INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tabletter
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tabletter
bisoprololhemifumarat

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at tage medicinen.

«  Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

«  Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.

»  Lagen har ordineret Bisoprolol Vitabalans til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

«  Tal med lzgen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som ikke
er navnt her.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Bisoprolol Vitabalans
3. Sadan skal du tage Bisoprolol Vitabalans

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Bisoprolol Vitabalans er en beta-blokker, som virker pa hjertet. Bisoprolol Vitabalans anvendes til behandling
af forhgjet blodtryk og smerter i brystet i forbindelse med iltmangel i hjertemusklen (angina pectoris).

Leegen kan have givet dig Bisoprolol Vitabalans for noget andet. Falg altid leegens anvisning.

2. DET SKAL DU VIDE, FZR DU TAGER BISOPROLOL VITABALANS

Tag ikke Bisoprolol Vitabalans

*  hvis du er overfglsom (allergisk) over for bisoprolol, det aktive stof i Bisoprolol Vitabalans, eller et af de
gvrige indholdsstoffer (se pkt. 6 i indleegssedlen)

«  hvis du har ubehandlet nedsat hjertefunktion (som medfarer andenad eller tiltagende vaeskeophobninger)

»  hvis du har meget lavt blodtryk (det systoliske eller “gverste” blodtryk er under 100 mm/Hg). Det kan
medfare svimmelhed eller besvimelse

*  hvis du har en meget langsom puls (under 45-50 hjerteslag pr. minut)

*  hvis du har overledningsforstyrrelser i hjertet (f.eks. syg sinus syndrom eller atrio-ventrikuleert blok), der
ikke bliver behandlet med en pacemaker

»  hvis du har alvorlig astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom

*  hvis du har alvorlige forstyrrelser i blodcirkulationen i arme og/eller ben, f.eks. claudicatio intermittens
(smerter eller kramper i benene ved motion eller gang pa grund af utilstreekkelig blodcirkulation) eller
Raynauds syndrom (med hvide, blalige eller radlige fingre eller teeer, der samtidigt ger ondt)

*  hvis du har syreforgiftning (det kan f.eks. forekomme hos sukkersygepatienter med for hgjt blodsukker)

»  hvis du har en ubehandlet sygdom i binyrerne, der kaldes feeokromocytom, eller

»  hvis du tager medicin, der indeholder enten floctafenin (et ikke-steriodt antiinflammatorisk leegemiddel
(NSAID) mod smerter) eller sultoprid (et legemiddel til behandling af psykiske sygdomme f.eks. psykoser).

Ver ekstra forsigtig med at tage Bisoprolol Vitabalans

»  hvis du har nedsat hjertefunktion (hjertet er ikke i stand til at pumpe en tilstraeekkelig mangde blod ud i
kroppen)

»  hvis du har let (1. grads) atrio-ventrikulert blok i hjertet

»  hvis du har brystsmerter, der skyldes kramper i hjertets blodkar (Prinzmetal angina eller ustabil angina)

»  hvis du har astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom (hvis du bruger bronkodilaterende (udvidende)
medicin, kan det veere ngdvendigt at gge dosis)



*  hvis du har diabetes mellitus (Bisoprolol Vitabalans kan skjule symptomerne og det kan veere ngdvendigt
at endre

dosis af antidiabetisk medicin)

»  hvis du har forhgjet stofskifte (Bisoprolol Vitabalans kan skjule symptomerne)

* hvis du er i desensibiliserende behandling, f.eks. mod insektbid (de allergiske reaktioner kan veare
kraftigere, og det kan veere ngdvendigt med mere medicin til behandling af de allergiske reaktioner)

»  hvis du skal have foretaget en rgntgenundersggelse, hvor der bruges jodholdigt kontraststof

*  hvis du har psoriasis (Bisoprolol Vitabalans kan forvarre symptomerne)

*  hvis du er fastende, eller

«  hvis du skal have foretaget en dopingtest (Bisoprolol Vitabalans kan give et positivt resultat i sédanne
test).

Hvis du skal opereres og have fuld-, spinal- eller epidural narkose, skal du fortalle narkoselegen, at du er i
behandling med Bisoprolol Vitabalans.

Du skal forteelle det til din lzege inden behandling med Bisoprolol Vitabalans, hvis du har nogle af ovennavnte
lidelser eller tilstande.

Hvis behandling med Bisoprolol Vitabalans skal stoppes, skal det ske gradvist. Du ma kun stoppe eller andre
dosis af Bisoprolol Vitabalans efter aftale med din laege.

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

Brug af anden medicin

Fortael det altid til lzegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
geelder ogsd medicin, som ikke er kgbt pa recept, medicin kebt i udlandet, naturleegemidler samt staerke
vitaminer og mineraler. Du skal iser forteelle det til leegen, hvis du bruger nogle af fglgende legemidler:

«  floctafenin (mod smerter) eller sultoprid (til behandling af psykoser) — du ma ikke anvende Bisoprolol
Vitabalans samtidigt

«  sakaldte calciumblokkere til behandling af forhgjet blodtryk og hjerteproblemer, f.eks. bepridil,
diltiazem, verapamil, amlodipin, felodipin, nifedipin eller lerkanipin

«  clonidin, methyldopa, moxonidin, guanfacin eller rilmenidin (til behandling af forhgjet blodtryk)

* medicin mod uregelmeessig hjerterytme (f.eks. amiodaron, disopyramid eller quinidin)

digoxin eller sakaldte digitalisglykosider (til behandling af nedsat hjertefunktion)

« anden medicin mod forhgjet blodtryk eller nitrater til behandling af smerter i brystet — den
blodtrykssaenkende virkning forsteerkes

+  andre betablokkere (selv i form af gjendraber, der indeholder f.eks. timolol eller betaxolol)

*  medicin til behandling af sukkersyge (insulin og sukkersygemedicin i tabletform)

»  ergotaminderivater (til behandling af migraene eller lavt blodtryk)

+  sakaldte anticholinesteraser, f.eks. donepezil, galantamin, rivastigmin eller tacrin (mod demens),
pyridostigmin eller neostigmin (til behandling af myastenia gravis), physostigmin (mod forhgjet tryk i gjet,
glaukom)

+  sakaldte MAO-hemmere, f.eks. moclobemid eller phenelzin (mod depression)

+  sakaldte tricykliske antidepressiva (mod depression), phenothiaziner (til behandling af psykoser) eller
barbiturater (mod epilepsi) — disse leegemidler kan ogsa senke blodtrykket

«  amifostin (et beskyttende leegemiddel under kemo- eller stralebehandling)

»  baclofen (muskelafslappende)

*  mefloquin (mod malaria)

«  orale kortikosteroider (kortisontabletter) eller beteendelsesheemmende, smertestillende medicin (sakaldte
NSAID’ere) mod smerter og betendelsestilstande, f.eks. acetylsalicylsyre, ibuprofen eller ketoprof en,
regelmaessigt og i lang tid — veer opmarksom pé at sma daglige doser acetylsalicylsyre (f.eks. 50 eller 100 mg)
til forebyggelse af blodpropper kan bruges sikkert sammen med Bisoprolol Vitabalans.

Brug af Bisoprolol Vitabalans sammen med mad og drikke
Bisoprolol Vitabalans tabletter tages med en tilstreekkelig mangde vaeske (f.eks. et glas vand) til
morgenmaden.

Graviditet og amning
Sperg din lege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.



Graviditet
Bisoprolol Vitabalans kan pavirke fostret. Derfor ma Bisoprolol Vitabalans ikke anvendes under graviditet,
med mindre det er absolut pakraevet. Radfer dig med laegen inden du tager denne medicin, hvis du er gravid.

Amning

Det vides ikke, om Bisoprolol Vitabalans udskilles i modermzalk. Derfor frarddes det at amme under
behandling med Bisoprolol Vitabalans. Sperg altid lzegen til rads.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Evnen til at fare motorkeretgj eller betjene maskiner kan blive pavirket. Bisoprolol Vitabalans kan medfare
bivirkninger pa grund af blodtryksfald, f.eks. svimmelhed eller traethed (se punkt 4 i indleegssedlen). Disse
bivirkninger forekommer hyppigst i begyndelsen af behandlingen, ved dosisggning eller ved samtidig brug af
alkohol. Hvis sadanne bivirkninger forekommer, ma du ikke kare bil eller udfgre andre aktiviteter, der kraever
gget opmaerksomhed.

3. SADAN SKAL DU TAGE BISOPROLOL VITABALANS

Laegen har fastsat dosis specielt til dig. Tag altid Bisoprolol Vitabalans ngjagtigt efter lsegens anvisning. Er du
i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Tag tabletten med en tilstreekkelig meaengde vaske (f.eks. et glas vand) til morgenmaden. Tabletten ma ikke
tygges. Tabletten kan deles i to lige store halvdele.

Til voksne er den seedvanlige startdosis 5 mg 1 gang dagligt. Leegen kan, hvis det er ngdvendigt, @ge dosis til
10 mg 1 gang dagligt. | ganske sarlige tilfeelde kan den daglige dosis @ges op til 20 mg. Hvis du har et let
forhgjet blodtryk, kan din leege starte behandlingen med %% tablet (2,5 mg). Hos patienter med alvorligt nedsat
nyre- eller leverfunktion er den maksimale daglige dosis 10 mg bisoprolol.

Det frarades at anvende Bisoprolol Vitabalans til bgrn og unge under 18 ar pa grund af manglende erfaring.
Hvis du har taget for mange Bisoprolol Vitabalans tabletter

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Bisoprolol Vitabalans tabletter, end der star
her, eller mere end laeegen har foreskrevet og du faler dig utilpas.

Tag pakning med.

For at hindre optagelse af bisoprolol kan der som farstehjeelp indgives aktivt kul.
Sparg legen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

Symptomer pa en overdosis er langsom puls, lavt blodtryk, dndengd, akutte hjerteproblemer og nedsat
blodsukker.

Hvis du har glemt at tage Bisoprolol Vitabalans
Tag aldrig dobbelt dosis, hvis du har glemt at tage en dosis. Fortsat blot med den sedvanlige dosis.
Hvis du holder op med at tage Bisoprolol Vitabalans

Hvis brugen af Bisoprolol Vitabalans stoppes brat, kan der forekomme forvaerring af symptomerne, som kan
veere farlig. Dette gar sig iser geeldende hos patienter med angina pectoris.

Derfor ma behandling med Bisoprolol Vitabalans ikke stoppes brat. Dosis skal gradvist nedsattes. Hvis du
skal stoppe med behandlingen, skal du radfere dig med leegen.

Sparg legen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller faler dig usikker pa.

4. BIVIRKNINGER

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



Falgende bivirkninger er rapporteret:

Almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

»  treethed, svimmelhed og hovedpine (iser i begyndelsen af behandlingen. De er generelt milde og
forsvinder inden for 1-2 uger)

»  fglelse af kulde eller falelseslgshed i arme og ben, forveerring af Raynauds syndrom (fingre og taeer
bliver hvide, blalige og redlige og ger ondt) eller forveerring af claudicatio intermittens (smerter eller kramper
i benene under motion eller gang)

«  kvalme, opkastning, mavesmerter, diarré eller forstoppelse.

Ikke almindelige (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

»  depression eller sgvnforstyrrelser

«  for langsom puls, overledningsforstyrrelser i hjertet eller forveerring af nedsat hjertefunktion (andengd og
tiltagende vaeskeophobning i arme og ben)

«  svimmelhed eller besvimelse efter rejsning til staende stilling (ortostatisk hypotension)

«  bronkospasmer (med andedretsbesveer) hos patienter med astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom

»  muskelsvaghed, muskelkramper eller ledsmerter

e  asteni (svaghed, tab af styrke).

Sjeeldne (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

»  allergisk snue

+  sakaldt lupus syndrom (med tilstedeverelse af antistoffer mod cellekerner i blodet, feber, muskel- eller
ledsmerter, beteendelse af blodkar og hudforandringer)

«  mareridt eller hallucinationer

e besvimelse

«  nedsat produktion af tarevaske, som kan give tgrre gjne (kontaktlinsebrugere skal vaere opmaerksomme
pa dette)

*  hgrenedsettelse

ggede triglyceridveerdier i blodet eller nedsatte blodsukkerveerdier

ggede leverenzymveerdier (ALAT, ASAT) i blodet

leverbeteendelse (medfarer seedvanligvis smerter i den gverste del af maven)

» allergiske hudreaktioner (klge, redme, udslet)

e potensproblemer (impotens).

Meget sjeeldne (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):
*  betendelse i gjets bindehinde (rede og irriterede gjne)

»  udbrud eller forvaerring af psoriasis

+  hartab.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via:

Danish Medicines Agency

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Copenhagen S

Website: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. OPBEVARING

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C.

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Bisoprolol Vitabalans efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den
sidste dag i den naevnte maned.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Aflever altid medicinrester pa apoteket. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER
Bisoprolol Vitabalans 5 mg og 10 mg tabletter indeholder:
Aktivt stof: Bisoprololhemifumarat.

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablet: Hver tablet indeholder 5 mg bisoprololhemifumarat svarende til 4,2 mg
bisoprolol.
Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablet: Hver tablet indeholder 10 mg bisoprololhemifumarat svarende til 8,5 mg
bisoprolol.

@vrige indholdsstoffer: Calciumhydrogenphosphatdihydrat, magnesiumstearat, mikrokrystallinsk cellulose.
Bisoprolol Vitabalans 10 mg indeholder ogsa gul jernoxid (E 172).
Udseende og pakningsstarrelser

Bisoprolol Vitabalanss udseende:

Bisoprolol Vitabalans 5 mg: Hvid, rund, hveelvet tablet med delekarv. Diameter 8 mm.
Bisoprolol Vitabalans 10 mg: Beige, plettet, rund, hvalvet tablet med delekeerv. Diameter 8 mm.
Tabletten kan deles i to lige store halvdele.

Pakningsstarrelser:
10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 100 tabletter (PVC/AI eller PVC/PVdC/Al-blisterpakninger). lkke alle
pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
Vitabalans Oy

Varastokatu 8

F1-13500 Hameenlinna

Finland

TIf: +358 (3) 615600

Fax: +358 (3) 6183130

Dette legemiddel er godkendt i EJS under falgende navn:
Bisoprolol Vitabalans (CZ, DE, DK, EE, FI, HU, LT, LV, NO, PL, SE, SK)

Denne indleegsseddel blev sidst revideret 15/12/2021



