PAKKAUSSELOSTE

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletit
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletit
bisoprololihemifumaraatti

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.
o Sdilyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.
o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.
o Tama laédke on maéaratty sinulle henkilokohtaisesti eika sita tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heid&n oireensa olisivat samat kuin sinun.
o Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus
on vakava, kerro siita ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Té&ssa pakkausselosteessa esitetdan:

1. Mité Bisoprolol Vitabalans on ja mihin sita kdytetaan
2. Ennen kuin kaytét Bisoprolol Vitabalansia

3. Miten Bisoprolol Vitabalansia kdytetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Bisoprolol Vitabalansin séilyttaminen

6. Muuta tietoa

1. MITA BISOPROLOL VITABALANS ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Bisoprolol Vitabalans kuuluu ns. sydanselektiivisiin beetasalpaajiin. Bisoprolol Vitabalansia kéytetadn kohonneen
verenpaineen ja sydanlihaksen hapenpuutteesta aiheutuvan rintakivun (angina pectoriksen) hoitoon.

Bisoprololia, jota on Bisoprolol Vitabalans tabletissa, saatetaan kayttad myos muihin sairauksiin kuin mité tasséa
pakkausselosteessa on mainittu. Kysy laakariltd, apteekinhenkilokunnalta tai muulta terveyden- ja
sairaanhoitohenkilokunnalta mikali sinulla on lisékysymyksié ja noudata aina heidan ohjeita.

2. ENNEN KUIN KAYTAT BISOPROLOL VITABALANSIA

Ala kayta Bisoprolol Vitabalansia,

o jos olet yliherkka (allerginen) Bisoprolol Vitabalansin vaikuttavalle aineelle bisoprololille, tai jollekin
muulle aineelle (katso pakkausselosteen kohta 6),

e jossinulla on hoitamaton syddmen vajaatoiminta (aiheuttaa hengenahdistusta ja turvotuksia),

e jos sinulla on hyvin matala verenpaine (systolinen verenpaine alle 100 mmHg), mik& voi aiheuttaa
huimausta tai pyortymisen,

e jossinulla on hyvin harva pulssi (alle 45 tai 50 lyéntida minuutissa),
jos sinulla on johtumishairié sydamessa (kuten sinus-eteiskatkos, tai eteis-kammiokatkos), johon sinulla
ei ole tahdistinta,

e jossinulla on vaikea-asteinen astma tai krooninen keuhkoahtaumasairaus,
jos sinulla on vaikea-asteinen &&reisverenkiertoa heikentdva sairaus (kipua jaloissa rasituksessa tai
kavellessé riittdmattoman verenkierron vuoksi) tai Raynaud'n oireyhtymé (valkosormisuus tai -
varpaisuus, johon liittyy kipu),

o jossinulla on metabolinen asidoosi (jota tavataan mm. diabeetikoilla, kun heidén veren sokeritasonsa ovat
nousseet liiaksi),

e jossinulla on hoitamaton feokromosytooma (lisémunuaisytimen kasvain), tai




jos kaytat floktafeniinia (tulehduskipulaéke) tai sultopridia (Iaéke, jota kaytetdan psyykkisten hairididen
kuten psykoosien hoitoon).

Ole erityisen varovainen Bisoprolol Vitabalansin kanssa

jos sairastat syddmen vajatoimintaa (sydamesi ei pumppaa riittavasti verta elimistosi tarpeisiin),

jos sinulla on lievé (1. asteen) eteis-kammiojohtumisradan hairio,

sinulla on sydamen sepelvaltimoiden supistelusta johtuvia rintakipuja eli ns. Prinzmetalin angina,

jos sairastat astmaa tai kroonista keuhkoahtaumasairautta (kayttamiesi keuhkoputkia avaavien ladkkeiden
annostusta voidaan joutua lisdédmaan),

jos sairastat sokeritautia eli diabetes mellitusta (mataliin verensokeriarvoihin liittyvat ilmi6t voivat peittya
Bisoprolol Vitabalansin kayton aikana ja diabeteslaakkeiden annoksia voidaan joutua muuttamaan),

jos sairastat kilpirauhasen liikatoimintaa (liikatoiminnan oireet saattavat peittya Bisoprolol Vitabalansin
kayton aikana),

jos saat siedatyshoitoa erilaisia allergeeneja vastaan, esim. hyonteisten pistoja vastaan (allergiset reaktiot
saattavat voimistua Bisoprolol Vitabalansin kayton aikana ja reaktioiden hoidossa saatetaan tarvita
tavallista suurempia ladkeannoksia),

jos olet menossa radiologiseen tutkimukseen, jossa kaytetéan jodipitoista varjoainetta,

jos sairastat psoriaasia (Bisoprolol Vitabalans voi pahentaa sen oireita),

jos olet paastolla, tai

jos olet menossa doping-testiin (Bisoprolol Vitabalans voi aiheuttaa positiivisen tuloksen tallaisessa
testissa).

Jos olet menossa nukutuksessa suoritettavaan leikkaukseen, kerro talldin nukutuslaékarille, etta kaytét Bisoprolol
Vitabalans-1&aketta.

Kysy laakarilta ennen kuin kaytét Bisoprolol Vitabalansia edelld mainituissa tilanteissa.

Hoitoa ei pida lopettaa akillisesti, vaan vahitellen annosta pienentden. Keskustele tésta ja annoksen muuttamisesta
aina ensin 148karin kanssa.

Muiden ladkkeiden kayttd

Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos kaytat tai olet dskettdin kdyttanyt muita reseptilaékkeité tai ilman
reseptid saatavia ladkkeitd, rohdosvalmisteita tai luontaistuotteita.

Hoitavan 148karin on erityisesti tiedettéva, jos kaytat:

floktafeniinid (kipul&ake) tai sultopridi& (psykoosilédke) - Bisoprolol Vitabalansia ei pidd kayttaa niiden
kanssa,

niin kutsuttuja kalsiumkanavan salpaajia, joita kdytetdan verenpaineen ja sydansairauksien hoitoon, kuten
bepridiilia, diltiatseemia, verapamiilia, amlodipiinia, felodipiinia, nifedipiinia tai lerkanipiinia,
klonidiinia, metyylidopaa, moksonidiinia, guanfasiinia tai rilmenidiinid (keskushermoston kautta
vaikuttavia verenpainelaakkeitd),

amiodaronia, disopyramidia, kinidiinid, tai muita rytmih&iriolaakkeita

digoksiinia tai muita digitalisglykosideja (syddmen vajaatoiminnan laakkeita),

muita verenpainetta alentavia ladkkeitd tai sepelvaltimotaudin hoidossa kéytettdvét nitraatteja -
verenpainetta laskeva vaikutus voi voimistua

muita beetasalpaajia, kuten timololi- tai betaksololisilméatippoja (silméanpainetaudin hoitoon),

insuliinia tai suun kautta otettavia sokeritautildakkeita,

ergotamiinijohdannaisia (matalan verenpaineen tai migreenin hoitoon),

niin kutsuttuja antikolinesteraaseja, kuten donepetsiilia, galantamiinid, rivastigmiinia tai takriinia
(dementian hoitoon), pyridostigmiinid tai neostigmiinid (myasthenia graviksen hoitoon), fysostigmiinié
(kohonneen silmanpaineen hoitoon),

niin kutsuttuja MAO-estdjid kuten moklobemidia tai feneltsiinia (masennuslaékkeitd),



e niin kutsuttuja trisyklisia masennusléakkeitd, psykoosien hoidossa kaytettavia fentiatsiineja tai epilepsian
hoidossa kéytettavié barbituraatteja - nama laakkeet saattavat myos alentaa verenpainetta,

amifostiinia (sytostaatti- ja sddehoidossa kaytettava suojalaake),

baklofeenia (lihasrelaksantti),

meflokiinia (malarialééke)

kortisonitabletteja, tai tulehduskipulddkkeitd (NSAID), kuten asetosalisyylihappoa, ibuprofeenia, tai
ketoprofeenia sadnnollisesti ja pitkakestoisesti - huomaa, etta pieniannoksista asetosalisyylihappoa (esim.
50 tai 100 mg péivassa) voi kayttaa turvallisesti Bisoprolol Vitabalansin kanssa.

Raskaus ja imettaminen

Kysy laakarilta tai apteekista ennen kuin otat mitéan laaketta. Bisoprolol Vitabalans voi vaikuttaa sikioon. Sen
vuoksi Bisoprolol Vitabalansia ei pidd kéyttad raskauden aikana, ellei sen kéyttd ole ehdottoman valttdmatonta.
Jos suunnittelet raskautta tai tulet raskaaksi Bisoprolol Vitabalans kaytén aikana, kysy neuvoa jatkohoidosta
l&akarilta.

Ei tiedet, erittyykd bisoprololi rintamaitoon. Bisoprolol Vitabalansia ei pida kayttaa imetyksen aikana. Kysy aina
neuvoa laakariltési.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ajaminen ja koneiden k&yttokyky saattaa heikentya. Bisoprolol Vitabalans -tabletit voivat aiheuttaa verenpaineen
laskuun liittyvid haittavaikutuksia, kuten huimausta ja vasymysta (katso pakkausselosteen kohta 4). Naité oireita
voi ilmeté etenkin hoidon alussa, annoksen suurentamisen jalkeen ja alkoholin kéyton yhteydessa. Jos oireita
ilmenee, on autolla ajosta ja muista tarkkuutta vaativista suorituksista pidattaydyttava.

3. MITEN BISOPROLOL VITABALANSIA KAYTETAAN

Laakari maarad annoksen yksilollisesti. Ota aina Bisoprolol Vitabalans maérayksen mukaisesti. Jos olet epdvarma,
kysy ladkarilta tai apteekkihenkilokunnalta.

Niele tabletti riittavan nestemairan kera (esim. lasillinen vettd) aamiaisen yhteydessa. Ald pureskele tabletteja.
Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

Tavallisesti hoito aikuiselle aloitetaan annoksella 5 mg péivéssé. Ladkéri voi nostaa annoksen tasolle 10 mg/vrk
jasita voidaan erityisissa tilanteissa nostaa enintadn annokseen 20 mg/vrk. Ladkari voi aloittaa hoidon puolikkaalla
5 mg tabletilla (2,5 mg), jos sinulla on vain lievasti kohonnut verenpaine.

Vaikeassa munuaisten tai maksan vajaatoiminnassa suurin vuorokautinen annos on 10 mg bisoprololia.

Bisoprolol Vitabalansin kaytosta lapsilla ja nuorilla alle 18-vuotiailla ei ole riittdvasti kokemusta, ja siksi kayttod
heilld ei voi suositella.

Jos otat Bisoprolol Vitabalansia enemman kuin pitaisi

Mikali olet ottanut liikaa la&kett4 tai jos esim. lapsi on vahingossa ottanut la&kettd ota valittomasti yhteyttd
148kariin, sairaalan ensiapuun tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977) riskin arviointia ja neuvontaa varten.

Laakehiilta voi ottaa ensiavuksi estdmaan bisoprololin imeytymista.
Jos sinulla on lis&a kysymyksia, kysy 1aakarilta tai apteekkihenkilokunnalta.

Jos unohdat ottaa Bisoprolol Vitabalans -tabletin



Ota seuraava ladkeannos vasta sen normaalina ottoajankohtana. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi
unohtamasi annokset.

Jos lopetat Bisoprolol Vitabalans -hoidon

Akillinen hoidon lopettaminen voi aiheuttaa sepelvaltimotautia sairastaville potilaille rintakipujen pahenemista tai
sydaninfarktin. Siksi Bisoprolol Vitabalans hoitoa ei pidé lopettaa akillisesti, vaan vahitellen annosta pienentaen.
Keskustele lopettamisesta aina ensin 1a&karin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytosta, kaanny laakarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, Bisoprolol Vitabalanskin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Yleiset (voi esiintya harvemmalla kuin yhdella kymmenesta potilaasta, mutta yli 1 potilaalla sadasta):

e vasymys, huimaus, paansarky (yleisinta hoidon alussa ja haviaa yleensa 1-2 viikossa).

e Kkasien ja jalkojen kylman- ja tunnottomuuden tunne, Raynaudin oireyhtyman paheneminen (sormet ja
varpaat kdyvat ensin kalpeiksi, sitten sinertaviksi ja lopulta punertaviksi kivun ohella), katkokavelyn
pahentuminen (kipu tai kramppaava tuntemus saarissa kuormituksen tai kavelyn aikana).

e pahoinvointi, oksentelu, ripuli, vatsakivut ja ummetus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd harvemmalla kuin yhdellé sadasta potilaasta, mutta yli 1 potilaalla tuhannesta):

e masennus, unihairiot

e lilan hidas sydamen syke, syddmen johtumishairitt, syddmen vajaatoiminnan paheneminen
(hengenahdistus ja turvotukset)
huimaus tai pyorrytys pystyyn noustessa (akillinen verenpaineen aleneminen)

e keuhkoputkien supistuminen (hengitysvaikeus) astmaatikoilla tai henkil®illa, jotka karsivét ahtauttavasta
keuhkosairaudesta.

e lihasheikkous, lihaskrampit, nivelkivut

e astenia (heikkous, voimattomuus).

Harvinaiset (voi esiintyd harvemmalla kuin yhdelld tuhannesta potilaasta, mutta yli 1 potilaalla
kymmenestatuhannesta):
o allerginen nuha
e niin kutsuttu lupusoireyhtymé (tumavasta-aineita veressd, kuumetta, lihas tai nivelkipua, verisuonten
tulehdusta ja ihomuutoksia)
painajaisunet tai aistiharhat.
pyOrtyminen
kyynelnesteen vdheneminen (miké& on piilolinssien kéyttdjien pidettdva mielessd).
kuulon heikentyminen
triglyseridipitoisuuden nousu, verensokerin lasku
maksaentsyymien pitoisuuden nousu
maksatulehdus (aiheuttaa yleensa ylavatsakipua)
yliherkkyysihoreaktiot (kutina, punoitus, ihottuma)
potenssihairiot (impotenssi).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd alle 1 potilaalla kymmenestéatuhannesta):
¢ silman sidekalvon tulehdus (punoitus).



e psoriaasin puhkeaminen tai paheneminen
¢ hiustenlahto.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdméan ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

F1-00034 Fimea

5. BISOPROLOL VITABALANSIN SAILYTTAMINEN

Sdilyté alle 30°C.

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté paivaa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin tai havittdd talousjatteen mukana. Kysy kayttamattdmien ladkkeiden
havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA

Mita Bisoprolol Vitabalans siséaltaa

Vaikuttava aine on bisoprololihnemifumaraatti.

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletti: jokainen tabletti sisdltdd 5 mg bisoprololifumaraattia, vastaten 4,2 mg
bisoprololia.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletti: jokainen tabletti siséltdd 10 mg bisoprololifumaraattia, vastaten 8,5 mg
bisoprololia.

Muut aineet ovat kalsiumvetyfosfaattidinydraatti, magnesiumstearaatti ja mikrokiteinen selluloosa.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg siséltdd myos keltaista rautaoksidia (E 172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Laakevalmisteen kuvaus:

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletti: valkoinen, pydred, kupera jakouurteellinen tabletti, jonka halkaisija on 8 mm.
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletti: vaaleanruskea, taplikés, pytred, kupera jakouurteellinen tabletti, jonka
halkaisija on 8 mm.

Tabletin voi jakaa yhté suuriin annoksiin.

Pakkauskoot:

10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tablettia (P\VC/Al tai PVC/PVdC/AI lapipainopakkauksessa).
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.


http://www.fimea.fi/

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Vitabalans Oy
Varastokatu 8

13500 Hameenlinna
Finland

Puh: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Tata lagkkeetta myydaan Euroopan Unionissa seuraavilla kauppanimilla:
Bisoprolol Vitabalans (Tsekki, Saksa, Tanska, Viro, Suomi, Unkari, Liettua, Latvia, Norja, Puola, Ruotsi,
Slovakia)

Tamé pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 10.05.2022



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletter
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletter
bisoprololhemifumarat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel.

Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa om den.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats at dig personligen. Du bér inte ge det vidare till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar symptom som liknar dina.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:

1. VVad Bisoprolol Vitabalans ar och vad det anvéands for
2. Innan du anvénder Bisoprolol Vitabalans

3. Hur du anvénder Bisoprolol Vitabalans

4. Eventuella biverkningar

5. Forvaring av Bisoprolol Vitabalans

6. Ovriga upplysningar

1. VAD BISOPROLOL VITABALANS AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Bisoprolol Vitabalans &r en sa kallad hjartselektiv betablockerare. Bisoprolol Vitabalans anvands vid behandling
av hogt blodtryck och av bréstsmérta orsakad av syrebrist i hjartmuskeln (kédrlkramp).

Bisoprolol som finns i Bisoprolol Vitabalans kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. INNAN DU ANVANDER BISOPROLOL VITABALANS

Anvand inte Bisoprolol Vitabalans

om du &r allergisk (6verkanslig) mot den aktiva substansen bisoprolol eller mot nagot av de Gvriga
innehallsdmnen (se avsnitt 6 i denna bipacksedel),

om du har obehandlad hjartsvikt (som férorsakar andnod och svullnader),

om du har mycket lagt blodtryck (det sa kallade systoliska blodtrycket under 100 mm/Hg) vilket kan leda
till yrsel eller svimning.

om du har mycket langsam hjartrytm (under 45-50 slag per minut),

om du har storningar i hjartats retledningssystem (t.ex. sick sinus-syndrom eller formaksblock) och inte
har en pacemaker som kontrollerar dessa storningar.

om du har svar astma eller svar kronisk obstruktiv lungsjukdom

om du har svéra stoérningar i blodcirkulationen i armar och ben sadsom “fonstertittarsjuka™ (vérk eller
krampkénslor i ben under motion eller promenad p.g.a. otillrdcklig blodcirkulation) eller Raunaud’s
syndrom (fingrar och tar blir vitaktiga, blaaktiga eller rodaktiga och gor ont),

om du har for mycket syra i kroppen (metabolisk acidos, uppkommer hos bl.a. diabetiker vars
blodsockerhalt har stigit for mycket)

om du har obehandlad tumdr i binjuren som kallas for feokromocytom




om du anvander lakemedel som innehaller antingen floktafenin (hor till gruppen icke steroida anti-
inflammatoriska medel (NSAID) och anvands mot vérk) eller sultoprid (lakemedel mot psykiska
sjukdomar sasom psykoser)

Var sarskilt forsiktig med Bisoprolol Vitabalans

om du har hjartsvikt (hjértat klarar inte av att pumpa tillracklig méangd blod for kroppens behov),
om du har formaks-kammarblockad (av forsta graden) i hjértat,

om du har brostsmarta fororsakad av sammandragningar i kranskdrlen i hjartat (kallas for
Prinzmetals angina)

om du har astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom (ifall du anvander luftrorsvidgande medel
behdver eventuellt deras dos hojas),

om du har diabetes mellitus (Bisoprolol Vitabalans kan d6lja symptomen, och dosen av lakemedel
mot diabetes kan behdva andras),

om du har dveraktiv skoldkortel (Bisoprolol Vitabalans kan délja symptomen),

om du genomgar desensibiliseringsbehandling, t.ex. mot insektsstick (de allergiska reaktionerna
kan bli kraftigare och da kan storre mangd lakemedel kravas for att behandla allergiska reaktioner),
om du kommer att genomga en rontgenundersokning dar jodhaltigt kontrastmedel anvénds,

om du har psoriasis (Bisoprolol Vitabalans kan forvérra symptomen)

om du fastar, eller

om du kommer att genomga ett dopingtest (Bisoprolol Vitabalans kan ge ett positivt resultat i testet)

Om du kommer att genomga en operation déar du behover sovas eller fa ryggméargsbedovning, informera
din anestesilakare att du anvander Bisoprolol Vitabalans.

Radfraga lakare fore anvandning av Bisoprolol Vitabalans ifall nagon av ovan namnda sjukdomar eller
situationer stammer in pa dig.

Om behandlingen med Bisoprolol Vitabalans ska avbrytas sa ska detta ske stegvis. Avbryt inte
behandlingen eller &ndra dosen utan att forst diskutera med lakaren.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven receptfria sadana,
naturlakemedel eller naturprodukter.

Din lakare maste speciellt veta om du anvéander nagot av foljande lakemedel:

floktafenin (ett smartstillande medel) eller sultoprid (ett lakemedel mot psykos) far inte anvandas
samtidigt med Bisoprolol Vitabalans,

sa kallade kalciumblockerare som anvands mot hogt blodtryck och hjartsjukdom, sasom bepridil,
diltiazem, verapamil, amlodipin, felodipin, nifedipin eller lerkanidipin,

klonidin, metyldopa, moxonidin, guanfacin eller rilmenidin (lakemedel mot hdgt blodtryck),

lakemedel mot hjartrytmstorningar (sasom amiodaron, disopyramid och kinidin),

digoxin eller andra sa kallade digitalispreparat (Iakemedel for behandling av hjartsvikt),

andra blodtryckssankande lakemedel eller nitrater som anvands mot kérlkramp — den blodtrycksséankande
effekten kan forstarkas

andra betablockerare (&ven de som finns i vissa dgondroppar t.ex. timolol och betaxolol),

ldkemedel mot diabetes (insuliner och diabetesmedel som tas via munnen),

ergotaminderivat (som anvands for behandling av migran eller lagt blodtryck),

sa kallade kolinesterashammare, t.ex. donepezil, galantamin, rivastigmin eller takrin (lakemedel for
behandling av demens), pyridostigmin eller neostigmin (for att behandla myasthenia gravis), fysiostigmin
(for att behandla forhojt tryck i 6gat, gron starr),



e sa kallade MAO-hammare t.ex. moklobemid och fenelzin (for att behandla depression), tricykliska
antidepressiva ldkemedel (for att behandla depression), fentiaziner (for att behandla psykoser) eller
barbiturater (for att behandla epilepsi) — dessa lakemedel kan dven sénka blodtrycket,

amifostin (ett skyddande medel under cellgift- och stralbehandling),

baklofen (muskelavslappnande)

meflokin (malarialdkemedel)

kortikosteroidpreparat som tas via munnen (kortisontabletter) eller langvarig anvandning av anti-
inflammatoriska smartstillande medel (s&@ kallade NSAID) mot véark och inflammation, sdsom
acetylsalicylsyra, ibuprofen eller ketoprofen — observera att Bisoprolol Vitabalans kan anvéndas tryggt
tillsammans med sma doser av acetylsalicylsyra (t.ex. 50 mg eller 100 mg per dag), som &r avsedda att
forebygga blodproppar.

Graviditet och amning

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel. Risk finns att Bisoprolol Vitabalans paverkar
fostret. Darfor bor Bisoprolol Vitabalans bara anvandas under graviditet, om det ar absolut nddvandigt. Radgor
med lékare fore anvandningen av detta lakemedel under graviditet.

Det &r okant om Bisoprolol Vitabalans Gvergar i brostmjolken. Darfor rekommenderas inte anvandning av
Bisoprolol Vitabalans under amning. Radgor alltid med ldkare.

Kaérférmaga och anvandning av maskiner

Korférmagan och formagan att anvanda maskiner kan forsamras. Bisoprolol Vitabalans kan orsaka
biverkningar relaterade till sankt blodtryck, sasom yrsel eller trétthet (se avsnitt 4 i denna bipacksedel).
Dessa biverkningar ar mest sannolika da behandlingen paborjas, efter dosokning, eller vid
alkoholanvandning. Ifall biverkningar som dessa uppstar skall du avsta fran att kora bil och utféra andra
aktiviteter som kraver skérpt uppmarksamhet.

Du dr sjélv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framftéra motorfordon eller utfora arbete som kréver
skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning av lakemedel
pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med I&kare eller apotekspersonal
om du &r oséker.

3. HUR DU ANVANDER BISOPROLOL VITABALANS

Din lakare har ordinerat dosen for dig. Anvand alltid Bisoprolol Vitabalans enligt lakarens anvisningar. Radfraga
l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Svélj tabletterna med tillrackligt mangd vétska (t.ex. ett glas vatten) i samband med frukosten. Tugga inte
tabletterna. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

I borjan av behandlingen &r vanlig dos for vuxna 5 mg dagligen. Lakaren kan ¢ka dosen till 10 mg dagligen om
nodvandigt. | undantagsfall kan dosen hojas upp till 20 mg. Din lakare kan pabdrja din behandling med en halv 5
mg-tablett (2,5 mg) om du har mild hypertoni.

For patienter med svara njur- eller leverproblem ar den maximala dosen 10 mg bisoprolol dagligen.

Anvandning av Bisoprolol Vitabalans hos barn och ungdomar under 18 ar rekommenderas inte, eftersom det inte
finns tillrackligt erfarenhet.



Om du har tagit for stor méangd av Bisoprolol Vitabalans

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. i Finland: 09-471 977, tel. i Sverige: 112) f6r beddmning
av risken samt radgivning.

Aktivt kol kan tas som forsta hjalp for att hindra upptaget av bisoprolol.
Om du har glémt att ta Bisoprolol Vitabalans

Ta nasta tablett som vanligt, ndr det &r dags att ta den. Ta inte dubbel eller stdrre dos for att kompensera
for glémd dos.

Om du slutar att anvéanda Bisoprolol Vitabalans

Ifall Bisoprolol Vitabalans behandlingen avslutas plétsligt, kan patienten uppleva betydlig férsamring
av symptomen. Detta géller speciellt patienter som har kérlkramp.

Darfor bor behandlingen med Bisoprolol Vitabalans inte avslutas abrupt, utan genom att stegvis minska
dosen. Radfraga lakaren om behandlingen maste avslutas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan Bisoprolol Vitabalans orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte
fa dem.

Féljande biverkningar har rapporterats:

Vanliga (forekommer hos farre an 1 patient av tio, men fler &n 1 patient av hundra):

o trotthet, yrsel, huvudvark (sarskilt i borjan av behandlingen. Besvéren ar ofta milda och férsvinner
inom 1-2 veckor)

e kansla av kyla eller domningar i armar och ben, forsémring av Raynauds syndrom (fingrar och tar
blir vitaktiga, blaaktiga eller rodaktiga och gor ont) eller forsimring av “fonstertittarsjuka” (vérk
eller krampkanslor i ben under motion eller promenad p.g.a. otillracklig blodcirkulation)

o illaméaende, krakningar, buksmarta, diarré, forstoppning

Mindre vanliga (forekommer hos féarre n 1 patient av hundra, men fler &n 1 patient av tusen):

e depression, sémnstdrningar

e langsam hjartrytm, storningar i hjartats retledningssystem eller forsamring av hjartsvikt (andnéd
och svullnader i armar och ben)

o yrsel eller svimning nar du hastigt reser dig upp (p.g.a. 1agt blodtryck)

e kramp i luftroren (med svarigheter att andas) hos patienter med astma eller kronisk obstruktiv
lungsjukdom

o muskelsvaghet, muskelkramper eller ledvark
asteni (svaghet, forlust av styrka)

Séllsynta (férekommer hos féarre &n 1 patient av tusen, men fler &n 1 patient av tiotusen):
o allergisk snuva
o sakallat lupussyndrom (antikroppar i blodet, feber, muskel- eller ledvark, inflammation av blodkarl
och hudférandringar)
e mardrommar eller hallucinationer
e synkope



e minskat tarflode, vilket kan fororsaka torra 6gon (detta bor tas i beaktande da kontaktlinser
anvénds)

forsamrad horsel

forhojda triglyceridnivaer i blodet eller séankt blodsockerhalt

forhdjda leverenzymvérden (ASAT, ALAT) i blodet

leverinflammation (fororsakar oftast vark i vre del av buken)

allergiska hudreaktioner (klada, rodnad, utslag)

potensstorningar (impotens)

Mycket séllsynta (férekommer hos farre an 1 patient av tiotusen):
¢ inflammation i dgats bindhinna (ger rodnad och irritation i 6gonen)
e psoriasisutbrott eller férsdmring av psoriasis
e haravfall

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven biverkningar som
inte ndgmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. FORVARING AV BISOPROLOL VITABALANS

Forvaras vid hogst 30 °C.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte Bisoprolol Vitabalans efter utgangsdatumet som anges pa kartongen.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor med

mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar bisoprololhemifumarat.

tI;%_isoprolloll Vitabalans 5 mg: Varje tablett innehéller 5 mg bisoprololhemifumarat, vilket motsvarar 4,2 mg
isoprolol.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg: Varje tablett innehaller 10 mg bisoprololhemifumarat, vilket motsvarar 8,5 mg
bisoprolol.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Ovriga innehdllsamnen ar: kalciumvatefosfatdihydrat, magnesiumstearat och mikrokristallin cellulosa.
Bisoprolol Vitabalans 10 mg innehaller dessutom gul jarnoxid (E 172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Léakemedlets utseende:

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablett: Vita, runda, konvexa tabletter med brytskara. Diametern &r 8 mm.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablett: Beigefargade, prickiga, runda, konvexa tabletter med brytskara. Diametern
ar 8 mm.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:
10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 och 100 tabletter (P\VC/Al eller PVC/PVdC/AI blister)
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av forsaljningstillstandet och tillverkare

Vitabalans Oy
Varastokatu 8
FI-13500 Hameenlinna
Finland

Tel: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Bisoprolol Vitabalans (Tjeckien, Tyskland, Danmark, Estland, Finland, Ungern, Litauen, Lettland, Norge, Polen,
Sverige, Slovakien)

Denna bipacksedel godkandes senast 10.05.2022 (FI) 2022-05-10 (SE)



