Indlzegsseddel: Information til brugeren
Bisoprolol Orifarm 2,5 mg tabletter
bisoprololfumarat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette legemiddel, da
den indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.
- Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at
give legemidlet til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de
samme symptomer, som du har.
- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du fér bivirkninger,
herunder bivirkninger, som ikke er nevnt 1 denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof 1 dette legemiddel er bisoprololfumarat. Bisoprolol Orifarm tilherer en
gruppe af legemidler, som kaldes betablokkere. Disse laegemidler virker ved at pavirke
kroppens reaktion pa visse nerveimpulser, iser 1 hjertet. Bisoprolol senker
hjertefrekvensen og gor, at hjertet mere effektivt kan pumpe blodet rundt i kroppen.
Hjerteinsufficiens (ogsé kaldet hjertesvigt) opstar, nar hjertemusklen er svag og ikke kan
pumpe blod nok rundt til at forsyne kroppen.

Bisoprolol bruges:

e til at behandle stabil kronisk hjerteinsufficiens. Det bruges i kombination med andre
leegemidler, som bruges til at behandle denne lidelse (f.eks. ACE-ha&mmere,
diuretika (vanddrivende midler) og hjerteglykosider).

e til behandling af sygdom i hjertets kransarer og brystsmerter (angina pectoris), som
skyldes mangel pd ilt i hjertemusklen.

e til behandling af forhejet blodtryk (hypertension).

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

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet 1 denne
information. Foelg altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Bisoprolol Orifarm
Tag ikke Bisoprolol Orifarm, hvis et af nedenstdende gelder for dig:



e hvis du er allergisk over for bisoprololfumarat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Bisoprolol Orifarm (angivet 1 punkt 6).

e  hvis du har alvorlig astma

e hvis du har problemer med blodcirkulationen i arme og ben (f.eks. Raynauds
syndrom), som kan give snurren i fingrene og fa dem til at blive hvide eller bld

e ubehandlet feokromocytom, som er en sjelden svulst i binyren

e metabolisk acidose, som er en tilstand, hvor surhedsgraden i blodet bliver for hgj.

Tag ikke Bisoprolol Orifarm, hvis du har et af nedenstiende hjerteproblemer:

e akut hjerteinsufficiens

e forvarret hjerteinsufficiens, som kraver indsprejtning af medicin 1 en vene, der gor
hjertets sammentrakninger kraftigere

e langsom hjertefrekvens

e lavt blodtryk

e visse hjertesygdomme, der giver en meget langsom hjertefrekvens eller
uregelmassig hjerterytme

e kardiogent shock, som er en alvorlig akut hjertesygdom, der giver lavt blodtryk og
kredslobssvigt.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du tager Bisoprolol Orifarm.
Han eller hun vil méske holde szrligt gje med dig (f.eks. give ekstra behandling eller
kontrollere dig oftere):
e sukkersyge
e streng faste
e visse hjertesygdomme som forstyrrelser i hjerterytmen eller kraftige brystsmerter 1
hvile (Prinzmetals angina)
nyre- eller leversygdom
mindre alvorlige problemer med blodcirkulationen i arme og ben
mindre alvorlig astma eller sver kronisk lungesygdom
tidligere har lidt af skallende hud (psoriasis)
svulst 1 binyre (fazokromocytom)
forstyrrelser i skjoldbruskkirtlens funktion.

Desuden skal du fortelle det til leegen, hvis du skal have:

e desensibiliseringsbehandling (f.eks. for at forebygge hefeber), fordi bisoprolol kan
gore det mere sandsynligt, at du oplever en allergisk reaktion, eller at en allergisk
reaktion bliver varre

e bedovelse (f.eks. til en operation), da medicinen kan pavirke den made, din krop
reagerer pa situationen.

Hvis du har en kronisk lunge sygdom eller har mindre alvorlig astma, skal du kontakte din
leege ojeblikkeligt, hvis du begynder at opleve andedraetsbesver, hoste, hvaesende
vejrtreekning efter treening, etc. under brug af Bisoprolol Orifarm.

Brug af andre leegemidler sammen med Bisoprolol Orifarm

Fortel det altid til leegen eller pd apotekspersonalet, hvis du bruger andre l&gemidler, for
nylig har brugt andre legemidler eller planlaegger at bruge andre laegemidler. Dette gaelder
ogsa leegemidler, som ikke er kobt pé recept, legemidler kebt 1 udlandet, naturleegemidler,
steerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.



Tag ikke folgende leegemidler sammen med Bisoprolol Orifarm uden s&rlig vejledning fra

din lege:

Visse legemidler, der bruges til at behandle uregelmaessig eller unormal
hjerterytme (antiarytmika klasse I som f.eks. quinidin, disopyramid, lidocain,
phenytoin, flecainid, propafenon)

Visse legemidler, der bruges til at behandle forhgjet blodtryk, angina pectoris eller
uregelmeassig hjerterytme (calciumantagonister som verapamil og diltiazem)

Visse legemidler, der bruges til at behandle forhgjet blodtryk, f.eks. clonidin,
methyldopa, moxonodin, rilmenidin). Du ma ikke holde op med at tage disse
leegemidler uden at tale med din laege forst.

Tal med din lege, for du begynder at tage folgende leegemidler sammen med Bisoprolol

Orifarm, da din leege maske skal kontrollere dig oftere:

Visse legemidler, der bruges til at behandle forhgjet blodtryk eller angina pectoris
(calciumantagonister af dihydropyridintypen, f.eks. felodipin, nifedipin og
amlodipin)

Visse legemidler, der bruges til at behandle uregelmaessig eller unormal
hjerterytme (antiarytmika klasse III som f.eks. amiodaron)

Betablokkere anvendt lokalt (f.eks. timololgjendréber til behandling af gren ster
(glaukom))

Visse legemidler, der bruges til f.eks. at behandle Alzheimers sygdom eller gron
steer (glaukom) (parasympatomimetika, f.eks. tacrin eller carbachol), eller
leegemidler, der bruges til at behandle akutte hjerteproblemer (sympatomimetika,
f.eks. isoprenalin og dobutamin, noradrenalin og adrenalin)

Laegemidler til behandling af sukkersyge, herunder insulin

Bedovelsesmidler (f.eks. under operation)

Digitalis, som anvendes til behandling af hjerteinsufficiens

Gigtpiller, ogsa kaldet non-steroide antiinflammatoriske stoffer (NSAID'er), der
anvendes til at behandle gigt, smerter eller betaendelse (f.eks. ibuprofen eller
diclofenac)

Alle legemidler, der kan sanke blodtrykket, enten ensket eller uensket, f.eks.
blodtrykssaenkende midler, visse midler mod depression (tricykliske antidepressiva,
f.eks. imipramin eller amitriptylin), visse midler til behandling af epilepsi eller til
bedevelse (barbiturater, f.eks. phenobarbital) eller visse midler til behandling af
psykiske sygdomme, som er karakteriseret ved tab af forbindelse med
virkeligheden (phenothiaziner som levomepromazin)

Moxisylat (som bruges til behandling af impotens)

Lagemidler indeholdende ergotamin (bruges til behandling af migrene)
Mefloquin, som anvendes til at forebygge eller behandle malaria

Midler til behandling af depression, kaldet monoaminooxidaseh&mmere (undtagen
MAO-B-ha&mmere), f.eks. moclobemid.

Graviditet og amning

Du ma ikke tage Bisoprolol Orifarm, hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du
er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller apotekspersonalet
til rads, for du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Bisoprolol Orifarm kan give bivirkninger, som kan pévirke en persons evne til at kore bil
eller betjene maskiner i de forste uger af behandlingen. Du kan opleve nedsat
reaktionsevne, iser hvis du ogsa har indtaget alkohol. Bivirkninger kan f.eks. vere



synsforstyrrelser, desighed eller svimmelhed. Hvis du far en af disse bivirkninger,
anbefales det, at du ikke kerer bil eller betjener maskiner.

3. Sadan skal du tage Bisoprolol Orifarm
Tag altid Bisoprolol Orifarm nejagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er
du i tvivl, sa sperg legen eller apotekspersonalet.

Bisoprolol Orifarm skal indtages om morgenen for, samtidig med eller efter morgenmad.
Tabletterne skal sluges hele med vand og ma ikke tygges eller knuses.

Tabletten kan deles i to lige store doser.

Behandling med Bisoprolol Orifarm krever regelmaessig kontrol hos laegen. Det er iser
nedvendigt ved starten af behandlingen, nir dosis eges, og nar du stopper med
behandlingen. Behandlingen skal ivaerksattes af en specialist i kardiologi eller intern
medicin.

Stabil kronisk hjerteinsufficiens

Voksne, herunder @ldre: Behandling med bisoprolol skal starte pd en lav dosis og ages
gradvist. Din laege bestemmer, hvordan dosis skal gges, og det sker normalt pa felgende
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 bisoprolol én gang dagligt til vedligeholdelsesbehandling (vedvarende
behandling).

Den maksimale anbefalede daglige dosis er 10 mg.

Din leege kan ogsé beslutte at forlenge perioden mellem dosisegningerne. Det athenger af,
hvordan du har det. Hvis du fér det verre, eller du ikke leengere kan tdle medicinen, kan
det veere nedvendigt at satte dosis ned igen eller at afbryde behandlingen. Hos nogle
patienter kan en vedligeholdelsesdosis pa under 10 mg bisoprolol vere nok. Din lege vil
vejlede dig om det. Hvis du er nedt til helt at stoppe med behandlingen, vil din leege
normalt vejlede dig 1 at satte dosis ned gradvist, da du ellers kan fa det vaerre.

Brug til bern og unge
Bisoprolol Orifarm anbefales ikke til brug hos bern.

Nyre- eller leversygdom: Dosis skal ages meget gradvist og forsigtigt hos patienter med
alvorlige nyre- eller leverproblemer.

Forhgjet blodtryk og hjertekrampe (angina pectoris)
Voksne og @ldre: Den normale dosis til voksne er én tablet (10 mg) dagligt. Leegen kan
beslutte at sette denne dosis op eller ned.

Nyre- eller leversygdom: Dosis ma ikke overstige 10 mg én gang dagligt hos patienter
med alvorlige nyre- eller leverproblemer.



Hyvis du har taget for meget Bisoprolol Orifarm

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Bisoprolol Orifarm,
end der star 1 denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig
utilpas. Tag pakningen med. Du kan fole dig svimmel eller meget traet eller opleve tinnitus
(ringen for grerne).

Hyvis du har glemt at tage Bisoprolol Orifarm

Hvis du glemmer at tage en dosis, skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det,
medmindre det nasten er blevet tid til din naeste dosis. Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Bisoprolol Orifarm

Du ma ikke stoppe behandlingen pludseligt eller @ndre den anbefalede dosis uden at have
talt med leegen om det forst. Hvis du er nedt til at stoppe behandlingen, skal det ske
gradvist for at undgd bivirkninger.

Sperg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejerksen, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4.  Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger.

For at undgé alvorlige bivirkninger skal du straks sege leege, hvis en bivirkning er kraftig,
er opstéet pludseligt eller hurtigt bliver varre.

De alvorligste virkninger er relateret til hjertefunktionen:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter):
* langsommere hjertefrekvens.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):
* forvaerring af hjerteinsufficiens

* langsom eller uregelmaessig hjerterytme.

Hvis du foler dig svimmel eller svag eller har problemer med vejrtraekningen, skal du sege
leege sa hurtigt som muligt.

Andre bivirkninger er anfort nedenfor efter deres frekvens:

Almindelige bivirkninger (kan foreckomme hos op til én ud af 10 patienter):
« treethed, folelse af svaghed, svimmelhed, hovedpine

« fornemmelse af kulde eller folelseslgshed 1 haender eller fodder

* lavt blodtryk

*  mave-tarm-problemer som kvalme, opkastning, diarré eller forstoppelse.

Ikke almindelige bivirkninger (kan foreckomme hos op til én ud af 100 patienter):
* sovnforstyrrelser

* depression

* svimmelhed, nar du rejser dig op

* vejrtrekningsproblemer hos patienter med astma eller kronisk lungesygdom



*  muskelsvaekkelse, muskelkramper.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter):

* nedsat herelse

* lobende nase pa grund af allergi

* nedsat tareproduktion

* leverbetendelse, som kan give gulfarvning af huden eller det hvide i1 gjnene

» visse blodpraveresultater for leverfunktion eller fedt i blodet, som ikke er normale
« allergilignende reaktioner som kloe, radmen, udslat

* nedsat erektion

e mareridt, hallucinationer

*  besvimelse.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter)

* irritation og redmen af gjne (konjunktivit)

*  hartab

» forekomst eller forvarring af skaellet hududslet (psoriasis), psoriasislignende udslet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din lege, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Lagemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5.  Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke Bisoprolol Orifarm efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen serlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til
miljeet mé du ikke smide leegemiddelrester 1 aflobet, toilettet eller skraldespanden.
6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Bisoprolol Orifarm indeholder:

e  Aktivt stof: bisoprololfumarat. En 2,5 mg tablet indeholder 2,5 mg bisoprololfumarat.

e  Ovrige indholdsstoffer: mikrokrystallinsk cellulose, silika kolloid vandfri,
croscarmellosenatrium, natriumstivelsesglycolat (type A) og magnesiumstearat.



Udseende og pakningssterrelser:
2,5 mg: Diameter 6,5 mm, hvide eller rdhvide, runde, bikonvekse tabletter med delekaerv pa
den ene side.

Pakningssterrelser:
Blisterpakning: 7, 10, 28, 30, 98 og 100 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller:
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Danmark: Bisoprolol Orifarm
Sverige: Bisoprolol Orifarm

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 01/2021



