S SANDOZ

INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Bisoprolol Sandoz 5 mg og 10 mg filmovertrukne tabletter
Bisoprololhemifumarat

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen.

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

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

- Leegen har ordineret Bisoprolol Sandoz til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Bisoprolol Sandoz
Sadan skal du tage Bisoprolol Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Yderligere oplysninger

ok wdpE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Bisoprolol Sandoz tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes betablokkere. De beskytter hjertet mod
for hgj aktivitet.

Bisoprolol Sandoz anvendes til behandling af:
e Hgjt blodtryk
e Angina pectoris (hjertekramper).

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

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU BEGYNDER AT TAGE BISOPROLOL SANDOZ

Tag ikke Bisoprolol Sandoz
Hvis du er overfglsom (allergisk) over for bisoprololfumarat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Bisoprolol Sandoz.

- Huvis du lider af kredslgbskollaps (en alvorlig hjertelidelse, som giver hurtig og svag puls), lavt
blodtryk, kold og klam hud, svaghed og besvimelse.

- Hvis du nogensinde har lidt af sveer hiven efter vejret eller sveer astma, da dette kan pavirke din
vejrtreekning.

- Hvis du har langsom puls. Spgrg laegen, hvis du er i tvivl.

- Hvis du har et meget lavt blodtryk.

- Hvis du har svare problemer med blodcirkulationen (dette kan fa dine fingre og teeer til at snurre
eller blive blege eller bla).

- Hvis du har visse alvorlige problemer med hjerterytmen.

- Hvis du lider af hjertesvigt, som lige er opstaet, eller som ikke er stabiliseret og som kraever
hospitalsbehandling.

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

- Huvis du har en ubehandlet tumor i binyrerne, der kaldes faeokromocytom.
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Forteel det til leegen, hvis du er i tvivl om noget af det ovennzavnte.

Veer ekstra forsigtig med at tage Bisoprolol Sandoz

- Huvis du lider af hgjt blodtryk og hjertesvigt.

- Huvis du lider af brystsmerter (angina pectoris) og hjertesvigt.

- Huvis du lider af hiven efter vejret eller vejrtreekningsproblemer (astma).

- Hvis du har sukkersyge (diabetes mellitus). Tabletterne kan skjule symptomerne pa lavt
blodsukker.

- Huvis du ikke indtager fast fade.

- Hvis du er i behandling for overfglsomhedsreaktioner (allergi). Bisoprolol kan gge
overfglsomheden over for stoffer, som du er allergisk over for, og @ge sveerhedsgraden af
overfglsomhedsreaktionerne. Behandling med adrenalin giver i sa fald muligvis ikke det gnskede
resultat. En hgjere dosis adrenalin kan vare pakraevet.

- Huvis du har hjerteblok af farste grad (ledningsforstyrrelse i hjertet).

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

- Huvis du har problemer med blodcirkulationen til kroppens ekstremiteter, f.eks. hander og fadder.

- Hvis du skal opereres under bedgvelse hos en lege, tandlzege eller pa et hospital, skal du oplyse,
hvilke lsegemidler du tager.

- Huvis du lider (eller har lidt) af psoriasis (en tilbagevendende hudlidelse, der indebarer
skeeldannelse og tart hududsleet).

- Huvis du lider af faeokromocytom (tumor i binyremarven). Laegen skal behandle dette, inden der
udskrives bisoprolol.

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

Kontakt laegen, hvis en eller flere af ovennavnte advarsler er geldende eller har vaeret gaeldende for
dig.

Brug af anden medicin

Bisoprolol Sandoz kan pavirke effekten af andre leegemidler, og andre leegemidler kan pavirke
effekten af Bisoprolol Sandoz.

Fortzel det altid til lzegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette galder ogsa medicin, som ikke er kgbt pa recept. Visse legemidler kan ikke anvendes samtidigt,
og andre leegemidler kraever bestemte &ndringer (f.eks. i dosis).

Forteel det altid til lzegen, hvis du bruger eller far et af falgende leegemidler ud over Bisoprolol

Sandoz:

- Leagemidler til regulering af blodtrykket eller leegemidler mod hjerteproblemer (sasom amiodaron,
amlodipin, clonidin, digitalisglykosider, diltiazem, disopyramid, felodipin, flecainid, lidokain,
metyldopa, moxonidin, phenytoin, propafenon, quinidin, rilmenidin og verapamil).

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

- Leegemidler mod depression, f.eks. tricykliske antidepressiva og MAO-B-hemmere.

- Legemidler, der anvendes til anastesi (bedgvelse) under en operation (se ogsa "Ver ekstra
forsigtig med at tage Bisoprolol Sandoz").

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

- Leegemidler mod astma, stoppet nase eller visse gjenlidelser, f.eks. gran steer (gget tryk i gjet)
eller udvidelse af pupillerne.

- Legemidler, der stimulerer en bestemt del af nervesystemet (R-sympatomimetika), f.eks.
isoprenalin og dobutamin. Effekten af begge leegemidler kan vare nedsat.

- Leegemidler, der stimulerer hjertet, f.eks. adrenalin og noradrenalin.

- Mefloquin, der bruges til behandling af malaria.

- Rifampicin, der bruges til behandling af visse infektioner.

- Ergotamin, der bruges til behandling af migrane.
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Alle disse leegemidler samt bisoprolol kan pavirke blodtrykket og/eller hjertefunktionen.

- Insulin eller andre produkter mod diabetes. Den blodsukkerseenkende effekt kan blive gget.
Symptomer pa lavt blodsukkerniveau kan blive maskeret.

Brug af Bisoprolol Sandoz sammen med mad og drikke
Bisoprolol Sandoz kan indtages med eller uden mad, og tabletten skal sluges hel sammen med et glas
vand.

Bisoprolol Sandoz kan forarsage svimmelhed, som kan blive forsterket, hvis du drikker alkohol. Hvis
du oplever dette, ber du undga at drikke alkohol.

Graviditet og amning

Bisoprolol Sandoz kan have en skadelig virkning pa graviditeten og/eller det ufgdte barn. Der er en
gget risiko for for tidlig fedsel, spontan abort og lavt blodsukkerniveau samt for, at barnet far nedsat
puls. Barnets vakst kan ogsa blive pavirket. Bisoprolol ma derfor ikke anvendes under graviditet.

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

Sparg din leege eller apoteket til rads, fer du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Der er ikke foretaget undersggelser af arbejdssikkerheden eller evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
Tabletterne kan gare, at du feler dig traet, desig eller svimmel. Hvis du lider af disse bivirkninger, ma
du ikke kare bil, motorcykel eller cykle, og du ma ikke arbejde med vaerktgj eller maskiner. Veer
opmeerksom pa risikoen for disse bivirkninger, iszr i begyndelsen af behandlingen, ved andringer i
medicineringen og ved anvendelse i kombination med alkohol.

3. SADAN SKAL DU TAGE BISOPROLOL SANDOZ

Tag altid Bisoprolol Sandoz ngjagtigt efter leegens anvisning, Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Laegen vil forteelle dig, hvor mange tabletter du skal tage. Du skal tage Bisoprolol Sandoz om
morgenen inden, sammen med eller efter morgenmaden. Tabletterne sluges sammen med vand og ma
ikke tygges eller knuses.

Saedvanlig dosis
Doseringen er individuel. Den anbefalede startdosis er 5 mg én gang dagligt.

Den sa&dvanlige dosis til voksne er 10 mg én gang dagligt. Laegen kan beslutte at gge eller nedsztte
dosis. Den maksimale dosis er 20 mg én gang dagligt.

Nedsat nyre- eller leverfunktion
Normalt er dosisjustering ikke ngdvendig. Hvis du lider af sveert nedsat nyre- eller leverfunktion, er
den maksimale dosis 10 mg dagligt.

Aldre
Normalt er dosisjustering ikke ngdvendig. Lagen starter behandlingen med den lavest mulige dosis.

Barn
Der er ingen erfaring med brug af bisoprolol til barn, og Bisoprolol Sandoz bgr derfor ikke anvendes
til barn.
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Hvis du opdager, at effekten af Bisoprolol Sandoz er for kraftig eller ikke er kraftig nok, skal du
kontakte lzegen eller apoteket.

Behandlingens varighed
Bisoprolol Sandoz filmovertrukne tabletter anvendes normalt som langtidsbehandling.

Hvis du har taget for mange Bisoprolol Sandoz

Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Bisoprolol Sandoz, end
der star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet. Tag eventuelle resterende tabletter
eller denne indlaegsseddel med, sa det medicinske personale kan se preecist, hvad du har taget.
Symptomerne pa overdosis kan omfatte svimmelhed, grhed, treethed, andengd og/eller hiven efter
vejret. Der kan ogsa ses nedsat puls, nedsat blodtryk, utilstreekkelig hjerteaktion og lavt
blodsukkerniveau (som kan indebare sultfornemmelse, svedafsondring og hjertebanken).

Hvis 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 fortsat derefter med den seedvanlige dosis den efterfalgende dag.

Hvis du holder op med at tage Bisoprolol Sandoz

Behandlingen med Bisoprolol Sandoz ma ikke afbrydes brat. Hvis du pludseligt holder op med at tage
medicinen, kan din tilstand forveerres. | stedet skal den nedtrappes gradvist i labet af nogle fa uger
efter laegens anvisning.

Sparg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Bisoprolol Sandoz kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelig: forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede

Almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede

Ikke almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede

Sjeelden: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede

Meget sjelden: forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 behandlede

Ikke kendt: kan ikke vurderes ud fra de data, der foreligger pa nuveerende tidspunkt

Falgende bivirkninger kan forekomme:

Almindelige bivirkninger:

o traethed, svimmelhed og hovedpine (disse symptomer forekommer iser i starten af behandlingen,
og de er normalt milde og forsvinder ofte inden for 1-2 uger)

kuldefornemmelser eller folelseslgshed i ekstremiteterne (dvs. fingre, taeer, arer og nase)

meget lavt blodtryk (hypotension)

kvalme, opkastning

diarré

forstoppelse.

Ikke almindelige bivirkninger:

e langsom puls

e uregelmassig puls

o forveerring af hjertesvigt

e Dblodtryksfald, nar man rejser sig op. Dette kan medfgre svimmelhed, omtagethed eller besvimelse
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svaghed

sgvnforstyrrelser

depression

patienter med astma eller tidligere vejrtreekningsproblemer kan opleve vejrtreekningsproblemer
muskelsvaghed og -kramper.

Sjeeldne bivirkninger:

mareridt

hallucinationer (vrangforestillinger)

besvimelse

nedsat harelse

beteendelse i naesens slimhinde, hvilket medfarer, at naesen lgber og er irriteret

overfglsomhedsreaktioner (klge, radme og udslet)

tarre gjne pa grund af nedsat tareflad (hvilket kan vaere meget generende, hvis du anvender

kontaktlinser)

o leverbetendelse (hepatitis), der forarsager mavesmerter, appetitlgshed og nogle gange gulsot med
gulfarvning af huden og det hvide i gjnene samt mgrk urin

e nedsat seksuel praestation (potensforstyrrelser)

o ggede niveauer af fedtstoffer i blodet (triglycerider) og leverenzymer.

Meget sjeeldne bivirkninger:
o forveerring af hudlidelsen psoriasis eller fremkaldelse af et lignende tart, skaellet udslaet og hartab
o klgende eller rgde gjne (conjunctivitis).

Tal med leegen eller apoteket, hvis en bivirkning er generende eller bliver varre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan
blive bedre. Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen.
Du finder skema og vejledning under Bivirkninger pa Laegemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk/.

5. OPBEVARING
Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Bisoprolol Sandoz efter den udlgbsdato, der star pa pakningen (Exp). De to farste cifre
angiver maneden, og de sidste cifre angiver arstallet.

Bisoprolol Sandoz 5 mg:
Blisterpakninger: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25° C.
Beholdere: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30° C.

Bisoprolol Sandoz 10 mg:
Blisterpakninger: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30° C.
Beholdere: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30° C.

Opbevares i den originale yderpakning for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

samdozand 5. SANDOZ are registered trademarks of Novartis

5



S SANDOZ

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Bisoprolol Sandoz 5 mg og 10 mg filmovertrukne tabletter indeholder:

- Aktivt stof: 5 mg eller 10 mg bisoprololhemifumarat (svarende til bisoprololfumarat (2:1)).

- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose (E 460), mannitol (E 421), croscarmellosenatrium og
magnesiumstearat (E 572).
Filmovertraek: hypromellose (E 464), titandioxid (E 171) og macrogol 6000.

Udseende og pakningsstarrelser

Bisoprolol Sandoz 5 mg filmovertrukne tabletter er hvide, runde, hveelvede, filmovertrukne tabletter,
som er maerket "BISOPROLOL 5” pa den ene side og fas i beholdere eller blisterpakninger med 10,
14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 100 x 1, 106, 250 eller 500 filmovertrukne tabletter.

Bisoprolol Sandoz 10 mg filmovertrukne tabletter er hvide, runde, hvalvede, filmovertrukne tabletter,
som er maerket "BISOPROLOL 10" pa den ene side og fas i beholdere eller blisterpakninger med 10,
14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98, 100, 100 x 1, 106, 250 eller 500 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser eller pakningstyper er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, @strig.

Fremstiller
Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, A-6250 Kundl, @strig.

Dette leegemiddel er godkendt i E@S' medlemslande under fglgende navne:

Holland: Bisoprololfumaraat Sandoz 5/10, omhulde tablet 5 mg/10 mg

@Dstrig: Bisoprosan 5/10 mg - Filmtabletten

Belgien: Bisoprolol Sandoz 5/10 mg filmomhulde tabletten

Danmark: Bisoprolol Sandoz

Spanien; BISOPROLOL Sandoz 5/10 mg comprimidos con cubierta pelicular EFG
Finland: Bisoprolol Sandoz 5/10 mg tabletti

Frankrig: Bisoprolol Biostabilex 5/10 mg, comprimé pelliculé

Sverige: Bisoprolol Sandoz 5/10 mg

Denne indlegsseddel blev senest revideret
26. januar 2011
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