Indlaegsseddel: Information til brugeren

Bisoprolol Teva 5 mg tabletter
Bisoprolol Teva 10 mg tabletter

bisoprololfumarat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan f4 brug for at leese den igen.

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

Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet til
andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

L.

SANRANE bR N

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Bisoprolol Teva
Sadan skal du tage Bisoprolol Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Bisoprolol Teva tilhegrer en gruppe medicin, der kaldes betablokkere.

Du kan tage Bisoprolol Teva til behandling af

forhgjet blodtryk
angina pectoris (smerter i brystet pd grund af blokeringer i de pulsérer, der forer til hjertet).

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

2.

Det skal du vide, for du begynder at tage Bisoprolol Teva

Tag ikke Bisoprolol Teva, hvis du:

er allergisk over for bisoprololfumarat eller et af de gvrige indholdsstoffer i Bisoprolol Teva (angivet i
punkt 6).

har alvorlig astma eller andre former for alvorligt Andedrzetsbesvzeer.

har hjertesvigt eller er i shock pa grund af hjerteproblemer.

har forstyrrelser i hjertets ledningssystem eller hjerterytmen (AV-blok af anden eller tredje grad
(uden pacemaker), syg sinus syndrom eller sinoatrielt blok).

for behandlingsstart har en langsom puls med mindre end 60 slag i minuttet.

har lavt blodtryk.

lider af alvorligt blokerede blodkar, inklusive problemer med blodcirkulationen (som kan give
prikken og snurren i fingre og teer eller gore dem blege eller bléfarvede).

har eget surhedsgrad i blodet (metabolisk acidose).
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- lider af ubehandlet faeokromocytom (forhgjet blodtryk pa grund af en svulst i binyremarven, som er en
kirtel taet pa nyrerne).

- er i behandling med floctafenin (mod smerter) eller sultoprid (mod psykiatriske lidelser). Se ogsé
afsnittet ”Brug af anden medicin sammen med Bisoprolol Teva”.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Bisoprolol Teva, iser:

- hvis du har en hjertesygdom.

- hvis du har astma eller andre former for &ndedratsbesver.

- hvis du har sukkersyge, da denne medicin kan slere lave blodsukkerverdier.

- hvis du har en overaktiv skjoldbruskkirtel (denne medicin kan slare symptomer sdsom gget puls, aget
svedtendens, rysten, angst, gget appetit eller vagttab).

- hvis du palaegges streng faste.

- hvis du er i gang med en behandling for at mindske allergiske reaktioner. Bisoprolol Teva kan gge
din overfalsomhed over for stoffer, som du er allergisk over for og kan forvarre allergiske reaktioner.

- hvis du har en stram, smertefuld folelse i brystet, nar du er i hvile (Prinzmetals angina). Bisoprolol
Teva kan gge antallet og leengden af anfald.

- hvis du lider af behandlet fazokromocytom (forhgjet blodtryk pé grund af en svulst i binyremarven,
som er en kirtel taet pd nyrerne).

- hvis du har eller har haft psoriasis.

- hvis du har kredslebsproblemer (i fingre, taeer, arme og ben), inklusive mindre alvorlige former af
Raynauds sygdom og claudicatio intermittens (krampelignende smerter i laeggene ved motion og gang).
Smerterne kan blive verre, iser i begyndelsen af behandlingen.

- hvis du har en bestemt ledningsforstyrrelse i hjertet (en sdkaldt AV-blok af forste grad).

Hvis du skal bedeves, skal du fortelle din leege eller tandlaege, at du tager Bisoprolol Teva. Det kan vaere
nedvendigt at stoppe med at tage medicinen op til 48 timer for bedovelsen.

Beorn og unge
Tabletter med bisoprololfumarat anbefales ikke til brug hos bern pé grund af manglende data.

Brug af andre lzegemidler sammen med Bisoprolol Teva
Fortael det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre l&gemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Bisoprolol Teva, og Bisoprolol Teva kan pavirke virkningen af

anden medicin. Dette gelder for folgende medicin:

- smertestillende medicin som ogsé virker betendelsesha&mmende og febersenkende (NSAID) sdsom
floctafenin.

- medicin til behandling af psykiske lidelser (angst, psykoser eller depression) sdsom sultoprid, MAO-
A-haemmere, tricykliske antidepressiva, phenothiaziner (bruges ogsd mod kvalme og opkastning) og
barbiturater (bruges ogsd mod epilepsi).

- blodtrykskontrollerende medicin eller medicin mod hjertesygdomme sésom calciumantagonister,
centralt virkende medicin mod forhgjet blodtryk (fx disopyramid, quinidin, amiodaron),
digitalisglykosider, sympatomimetika (fx isoprenalin, dobutamin, noradrenalin, adrenalin), andre
betablokkere (inklusive gjendréaber, der bruges til behandling af forhejet tryk i gjet).

- medicin, der stimulerer visse dele af nervesystemet, og som bl.a. bruges til behandling af Alzheimers
sygdom (fx tacrin).

- bedevelsesmidler.

- migraenemidler (fx ergotamin).

- visse former for muskelafslappende medicin (baclofen).

- medicin, der mindsker bivirkningerne ved kemoterapi og strialebehandling (amifostin).

- visse former for medicin til forebyggelse af malaria (mefloquin).
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- binyrebarkhormoner, der bl.a. har en beteendelseshaeemmende virkning (kortikosteroider).

- jodholdige rentgenkontrastmidler, der bruges for at gare visse organer og blodkar synlige ved en
scanning.

- sympatomimetika, der aktiverer bdde beta-og alfa-adrenoceptorer (fx noradrenalin, adrenalin).

Kombinationen af bisoprolol og nogle af de ovennavnte laegemidler kan pavirke blodtrykket og/eller
hjertefunktionen.

- medicin til behandling af sukkersyge, fx insulin og medicin mod sukkersyge i tabletform.

Bisoprololfumarat kan ege den blodsukkersenkende effekt og kan slere symptomer pa lavt indhold af sukker
i blodet.

Graviditet og amning

Du ma ikke tage Bisoprolol Teva, hvis du er gravid eller ammer.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din leege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Bisoprolol Teva kan give bivirkninger som traethed og svimmelhed, der i storre eller mindre grad kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken. Du skal derfor vaere opmaerksom pa, hvordan
medicinen pavirker dig, iser i begyndelsen af behandlingen, ved egning af dosis og ved indtagelse af
alkohol.

Bisoprolol Teva indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Bisoprolol Teva

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Bisoprolol Teva skal tages pd samme tid hver dag og skal synkes hel med et glas vand. Tabletten kan tages
med eller uden et maltid.

Den anbefalede dosis er:

- Voksne: Startdosis: Din laege vil begynde din behandling med lavest mulige dosis. Til nogle patienter
vil 5 mg dagligt (24 timer) vere tilstreekkeligt. Den normale dosis er 10 mg én gang dagligt og den
maksimale anbefalede dosis er 20 mg.

- Patienter med nedsat nyrefunktion: Patienter med en alvorlig nyrelidelse ber hejst tage 10 mg én gang
dagligt. Denne dosis kan eventuelt halveres eller fordeles pa to doser af 5 mg.

- Patienter med nedsat leverfunktion: Patienter med en alvorlig leverlidelse ber hgjst tage 10 mg én
gang dagligt. Denne dosis kan eventuelt halveres eller fordeles pé to doser af 5 mg.

- Aldre: Det anbefales at starte med den lavest mulige dosis.

- Born under 12 ir og unge: Anbefales ikke til bern under 12 ar pé grund af manglende erfaring.

Hvis du har taget for meget Bisoprolol Teva

Kontakt straks lagen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Bisoprolol Teva-tabletter, end der stér
her, eller flere end laeegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).
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Symptomer pé overdosering er: langsom puls, astma, lavt blodsukker, nedsat blodtryk (medferer, at du feler
dig mat, svimmel eller or) og akut hjertesvigt (vaeskeophobning, andened og traethed).

Hyvis du har glemt at tage Bisoprolol Teva

Hvis du har glemt en dosis, sé skal du tage den, sa snart du kommer i tanke om det. Hvis du snart skal tage den
naste dosis, sa spring den glemte dosis over. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte
dosis.

Hyvis du holder op med at tage Bisoprolol Teva

Du mai ikke stoppe med at tage Bisoprolol Teva pludseligt, da det kan forvaerre din situation (en forvaerring
af en hjertesygdom kan opst4, eller dit blodtryk kan blive forhgjet igen). Din laege vil nedtrappe din dosis
gradvist eller erstatte den med anden medicin.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop behandlingen, og kontakt din lzege med det samme, hvis du fir symptomer pé en allergisk
reaktion sdsom klgende hududslet, redmen, haevelse af ansigt, leber, tunge eller svelg eller far synke- eller
vejrtreekningsbesver. Dette er en meget alvorlig, men sjalden bivirkning (forekommer hos faerre end 1 ud af
1.000 behandlede). Du kan beheve akut laegebehandling eller indlaeggelse.

Fortzl det straks til din lzege hvis du far nogle af felgende bivirkninger, eller hvis du far en bivirkning,
der ikke er neevnt her.

Almindelige bivirkninger (kan pdvirke op til 1 ud af 10 personer):

- Traethed, udmattelse, svimmelhed og hovedpine (isar i begyndelsen af behandlingen). Disse
bivirkninger er som regel milde og forsvinder ofte efter 1-2 uger.

- Kuldefornemmelse eller folelseslashed i fx hander og fodder (Raynauds sygdom), forvaerring af
krampelignende smerter i benene ved gang (claudicatio intermittens), kvalme, opkastning, diarré,
mavesmerter, forstoppelse.

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):

- Svimmelhed eller besvimelse, nar du rejser dig op pa grund af lavt blodtryk, manglende muskelstyrke,
sevnforstyrrelser, depression, langsom eller uregelmeessig hjerterytme, forvaerring af nedsat
hjertefunktion, muskelsvaghed og kramper, ledsmerter.

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):

- Tab af bevidsthed, mareridt, hallucinationer, nedsat herelse, lavt blodtryk, terre gjne (dette har
betydning, hvis du bruger kontaktlinser), potensforstyrrelser, allergisk beteendelse af naseslimhinden,
forhgjet meengde fedt (triglyderider) i blodet, lavt blodsukkerniveau, forhgjede levertal (ALAT, ASAT),
leverbetaendelse med gulfarvning af hud og gjne, fremkomst af visse blodceller kan forarsage symptomer
pa lupus-syndrom sasom haevelse af led, feber, treethed, hududslet. (Symptomerne forsvinder som regel
nar behandlingen stoppes).

Meget sjzeldne bivirkninger (kan pévirke op til 1 ud af 10.000 personer):

- Betaendelse i gjets bindehinde (rede, smertende, klaende gjne eller tareflad), psoriasislignende udslat
eller forvaerring af psoriasis, hartab, shock pga. lavt blodsukkerniveau.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet eller sygeplenersken. Dette
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geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen 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 leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Opbevar ikke leegemidlet ved temperaturer over 30 °C.

Tag ikke Bisoprolol Teva efter den udlebsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide legemiddlerester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Bisoprolol Teva tabletter indeholder

Aktivt stof: bisoprolofumarat.

Hver tablet indeholder 5 mg eller 10 mg af det aktive stof.
Ovrige indholdsstoffer: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, magnesiumstearat, crospovidon.

Tabletterne med 5 mg indeholder en gul farveblanding 22812 (som indeholder lactose og gul jernoxid (E172)).
Tabletterne med 10 mg indeholder en beige farveblanding 27215 (som indeholder lactose og gul og red
jernoxid (E172)).

Udseende og pakningssterrelser
Blisterark bestdende af PVC/PVdC/aluminiumsfolie i en trykt papeske.

Tabletten med 5 mg er en svagt gul, marmoreret, rund, konveks tablet. Den ene side af tabletten har delekerv
og er preget med Bl og 5, og den anden side er glat.

Tabletten kan deles i to lige store doser

Tabletten med 10 mg er en beige, marmoreret, rund, konveks tablet. Den ene side af tabletten har delekeaerv
og er preget med Bl og 10, og den anden side er glat.

Tabletten kan deles i to lige store doser

Pakningssterrelser: 10, 20, 28, 30, 50, 56, 60 og 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtéarnsvej 83A

2860 Sgborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Niche Generics Ltd.

Unit 5

151 Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irland

Dette l2egemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske @konomiske Samarbejdsomride

under folgende navne:
Bulgarien: Blokbis

Danmark: Bisoprolol Teva

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 05/2025.
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