INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Cardicor® 2,5 mg filmovertrukne tabletter

Bisoprololfumarat

Lees hele denne indlagsseddel grundigt, inden du begynder at

tage dette leegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

® Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

® Spoerg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Legen har ordineret Cardicor til dig personligt. Lad derfor veere
med at give Cardicor til andre. Det kan veere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlagssedlen:
1. Virkning og anvendelse

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

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Det aktive stof i Cardicor er bisoprolol. Bisoprolol tilherer en gruppe
leegemidler, der kaldes betablokkere. Disse leegemidler virker ved at
pavirke kroppens reaktion pa nogle nerveimpulser, seerligt i hjertet. Det
bevirker, at bisoprolol nedseetter hjerterytmen og ger hjertet bedre i
stand til effektivt at pumpe blodet rundt i kroppen.

Hjertesvigt forekommer, nar hjertemusklen er svag og ude af stand
til at pumpe tilstraekkeligt blod til at daekke kroppens behov. Cardicor
anvendes til behandling af stabil kronisk hjertesvigt.

Det anvendes normalt i kombination med andre leegemidler, som er
egnede til behandling af denne tilstand (som f.eks. ACE-ha&mmere og
vanddrivende midler).

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU BEGYNDER AT TAGE CARDICOR

Tag ikke Cardicor

Tag ikke Cardicor, hvis noget af det fplgende geelder for dig:

e hvis du er allergisk over for bisoprolol eller et af de @vrige
indholdsstoffer angivet i pkt. 6 "Cardicor indeholder"

® sveer astma eller sveer kronisk lungesygdom

e svare problemer med blodcirkulationen i lemmerne (som for
eksempel Raynauds syndrom), hvor fingre eller teeer prikker eller
bliver hvide eller bla

e ubehandlet faeokromocytom, en sjeelden tumor i binyren

® metabolisk acidose, som er en tilstand, hvor der er for meget syre
i blodet.

Tag ikke Cardicor, hvis du lider af et af folgende hjerteproblemer:

e akut hjertesvigt

o forveerring af hjertesvigt, som kreever injektion af medicin i en are,
som forsteerker hjertets sammentraekning

® langsom hjerterytme

e lavt blodtryk

e visse hjertelidelser, som medfgrer meget langsom hjerterytme, eller
at hjertet slar uregelmaessigt

® kardiogent shock, som er en akut, alvorlig hjertelidelse, som giver
lavt blodtryk og kredslabssvigt.

Advarsler og forsigtighedsregler

Hvis du har en af de felgende lidelser, skal du forteelle leegen om det,

for du tager Cardicor. Han/hun vil méske veere ekstra omhyggelig (ved

for eksempel at give yderligere behandling eller foretage hyppigere

undersggelser):

e diabetes

e streng faste

® visse hjertesygdomme som forstyrrelse af hjerterytmen eller sveere
brystsmerter under hvile (Prinzmetals angina)

e nyre- eller leverproblemer

® mindre alvorlige problemer med blodomlgbet i lemmerne

® mindre sveer astma eller kronisk lungesygdom

® sygdomshistorie med skallende hududslzt (psoriasis)

e tumor i binyren (feeokromocytom)

o skjoldbruskkirtellidelse.

Desuden skal du forteelle leegen, hvis du star over for at skulle gennemga:
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o desensibiliteringsbehandling (for eksempel for at forebygge
hefeber), fordi Cardicor kan gere det mere sandsynligt, at du far en
allergisk reaktion, eller en sadan reaktion kan veere kraftigere

® narkose (for eksempel ved en operation), fordi Cardicor kan pavirke
kroppens reaktioner pa det.

Born og teenagere
Cardicor anbefales ikke til brug hos bgrn og unge.

Brug af anden medicin sammen med Cardicor

Forteel altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller

har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kobt pa

recept, f.eks naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Tag_ikke folgende leegemidler samtidig med Cardicor uden seerlig

radgivning fra lzegen:

® visse lzzgemidler, som bruges til behandling af uregelmaessig eller
unormal hjerterytme (Klasse | antiarrytmiske leegemidler som
quinidin, disopyramid, lidocain, phenytoin, flecainid, propafenon)

® visse lzegemidler til behandling af hejt blodtryk, angina pectoris
eller uregelmaessig hjerterytme (calciumantagonister som verapamil
og diltiazem)

e visse leegemidler til behandling af hejt blodtryk som clonidin,
methyldopa, moxonodin, rilmenidin. Men du ma ikke holde op med
at tage disse leegemidler uden forst at tale med leegen om det.

Tal _med leegen, for du tager folgende leegemidler samtidig med

Cardicor. Det kan veere npdvendigt, at leegen underseger dig oftere:

® visse legemidler til behandling af hgjt blodtryk eller angina pectoris
(calciumantagonister af dihydropyridintypen som felodipin og
amlodipin)

e visse leegemidler, som bruges til behandling af uregelmaessig
hjerterytme (Klasse Il antiarrytmiske leegemidler som amiodaron)
betablokkere anvendt lokalt (som f.eks. gjendraber til behandling af
gron steer)
e visse leegemidler, som anvendes for eksempel til behandling af
Alzheimer's eller gren steer (parasympatomimetika som tacrin
eller carbachol) eller som anvendes til akut behandling af sveere
kredslgbslidelser (sympatomimetika som isoprenalin og dobutamin)
diabetesmedicin, herunder insulin
anastetiske stoffer (for eksempel under operationer)
digitalis anvendt til behandling af hjertesvigt
ikke-steroidale antiinflammatoriske legemidler (NSAID'er) som
bruges til behandling af gigt, smerter eller beteendelsestilstande
(for eksempel ibuprofen eller diclofenac)
® alle lzegemidler, som kan seenke blodtrykket som en gnsket eller
ugnsket virkning som for eksempel antihypertensiva, visse
leegemidler mod depression (tricykliske antidepressiva), visse
leegemidler som bruges til behandling af epilepsi eller under
anastesi (barbiturater) eller visse leegemidler mod psykotiske
lidelser (phenothiaziner)

mefloquin til forebyggelse eller behandling af malaria

medicin til behandling af depression, de sakaldte monoamin-

oxidasehammere (med undtagelse af MAO-B-hammere) som

moclobemid.

Graviditet og amning

Der er risiko for, at brug af Cardicor under graviditeten kan skade
fosteret. Forteel leegen, hvis du er gravid eller har planer om at
blive gravid. Han/hun vil beslutte, om du skal tage Cardicor under
graviditeten.

Det vides ikke, om bisoprolol udskilles i modermzelk hos mennesker.
Derfor anbefales det ikke at amme under behandling med Cardicor.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Evnen til at kere bil eller benytte maskiner kan blive pavirket, afheengigt
af hvor godt du taler leegemidlet. Veer seerligt forsigtig i begyndelsen af
behandlingen, nér dosis ages, eller der sker eendringer i medicineringen
samt i forbindelse med indtagelse af alkohol.

3. SADAN SKAL DU TAGE CARDICOR

Tag altid dette legemiddel ngjagtigt som beskrevet i denne
indlaegsseddel eller efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er
du i tvivl, s sperg leegen eller pa apoteket.

Behandling med Cardicor kreever regelmaessig kontrol hos leegen. Det
er iseer nedvendigt ved behandlingens start, nar dosis @ges og nar

behandlingen stoppes.
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Tag tabletten med vand om morgenen, med eller uden mad. Tabletten
ma ikke knuses eller tygges.

Tabletten kan deles i to lige store doser.
Behandling med Cardicor streekker sig ofte over lang tid.
Voksne, herunder eldre:

Behandling med bisoprolol skal indledes med en lav dosis, som

gradvist gges.

Leegen vil afgere, hvordan dosis eges. Det sker normalt pa felgende made:

® 1,25 mg bisoprolol (V2 tablet) en gang dagligt i en uge. 2,5 mg
bisoprolol (1 tablet) en gang dagligt i en uge. 3,75 mg bisoprolol
(172 tablet) en gang dagligt i en uge. 5 mg bisoprolol (2 tabletter)
en gang dagligt i fire uger. 7,5 mg bisoprolol (3 tabletter) en
gang dagligt i fire uger. 10 mg bisoprolol en gang dagligt til
vedligeholdelse (vedvarende) behandling.

Den maksimale anbefalede daglige dosis er 10 mg bisoprolol.

Afhaengigt af hvor godt du taler medicinen, kan lzegen ogsa beslutte

at forleenge tidsrummet imellem dosisegninger. Hvis din tilstand

forveerres, eller du ikke leengere kan tile leegemidlet, kan det veere

ngdvendigt at nedsette dosis igen eller afbryde behandlingen. Hos

nogle patienter kan en vedligeholdelsesdosis under 10 mg bisoprolol

veere tilstreekkeligt.

Leegen vil forteelle, hvad du skal gere.

Hvis du bliver ngd til helt at ophgre med behandlingen, vil leegen

normalt rade dig til at nedsette dosis gradvist. | modsat fald kan

lidelsen blive forveerret.

Hvis du har taget for meget Cardicor
Hvis du har taget for meget Cardicor, skal du straks forteelle leegen om
det. Din lzege vil afggre, hvad der bor gores.

Symptomer pa en overdosis kan blandt andet veere nedsat hjerterytme,
alvorligt vejrtreekningsbesvaer, svimmelhed eller rysten (pa grund af
nedsat blodsukker).

Hvis du har glemt at tage Cardicor
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.
Tag den saedvanlige dosis neaeste morgen.

Hvis du holder op med at tage Cardicor
Du mé aldrig holde op med at tage Cardicor, hvis leegen ikke har
tilradet det. Ellers kan din lidelse blive meget forveerret.

Sperg laegen eller pd apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men

Meget sjelden (opstar hos mindre end 1 ud af 10.000):

e rritation og redme i gjnene (conjunctivitis)

® hartab

o fremkomst eller forveerring af skallende hududsleet (psoriasis);
psoriasislignende udsleet.

Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke fremgar af denne indleegsseddel.

5. OPBEVARING

® Opbevar dette lzgemiddel utilgeengeligt for barn.

® Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star pa
pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

® Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn

til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflobet, toilettet eller

skraldespanden.

6. PAKNINGSST@RRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Cardicor indeholder:

Cardicor 2,5 mg filmovertrukne tabletter

e Aktivt stof: Bisoprololfumarat. Hver
indeholder 2,5 mg.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Silica, vandfri kolloid, magnesiumstearat, crospovidon;
majsstivelse, mikrokrystallinsk cellulose, calciumhydrogenfosfat
(vandfrit).

Filmovertreek: dimethicon, macrogol 400; titaniumdioxid (E171);
hypromellose.

filmovertrukket tablet

Udseende og pakningsstarrelser

Cardicor 2,5 mg filmovertrukne tabletter er hvide og hjerteformede
med en delekeerv pa begge sider.

Hver pakning indeholder 28 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Merck KGaA, Frankfurter Strasse 250, 64293 Darmstadt, Tyskland
Dansk repreesentant:

Merck A/S, Strandvejen 1028B, 2900 Hellerup

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under
falgende navne:

ikke alle far bivirkninger. Belgien: Isoten*

For at forebygge alvorlige reaktioner, tal straks med legen hvis en  Danmark: Cardicor

bivirkning er alvorlig, opstod pludseligt eller hurtigt forveerres. Frankrig: Cardiocor

De mest alvorlige bivirkninger vedrgrer hjertefunktionen: Tyslf\and: B\sopro\o\-rat\opharm

© langsommere hjerterytme (opstar hos mere end 1 ud af 10 personer) Italien: Cardicor

e forvaerring af hjertesvigt (opstar hos mindre end 1 ud af 10 personer)  Holland: Bisoprololfumaraat Deco Mylan
® langsom eller uregelmaessig hjerterytme (opstar hos mindre end Sverige: Cardicor

1 ud af 100 personer)
Hvis du feler dig svimmel eller svag eller har vejrtreekningsproblemer,
skal du snarest sege lzege.
Yderligere bivirkninger er opfert nedenfor efter, hvor hyppigt de kan
forekomme:
Almindelig (opstar hos mindre end 1 ud af 10):
e treethed, fole sig svag, svimmelhed, hovedpine
o folelse af kulde eller folelseslashed i haender eller fodder
® |avt blodtryk
® mave- eller tarmproblemer som kvalme, opkastning, diarré eller
forstoppelse.
Ikke almindelig (opstar hos mindre end 1 ud af 100):
spvnforstyrrelser
depression
svimmelhed, nar man rejser sig
vejrtreekningsproblemer hos patienter med astma eller kronisk
lungesygdom
* muskelsvaghed, muskelkramper.
Sjeelden (opstar hos mindre end 1 ud af 1.000):
* problemer med hgrelsen
e allergisk snue
® nedsat tareflad
® huden eller det hvide i ojnene bliver gult (hepatitis)
visse blodpraveresultater for leverfunktion eller fedtniveau afviger
fra normalen
allergilignende reaktioner som klge, redme, udsleet
nedsat erektion
mareridt, hallucinationer
® besvimelse.

Storbritannien: Congescor
*2,5 mg filmovertrukne tabletter: Isoten Minor

Denne indleegsseddel blev senest revideret september 2012
Du kan finde den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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