Indleegsseddel: Information til brugeren

Bisoprolol Krka 2,5 mg filmovertrukne tabletter
Bisoprolol Krka 5 mg filmovertrukne tabletter
Bisoprolol Krka 10 mg filmovertrukne tabletter

bisoprololfumarat

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lzese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

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

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indlzegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Bisoprolol Krka
Sadan skal du tage Bisoprolol Krka

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Bisoprolol Krka er bisoprolol. Bisoprolol tilhgrer en gruppe lsegemidler, som kaldes
betablokkere. Dette leegemiddel virker ved at pavirke kroppens reaktion pa nogle nerveimpulser, isar i
hjertet. Derved sa&nker bisoprolol pulsen og bedrer hjertets evne til at pumpe blod rundt i kroppen.
Samtidig mindsker bisoprolol behovet for ilt og blodforsyning til hjertet. Hjertesvigt forekommer, nar
hjertemusklen er svaekket og ikke er i stand til at pumpe blod nok rundt til at deekke kroppens behov.

Bisoprolol Krka bruges

- til behandling af forhgjet blodtryk (hypertension).

- til behandling af angina pectoris (smerter i brystet pa grund af iltmangel i hjertemusklen)

- til behandling af stabilt kronisk hjertesvigt. Det bruges i kombination med andre leegemiddel til
denne tilstand (sasom ACE-h&mmere, vanddrivende leegemidler og hjerteglykosider).

2. Det skal du vide, fgr du begynder at tage Bisoprolol Krka

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Bisoprolol Krka

Hvis en af de falgende lidelser geelder for dig, ma du ikke tage Bisoprolol Krka:

- hvis du er allergisk over for bisoprolol eller et af de gvrige indholdsstoffer i Bisoprolol Krka
(angivet i punkt 6).

- alvorlig astma

- alvorlige kredslgbsproblemer i dine arme og ben (sdsom Raynauds syndrom), som kan medfare
prikken og stikken i fingre og teeer, eller at de bliver blege eller bla.

- ubehandlet feeokromocytom, som er en sjeelden svulst i binyren.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- metabolisk acidose, som er en tilstand med for meget syre i blodet.

Tag ikke Bisoprolol Krka, hvis du har et af de fglgende hjerteproblemer:

- akut hjertesvigt

- forvaerring af hjertesvigt, der kraever indsprgjtning af legemiddel i en blodare, som gger hjertets
evne til at treekke sig sammen

- lavt blodtryk

- visse lidelser i hjertet, der medfarer en meget langsom puls eller uregelmassige hjerteslag

- kardiogent shock, som er en alvorlig hjertelidelse, der medfarer lavt blodtryk og kredslgbssvigt.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laege eller apotekspersonalet, fgr du tager Bisoprolol Krka. Hvis du har en af fglgende

lidelser, skal du forteelle det til leegen, far du tager Bisoprolol Krka -tabletter. Det kan veere ngdvendigt

for laegen at veere ekstra forsigtig (for eksempel give yderligere behandling eller foretage hyppigere

kontroller):

- sukkersyge

- streng faste

- visse hjertesygdomme sasom forstyrrelser i hjerterytmen eller alvorlig brystsmerte i hvile
(Prinzmetals angina)

- nyre- eller leverproblemer

- mindre alvorlige kredslgbsproblemer i arme og ben

- mindre alvorlig astma eller kronisk lungesygdom

- har eller har haft skeellende hududslat (psoriasis)

- svulst i binyren (feeokromocytom)

- forstyrrelser i skjoldbruskkirtlen

- hjerteblok af farste grad (en tilstand hvor nervesignalerne til hjertet forstyrres, hvilket af og til
kan fa det til at springe et slag over eller sla uregelmaessigt).

Forteel det ligeledes til lzegen, hvis du skal have:

- desensibiliseringsbehandling (for eksempel til forebyggelse af hgfeber). Bisoprolol Krka kan
gare det mere sandsynligt, at du far en allergisk reaktion eller kan medfare, at en sadan reaktion
bliver mere alvorlig.

- bedgvelse (f.eks. ved operation), da Bisoprolol Krka -tabletter kan pavirke kroppens reaktion pa
en sadan situation.

Brug af andre laegemidler sammen med Bisoprolol Krka
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler.

Tag ikke falgende leegemidler sammen med Bisoprolol Krka, medmindre din leege specielt har radet

dig til det:

- visse typer af l&egemidler til behandling af unormale hjerteslag (klasse-1-antiarytmika sasom
kinidin, disopyramid, lidocain, phenytoin, flecainid, propafenon).

- visse typer af leegemidler til behandling af forhgjet blodtryk, hjertekramper eller uregelmaessige
hjerteslag (calciumantagonister sasom verapamil og diltiazem).

- visse typer af l&egemidler til behandling af forhgjet blodtryk sasom clonidin, methyldopa,
moxonodin og rilmenidin. Du ma dog ikke holde op med at tage dette leegemiddel uden farst
at tale med din leaege.

Du skal tale med laegen, inden du tager felgende typer af leegemidler sasmmen med Bisoprolol Krka.

Det kan veere ngdvendigt for lzegen at kontrollere din tilstand hyppigere:

- visse typer af leegemidler til behandling af forhgjet blodtryk eller hjertekramper eller unormale
hjerteslag (calciumantagonister af dihydropyridin-typen sasom nifedipin, felodipin og
amlodipin).

- visse typer af legemidler til behandling af uregelmaessige eller unormale hjerteslag (klasse-111-
antiarytmika sdsom amiodaron).




- betablokkere til lokal anvendelse (sdsom timololgjendraber til behandling af gren ster).

- visse typer af leegemidler til behandling af for eksempel Alzheimers sygdom eller grgn staer
(parasympatomimetika sdsom tacrin eller carbachol) eller leegemidler, der anvendes til
behandling af akutte hjerteproblemer (sympatomimetika sasom isoprenalin og dobutamin).

- legemidler mod sukkersyge, herunder insulin.

- bedavende leegemidler (f.eks. under operation).

- digitalis, til behandling af hjertesvigt.

- ikke-steroide beteendelsesheemmende leegemidler (NSAID’er) til behandling af leddegigt,
smerter eller beteendelse (for eksempel ibuprofen eller diclofenac).

- alle lzegemidler, der som formal eller som bivirkning kan sznke blodtrykket, sasom
blodtrykssankende leegemidler, visse typer af leegemidler mod depression (tricykliske
antidepressiva sasom imipramin eller amitriptylin), visse typer af leegemidler mod epilepsi eller
til bedgvelse (barbiturater sasom phenobarbital) eller visse typer af leegemidler til behandling af
psykiske sygdomme, der er karakteriseret ved manglende kontakt til virkeligheden
(phenothiaziner sasomlevomepromazin).

- mefloquin, anvendes til forebyggelse eller behandling af malaria.

- leegemidler til behandling af depression, der kaldes monoaminoxidaseh&mmere (undtagen
MAO-B-h&mmere), sasom moclobemid.

- moxisylat, der anvendes til behandling af Raynauds syndrom.

Graviditet og amning

Der er risiko for, at anvendelse af Bisoprolol Krka under graviditet kan skade barnet. Hvis du er gravid
eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du spgrge din lege
eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette legemiddel. Lagen vil beslutte om du ma tage
Bisoprolol Krka under graviditeten.

Det vides ikke, om bisoprolol udskilles i modermzlk. Det frarades derfor at amme under behandling
med Bisoprolol Krka.

Bgrn og unge
Bisoprolol Krka anbefales ikke til bgrn og unge.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din evne til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner kan pavirkes, afhangigt af hvor godt du taler
leegemidlet. Du skal isaer veere forsigtig ved behandlingsstart, nar dosis gges, eller ditt leegemiddel
&ndres, og i kombination med alkohol.

Bisoprolol Krka indeholder natrium
Dette legemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det
vaesentlige natriumfri.

3. Sadan skal du tage Bisoprolol Krka

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller pa apoteket.
Tag tabletten med vand om morgen, med eller uden mad.
Tabletterne ma ikke tygges eller knuses.

Behandling med Bisoprolol Krka kreever regelmaessig kontrol hos laegen. Det er is&er ngdvendigt ved
starten af behandlingen, nar dosis gges, og nar du stopper med behandlingen.
Behandling med Bisoprolol Krka er normalt en langtidsbehandling.

Forhgjet blodtryk og hjertekramper

Voksne, herunder zldre

Dosis skal reguleres individuelt. Den saedvanlige dosis er 10 mg bisoprolol.

Alt efter hvor godt du reagerer pa leegemidlet, kan din leege beslutte at sette dosis ned til 5 mg eller




gge den til 20 mg. Dosis ma ikke overstige 20 mg dagligt.

Stabilt kronisk hjertesvigt

Voksne, herunder zldre

Behandling med bisoprolol skal pabegyndes med en lav dosis og gradvist gges.

Din lzege vil tage stilling til, hvordan dosis skal gges, og det vil normalt blive gjort pa falgende made:
- 1,25 mg bisoprolol én gang dagligt i en uge

- 2,5 mg bisoprolol én gang dagligt i en uge

- 3,75 mg bisoprolol én gang dagligt i en uge

- 5 mg bisoprolol én gang dagligt i fire uger

- 7,5 mg bisoprolol én gang dagligt i fire uger

- 10 mg én gang dagligt som vedligeholdelsesdosis (fortsat behandling).

Den hgjeste anbefalede daglige dosis er 10 mg bisoprolol.

Afhaengigt af hvor godt du taler leegemidlet, kan din laege beslutte at forleenge tiden mellem
dosisggningerne. Hvis din tilstand forverres, eller du ikke leengere taler leegemidlet, kan det veere
ngdvendigt at nedsette dosis igen eller at afbryde behandlingen. Hos nogle patienter kan en
vedligeholdelsesdosis under 10 mg bisoprolol veere tilstreekkelig. Din leege vil forteelle dig, hvad du
skal gere. Hvis du helt skal ophgre med behandlingen, vil din leege normalt rade dig til gradvist at
nedsatte dosis, da din tilstand ellers kan forvarres.

Brug til patienter med nedsat lever- og/eller nyrefunktion

Hos patienter med let til moderat nedsat lever- eller nyrefunktion er det normalt ikke ngdvendigt at
justere dosis.

Til patienter med svert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance < 20 ml/min.) og patienter med sveert
nedsat leverfunktion anbefales det ikke at overskride en daglig dosis pa 10 mg bisoprolol.

Brug til bgrn og unge
Bisoprolol Krka anbefales ikke til bgrn og unge.

Hvis du har taget for meget Bisoprolol Krka

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Bisoprolol Krka end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Leegen vil tage stilling til, hvilke forholdsregler der er ngdvendige.

Symptomer pa overdosis kan veere langsommere puls, alvorligt vejrtraekningsbesveer, svimmelhed
eller rysten (pa grund af lavt blodsukker).

Hvis du har glemt at tage Bisoprolol Krka
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet. Tag din seedvanlige dosis naeste
morgen.

Hvis du holder op med at tage Bisoprolol Krka

Du ma aldrig holde op med at tage Bisoprolol Krka uden farst at tale med leegen. Din tilstand kan
blive meget veerre. Det er iser vigtigt, at behandlingen ikke stopper pludseligt hos patienter med
iskeemisk hjertesygdom. Hvis du overvejer at stoppe med behandlingen, vil din leege normalt anbefale,
at du reducerer dosis gradvist.

Spaerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



For at forebygge alvorlige reaktioner skal du straks tale med leegen, hvis en bivirkning er alvorlig,
opstar pludseligt eller hurtigt forvaerres. De alvorligste bivirkninger kan henfares til hjertefunktionen:
- langsommere puls (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- forveerring af hjertesvigt (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

- langsomme eller uregelmaessige hjerteslag (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Hvis du faler dig svimmel eller svag eller har vejrtreekningsproblemer, skal du sé& hurtigt som muligt
kontakte din laege.

Yderligere bivirkninger er opfart nedenfor, efter hvor hyppigt de kan forekomme:

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

- treethed, svaghedsfalelse, svimmelhed, hovedpine

- kuldefornemmelse eller falelseslgshed i haender eller fadder

- lavt blodtryk

- mave- eller tarmproblemer sasom kvalme, opkastning, diarré eller forstoppelse.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

- sgvnforstyrrelser

- depression

- svimmelhed, nar du rejser dig

- vejrtreekningsproblemer hos patienter med astma eller kronisk lungesygdom
- muskelsvaghed, muskelkramper.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

- hareproblemer

- allergisk snue

- nedsat produktion af tareveeske (tgrre gjne)

- leverbeteendelse, som kan medfgre gulfarvning af huden og det hvide i gjnene

- visse blodpraveresultater for leverfunktion og fedtindhold afviger fra det normale

- allergilignende reaktioner sasom klge, redme, udslet Kontakt omgaende laeegen, hvis du oplever
mere alvorlige allergiske reaktioner, der kan omfatte havelse af ansigt, hals, tunge, mund eller
sveaelg eller vejrtreekningsbesveer.

- sveekket rejsning

- mareridt, hallucinationer

- besvimelse.

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):

- irriterede og rede gjne (konjunktivitis)

- hartab

- forveerring af skeellende hududsleet (psoriasis), psoriasislignende udslet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar 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.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys og fugt.
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette lsegemiddel.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide lsegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Bisoprolol Krka indeholder:

- Aktivt stof: bisoprololfumarat.
Hver filmovertrukken tablet indeholder 2,5 mg bisoprololfumarat.
Hver filmovertrukken tablet indeholder 5 mg bisoprololfumarat.
Hver filmovertrukken tablet indeholder 10 mg bisoprololfumarat.

- @vrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, carboxymethilstivelsesnatrium (type A),
povidon K30, kolloid vandfri silica og magnesiumstearat (E470Db) i tabletkernen og
hypromellose 2910, macrogol 400, titandioxid (E 171), talcum, gul jernoxid, (E172) kun til 5
mg og 10 mg filmovertrukne tabletter og rad jernoxid, (E172) kun til 5 mg og 10 mg
filmovertrukne tabletter i filmovertraekket.

Se punkt 2 Bisoprolol Krka indeholder natrium”.

Udseende og pakningsstarrelser

2,5 mg: hvide til naesten hvide, ovale, let hvaelvede filmovertrukne tabletter med delekzrv pa den ene
side (lengde: 8,3-8,7 mm, bredde: 5,5 mm, tykkelse: 2,8-3,6 mm). Tabletten kan deles i lige store
doser.

5 mg: lys brunligt gule, ovale, let hvaelvede filmovertrukne tabletter med delekeerv pa den ene side
(leengde: 8,3-8,7 mm, bredde: 5,5 mm, tykkelse: 2,8-3,6 mm). Tabletten kan deles i lige store doser.
10 mg: lyse brunligt gule, runde, let hveelvede filmovertrukne tabletter med skra kanter og med
delekeerv pa den ene side (Iengde: 10,0-10,3 mm, tykkelse: 2,8-3,6 mm). Tabletten kan deles i lige
store doser.

Blister (Alu/Alu-folie): 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90 og 100 tabletter i en aske.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Fremstiller

KRKA, d.d., Novo mesto, émarjeéka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 11/2023

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Laegemiddelstyrelsens hjemmeside
www.dkma.dk.
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