddel kan medfore, at du foler dig treet, desig eller svimmel. Hvis du lider af disse
bivirkninger, mé du ikke betjene koretgjer og/eller maskiner. Ver opmerksom pé muligheden for
disse bivirkninger, iser i begyndelsen af behandlingen, ved &ndringer i medicineringen og ved
anvendelse i kombination med alkohol.

Bisoprolol Sandoz indeholder lactose og natrium
Kontakt laeegen, for du tager dette laegemiddel, hvis laegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.



Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. filmovertrukkettablet, dvs. det
er i det veesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Bisoprolol Sandoz

Tag altid legemidlet nejagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Laegen kan fortelle dig, hvor mange tabletter du skal tage. Du skal tage dette legemiddel om
morgenen inden, sammen med eller efter morgenmaden. Tabletterne sluges sammen med vand og méa
ikke tygges eller knuses.

Forhgjet blodtryk/angina pectoris

Voksne

Dosis fastsettes individuelt.

Den anbefalede startdosis er 5 mg én gang dagligt.

Den sedvanlige dosis for voksne er 10 mg én gang dagligt. Leegen kan beslutte at gge eller nedsette
dosis.

Den maksimale dosis er 20 mg én gang dagligt.

Sveert nedsat nyre- og leverfunktion
Hvis du lider af sveert nedsat nyre- eller leverfunktion, er den maksimale dosis 10 mg dagligt.

Aldre
Normalt er dosisjustering ikke nedvendig. Laegen starter behandlingen med den lavest mulige dosis.

Hjertesvigt (nedsat pumpestyrke i hjertet)
Du anvender allerede en ACE-ha@&mmer, et vanddrivende middel eller et hjerteglykosid (hjerte-
/blodtryksprodukt), inden du begynder at tage Bisoprolol Sandoz.

Dosis gges gradvist, indtil den egnede dosis er fundet:

1,25 mg én gang dagligt i én uge. Hvis denne dosis er veltolereret, kan dosis eges til:

2,5 mg én gang dagligt i den efterfolgende uge. Hvis denne dosis er veltolereret, kan dosis eges til:
3,75 mg én gang dagligt i den efterfolgende uge. Hvis denne dosis er veltolereret, kan dosis eges til:
5 mg én gang dagligt i de naste fire uger. Hvis denne dosis er veltolereret, kan dosis eges til:

7,5 mg én gang dagligt i de neaste fire uger. Hvis denne dosis er veltolereret, kan dosis gges til:

10 mg én gang dagligt som vedligeholdelsesdosis.

Maksimaldosis: 10 mg én gang dagligt.
Laegen fastsatter den optimale dosis, blandt andet baseret pa eventuelle bivirkninger.

Efter den forste dosis pa 1,25 mg kontrollerer leegen dit blodtryk, din hjertefrekvens og forstyrrelser 1
hjertefunktionen.

Nedsat nyre- og leverfunktion
Laegen skal vaere ekstra omhyggelig ved agning af dosis.

Aldre
Normalt er dosisjustering ikke nedvendig.

Hvis du opdager, at effekten af Bisoprolol Sandoz er for kraftig eller ikke er kraftig nok, skal du
kontakte leegen eller apoteket.

Tabletten anbringes pa et hardt, fladt underlag med delekarven opad.
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Tryk midt pa tabletten med tommelfingeren, sa tabletten deles i to lige store dele, og tryk derefter midt
pa hver halvdel med tommelfingeren, si du far fire dele.

Behandlingens varighed
Bisoprolol Sandoz anvendes normalt som langtidsbehandling.

Brug til bern og unge
Der er ingen erfaring med Bisoprolol Sandoz hos bern og unge, og det frarddes derfor at anvende det
til bern.

Hyvis du har taget for meget Bisoprolol Sandoz

Kontakt straks laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Bisoprolol Sandoz, end
der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas). Medbring
eventuelle resterende tabletter eller denne indleegsseddel, sd det medicinske personale ved ngjagtigt,
hvad du har indtaget. Symptomer pd overdosis kan omfatte svimmelhed, omtégethed, svaghed,
treethed, Andenoed og/eller pibende vejrtraekning. Der kan ogsa ses nedsat puls, nedsat blodtryk,
utilstreekkelig hjerteaktion og lavt blodsukkerniveau (som kan indebare sultfornemmelse,
svedafsondring og hjertebanken).

Hyvis du har glemt at tage Bisoprolol Sandoz

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Tag den normale dosis, sa
snart du kommer i tanke om det, og fortsaet derefter med den sedvanlige dosis den efterfelgende dag.
Hyvis du holder op med at tage Bisoprolol Sandoz

Behandlingen med Bisoprolol Sandoz ma ikke stoppes pludseligt. Hvis du pludseligt holder op med at
tage leegemidlet, kan din tilstand forverres. I stedet skal den nedtrappes gradvist i lebet af nogle fa

uger efter laegens anvisning.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

For at forhindre alvorlige reaktioner er det vigtigt, at du kontakter l&egen med det samme, hvis en
bivirkning optraeder i sveer grad, indtraeffer pludseligt eller hurtigt bliver veerre.

De mest alvorlige bivirkninger er relateret til hjertefunktionen:

o langsommere puls (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)
o forveerring af hjertesvigt (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
o langsomt eller uregelmaessigt hjerteslag (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

Kontakt laegen sa hurtigt som muligt, hvis du oplever svimmelhed eller svaghed eller far
vejrtrekningsbesveer.

Du ber straks kontakte en laege, hvis du oplever mere alvorlige allergiske reaktioner, som kan
involvere haevelse i ansigt, nakke, tunge, mund eller hals eller andedraetsbesveer.

@vrige bivirkninger er angivet nedenfor i henhold til hyppighed:
Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

o Udmattelse. Ved behandling af hypertension eller angina pectoris er denne bivirkning ikke
almindelig



o Svimmelhed, treethed, og hovedpine (iser ved behandlingsstart af hypertension og angina
pectoris; Disse symptomer er sedvanligvis milde og forsvinder ofte i lebet af 1-2 uger)

o Kuldefornemmelse eller folelseslashed i ekstremiteterne (fingre eller teeer, erer og nase),

hyppigere forekomst af krampelignende smerter i benene ved gang

Meget lavt blodtryk (hypotension), iser hos patienter med hjertesvigt

Kvalme og opkastning

Diarré

Forstoppelse

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

o Udmattelse. Ved behandling af hjertesvigt er denne bivirkning almindelig

o Svimmelhed, omtégethed eller besvimelse, is@r nér du pludseligt rejser dig op (ortostatisk
hypotension)

Sevnforstyrrelser

Depression

Uregelmaessig puls

Patienter med astma eller tidligere vejrtraekningsproblemer kan opleve vejrtraekningsproblemer
Muskelsvaghed og muskelkramper

Sjzldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

Mareridt

Hallucinationer (vrangforestillinger)

Besvimelse

Horetab

Betendelse i nasens slimhinde, hvilket medferer, at neesen lgber og er irriteret

Allergiske hudreaktioner (sdésom klge, radme, udsleet)

Torre gjne pd grund af nedsat tareflad (hvilket kan veere meget generende, hvis du anvender

kontaktlinser)

o Leverbetendelse (hepatitis), der forarsager mavesmerter, appetitleshed og nogle gange gulsot
med gulfarvning af huden og det hvide i gjnene samt merk urin

o Nedsat seksuel praestation (potensforstyrrelser)
Ogede koncentrationer af fedtstoffer i blodet (triglycerider) og leverenzymer

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter

o Forveaerring af hudlidelsen psoriasis eller fremkaldelse af et lignende tort, skellet udsleet og
hértab
o Kleende eller rade gjne (conjunctivitis).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laeege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgér
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pd pakningen og blisterkortet efter "EXP”.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Brug ikke Bisoprolol Sandoz i mere end 6 méneder fra forste dbning af HDPE-beholderen.

Blister: Dette leegemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
HDPE-beholder: Dette l&egemiddel kraever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Efter forste dbning af HDPE-beholderen: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Bisoprolol Sandoz indeholder:
- Aktivt stof: bisoprololfumarat. Hver filmovertrukken tablet indeholder 5 mg eller 10 mg
bisoprololfumarat.

5 mg filmovertrukne tabletter:

- @vrige indholdsstoffer: Vandfri calciumhydrogenphosphat, mikrokrystallinsk cellulose,
pregelatineret majsstivelse, croscarmellosenatrium, kolloid vandfri silica, magnesiumstearat,
lactosemonohydrat, hypromellose, macrogol 4000, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172).

10 mg filmovertrukne tabletter:

- @vrige indholdsstoffer: Vandfri calciumhydrogenphosphat, mikrokrystallinsk cellulose,
pregelatineret majsstivelse, croscarmellosenatrium, kolloid vandfti silica, magnesiumstearat,
lactosemonohydrat, hypromellose, macrogol 4000, titandioxid (E171), gul jernoxid (E172),
red jernoxid (E172).

Udseende og pakningssterrelser

5 mg filmovertrukne tabletter:

Gulfarvede, runde, filmovertrukne tabletter med krydskaerv merket "BIS 5" pd den ene side. Tabletten
kan deles i fire lige store doser.

10 mg filmovertrukne tabletter:
Abrikosfarvede, runde, filmovertrukne tabletter med krydskaerv maerket "BIS 10" pa den ene side.

Tabletten kan deles i fire lige store doser.

De filmovertrukne tabletter er enten pakket i OPA/Alu/PVC/Alu blister og placeret i en aske eller
pakket i en HDPE-tabletbeholder med PE-lag.

Pakningssterrelser:

Blister: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100, 10 x 30 og 500 filmovertrukne tabletter.
HDPE-beholder: 10, 20, 30, 50, 60, 100, 250 og 500 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaveren af markedsferingstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kebenhavn S.

Fremstiller
Lek S.A, UL Podlipie 16, 95 010 Strykow, Polen



Denne indlaegsseddel blev senest sendret 26. april 2022



