Indlzegsseddel: Information til brugeren

Bisoprolol Teva 2,5 mg tabletter
bisoprololfumarat

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

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

- Laegen 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 leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof i Bisoprolol Teva er bisoprolol. Bisoprolol tilherer en gruppe af medicin, der kaldes
betablokkere. Denne type medicin fungerer ved at pavirke kroppens reaktion pé visse nerveimpulser,
iser omkring hjertet. P4 den made fér bisoprolol hjertet til at sla langsommere og forbedrer dets evne
til at pumpe blod rundt i kroppen.

Hjertesvigt opstar, nar hjertemusklen er svag og ikke kan pumpe nok blod rundt til at deekke kroppens
behov. Bisoprolol Teva anvendes til at behandle stabil kronisk hjertesvigt. Det anvendes i kombination
med anden medicin, der er egnet til denne sygdom (f.eks. ACE-ha&mmere, vanddrivende midler og
hjerteglykosider).

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

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

Tag ikke Bisoprolol Teva:

Tag ikke Bisoprolol Teva, hvis nogle af felgende tilstande gzelder for dig:

o hvis du er allergisk over for bisoprololfumarat eller et af de evrige indholdsstoffer i Bisoprolol
Teva (angivet i punkt 6).
hvis du har alvorlig astma eller alvorlig kronisk lungesygdom

o hvis du har alvorlige kredslegbsforstyrrelser i arme og ben (f.eks. Raynauds syndrom), som kan
fa fingre og taeer til at snurre, blive blege eller bla

o hvis du har ubehandlet faeokromocytom, som er en sjelden tumor i binyrerne

o hvis du har metabolisk acidosis, som er en lidelse, hvor man har for meget syre i blodet.
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Tag ikke Bisoprolol Teva, hvis du har en af felgende hjertelidelser:

. hjertesvigt, der pludseligt bliver verre og/eller kraever behandling pé hospitalet
. langsom eller uregelmaessig hjerterytme

. meget lavt blodtryk.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt l&gen eller apoteket eller sundhedspersonalet, for du tager Bisoprolol Teva, isaer hvis du lider
af en af nedenstdende tilstande. Laegen vil formentlig vere ekstra forsigtig (ved f.eks. at give
yderligere behandling eller undersege dig oftere):

o sukkersyge (bisoprolol kan skjule symptomerne pa lavt blodsukker)

. stram diaet

. visse hjertesygdomme sadsom forstyrrelser i hjerterytmen eller voldsomme smerter i brystet ved
afslapning (Prinzmetals angina)

nyre- eller leverproblemer

problemer med blodtilferslen i arme og ben

astma eller kronisk lungesygdom

psoriasis

tumor i binyrerne (fzokromocytom)

problemer med skjoldbruskkirtlen (bisoprolol kan skjule symptomerne pa en overaktiv
skjoldbruskkirtel).

Fortael det ogsa til laegen, hvis du skal:

o gennemgd desensibilitering (f.eks. for at forebygge hefeber). Risikoen for, at du fir en allergisk
reaktion, eller at reaktionen bliver mere alvorlig, kan stige med Bisoprolol Teva.

. i narkose (f.eks. i forbindelse med en operation), da Bisoprolol Teva kan pavirke din krops
reaktion pa bedevelsen.

Brug af andre lzegemidler sammen med Bisoprolol Teva
Forteel altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Tag ikke folgende medicin samtidig med Bisoprolol Teva uden at have diskuteret det med

laegen:

o visse typer medicin, der bruges til at behandle uregelmeessig eller unormal hjerterytme (f.eks.
quinidin, disopyramid, lidocain, fenytoin, flecainid, propafenon)

. visse typer medicin, der bruges til at behandle for hejt blodtryk, angina pectoris eller
uregelmeessig hjerterytme (kalciumantagonister som verapamil og diltiazem)

. visse typer medicin, der bruges til at behandle for hgjt blodtryk, f.eks. clonidin, metyldopa,
moxonodin, rilmenidin. Men du ma ikke holde op med at tage medicinen uden forst at have
talt med laegen om det.

Tal med lzegen, for du tager felgende medicin sammen med Bisoprolol Teva. Laegen vil maske
undersoge dig oftere:

o visse former for medicin mod for hgjt blodtryk eller angina pectoris (sasom felodipin og
amlodipin)

o visse former for medicin mod uregelmaessigt eller unormalt hjerteslag (f.eks. amiodaron)

. timolol gjendraber (og lignende medicintyper) mod gren staer

visse former for medicin mod f.eks. Alzheimers sygdom eller gron ster (sasom tacrin eller
carbachol) eller medicin mod akutte hjerteproblemer (som isoprenalin og dobutamin)
medicin mod sukkersyge, herunder insulin

narkosemidler (f.eks. ved operation)

digoxin mod hjertesvigt

smertestillende og betendelsesheemmende medicin (NSAID-midler) mod gigt, smerter eller
betaendelse (f.eks. ibuprofen og diclofenac)
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o alle former for medicin, der nedsatter blodtrykket sdsom blodtrykssenkende medicin, medicin
mod depression (f.eks. imipramin eller amitriptylin), visse former for medicin mod epilepsi eller
narkosemidler (f.eks. fenobarbital) eller visse former for medicin, der bruges mod psykiske
sygdomme (f.eks. levomepromazin)

o mefloquin, der bruges til at forebygge eller behandle malaria

o medicin mod depression af typen monoaminoxidaseh@mmere (undtagen MAO-B-ha&mmere)
som f.eks. moclobemid

. visse typer medicin mod migrane (ergotamin-derivater).

Graviditet og amning

Der er en risiko for, at Bisoprolol Teva taget under graviditet kan skade fostret. Hvis du er gravid eller
ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge din leege eller
apoteket til rdds, for du tager dette leegemiddel.

Det vides ikke, om bisoprolol udskilles i modermelk. Derfor frarddes amning under behandling med
Bisoprolol Teva.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Evnen til at kere bil eller bruge maskiner kan blive pavirket, afhengigt af hvor godt du téler
medicinen. Ver ekstra forsigtig, nér du starter pa behandlingen, nér din dosis bliver gget, nar
behandlingen bliver a&ndret, eller nar du indtager alkohol.

Bisoprolol Teva indeholder lactose
Bisoprolol Teva indeholder malkesukker (lactose). Hvis din leege har oplyst dig om, at du ikke kan
téle visse sukkerarter, ber du kontakte laegen, for du tager medicinen.

3. Siddan skal du tage Bisoprolol Teva

Tag altid legemidlet nejagtigt efter l&egens anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Nér du bliver behandlet med Bisoprolol Teva, skal du jeevnligt underseges af l&egen. Det er specielt
vigtigt, nér behandlingen starter eller dosis ages.

Tag tabletten med vand om morgenen med eller uden mad. Tabletten mé ikke knuses eller tygges.
Man skal normalt behandles i lang tid med Bisoprolol Teva.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Brug til voksne, herunder zldre:

Behandling med bisoprolol skal startes med en lav dosis og ages lidt efter lidt. Lagen vil beslutte,
hvordan dosis skal gges, men det bliver normalt gjort som felger:

1,25 mg bisoprolol én gang dagligt i en uge

2,5 mg bisoprolol én gang dagligt i en uge

3,75 mg bisoprolol én gang dagligt i en uge

5 mg bisoprolol én gang dagligt i fire uger

7,5 mg bisoprolol én gang dagligt i fire uger

10 mg bisoprolol én gang dagligt som vedligeholdelsesbehandling.

Den maksimale anbefalede daglige dosis er 10 mg bisoprolol.
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Afhangigt af hvor godt du tiler medicinen, kan laegen beslutte, at der skal ga lengere tid, for dosis
bliver oget. Hvis sygdommen bliver vearre, eller hvis du ikke lngere kan téle medicinen, kan det
blive nedvendigt at nedsette dosis igen eller stoppe behandlingen. For nogle patienter kan en
vedligeholdelsesdosis lavere end 10 mg bisoprolol vare nok. Laegen vil fortelle dig, hvad du skal
gore.

Hvis du helt skal stoppe med behandlingen, vil leegen normalt fortelle dig, at du skal nedsette dosis
lidt efter lidt, fordi din tilstand ellers kan blive vaerre.

Brug til bern
Bisoprolol Teva anbefales ikke til barn.

Hyvis du har taget for meget Bisoprolol Teva

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Bisoprolol Teva, end der star her,
eller mere end laeegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas. Din laege vil beslutte, hvilke tiltag der
skal gores.

Symptomer péd overdosis kan vere svimmelhed, trethed, 4andened og/eller hvaesende andedrat. Andre
symptomer kan vaere langsomt hjerteslag, lavt blodtryk, for lidt tryk pa hjertet og lavt blodsukker (som
kan give sultfornemmelser, gget svedtendens og hjertebanken).

Hyvis du har glemt at tage Bisoprolol Teva

Du mé ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Fortset blot med at tage den
sedvanlige dosis naste morgen.

Hyvis du holder op med at tage Bisoprolol Teva

Du ma ikke holde op med at tage Bisoprolol Teva, medmindre du har aftalt det med leegen. Hvis du

bare holder op, kan du fa det meget veerre.

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

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

For at forebygge alvorlige bivirkninger, skal du tale med din leege med det samme, hvis en bivirkning er
kraftig, opstar pludseligt eller hurtigt forvaerres.

De mest almindelige bivirkninger er relateret til hjertet:

. hjertet slar langsommere (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10)
o hjertesvigt forvaerres (kan forekomme hos farre end 1 ud af 10)
o langsom eller uregelmeessig hjerterytme (kan forekomme hos feerre end 1 ud af 100).

Hyvis du bliver svimmel, foler dig mat eller har svert ved at treekke vejret, skal du kontakte leegen sa
hurtigt som muligt.

Yderligere bivirkninger er naevnt nedenfor i henhold til frekvens:

Almindelige (kan forekomme hos mindre end 1 ud af 10 behandlede):

. treethed, mathed, svimmelhed, hovedpine

. fornemmelse af kulde eller folelseslashed i heender og fadder

o for lavt blodtryk

o problemer med maven og tarmene f.eks. kvalme, opkastninger, diarré eller forstoppelse.
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Ikke almindelige (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 100 behandlede):

o sgvnforstyrrelser

o depression

. problemer med vejrtraekning hos patienter med astma eller kronisk lungesygdom
. muskelsvaghed, muskelkramper

Sjeeldne (kan forekomme hos faerre end 1 ud af 1.000 behandlede):

problemer med herelsen

lebende naese pa grund af allergi

torre gjne pa grund af mindre tareveske (kan vaere et problem, hvis du bruger kontaktlinser)
leverbeteendelse, som kan farve huden og det hvide i gjnene gult

overfalsomhedsreaktioner sdsom klge, redmen, udslat

nedsat seksuel formaen (potensproblemer)

mareridt, hallucinationer

besvimelsesanfald

blodprever for leverfunktion samt fedtindhold adskiller sig fra det normale.

Meget sjaeldne (kan foreckomme hos fzrre end 1 ud af 10.000 behandlede):

o irriterede og rade gjne (konjunktivitis)
° hartab
. opstaen eller forveerring af et skeelagtigt hududsleet (psoriasis), psoriasislignende udslaet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette gaelder ogsé mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgér herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af

dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste

dag i den navnte maned.
Opbevar ikke Bisoprolol Teva ved temperaturer over 30 °C.

Tag ikke dette leegemiddel, hvis du bemarker, at tabletterne skifter farve eller viser andre tegn pa at
vaere for gamle. Kontakt apoteket for at fi vejledning.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet méa du ikke
smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

5/6



6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Bisoprolol Teva 2,5 mg indeholder

e Det aktive stof er bisoprololfumarat.
Hver 2,5 mg tablet indeholder 2,5 mg bisoprololfumarat.

e (vrige indholdsstoffer er lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose [E460],
magnesiumstearat [ES72] og crospovidon [E1201].

Udseende og pakningssterrelser
Bisoprolol Teva 2,5 mg tabletter er hvide, aflange, uden filmovertraek, delekeerv pa begge sider,
merket “BI” og “2,5” pa hver sin side af delekearven pé oversiden.

Tabletterne er pakket i blisterpakker bestdende af uPVC/PVdC/aluminiumfolie i papaeske med patrykt
tekst.

Hver aske indeholder 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 eller 100 tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller:

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Teva

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Segborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Niche Generics Ltd.

Unit 5

151 Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irland

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under folgende navne:

Danmark: Bisoprolol Teva
Polen: Bisoratio

Denne indlzegsseddel blev senest eendret 09/2020.
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