Bipacksedel: information till anvéandaren

Bisoprolol Accord 2,5 mg filmdragerade tabletter
Bisoprolol Accord 5 mg filmdragerade tabletter
Bisoprolol Accord 10 mg filmdragerade tabletter

bisoprololfumarat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Omdu har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Bisoprolol Accord ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Bisoprolol Accord
Hur du tar Bisoprolol Accord

Eventuella biverkningar

Hur Bisoprolol Accord ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

IZEENCNY

1. Vad Bisoprolol Accord &r och vad det anvands foér

Den aktiva substansen i detta lakemedel ar bisoprololfumarat. Bisoprolol tillhor en grupp lakemedel
som kallas betablockerare. Betablockerare skyddar hjartat fran att arbeta alltfor hart. Detta lakemedel
verkar genom paverkan pa kroppens svar pa vissa nervimpulser, sarskilt i hjartat. Denna paverkan
innebar att Bisoprolol Accord gor hjartrytmen langsammare och gor att hjartat pumpar runt blodet i
kroppen mer effektivt. Hjartsvikt uppstar nar hjartmuskeln ar svag och inte orkar pumpa tillrackligt
med blod for att tillgodose kroppens behov.

Bisoprolol Accord 2,5 mg, 5 mg och 10 mg tabletter anvands i kombination med andra lakemedel for
att behandla stabil hjartsvikt.

Bisoprolol Accord 5 mg och 10 mg tabletter anvands &ven for att behandla hdgt blodtryck
(hypertension) och karlkramp (angina pectoris; bréstsmérta som orsakas av blockering i de artérer
som forsorjer hjartmuskeln).

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

\ 2. Vad du behdver veta innan du tar Bisoprolol Accord

Ta inte Bisoprolol Accord

- omdu ar allergisk mot bisoprololfumarat eller nagot annat innehallséamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- omdu har svar astma eller en allvarlig kronisk lungsjukdom

- omdu har allvarliga problem med blodcirkulationen i armar eller ben (som Raynauds
syndrom), som kan gora att det sticker i fingrar och tar eller géra dem bleka eller bla)

- omdu har obehandlad feokromocytom, som &r en sallsynt tumor i binjuren (méargen)

- omdu har metabolisk acidos, som &r ett tillstand da det ar for mycket syra i blodet



om du har akut hjartsvikt som plotsligt blir varre och/eller som kan behova behandlas pa
sjukhus

om du har lag hjartfrekvens

om du har lagt blodtryck

om du har en typ av hjarttillstdnd som orsakar mycket lag hjartfrekvens eller oregelbundna
hjartslag

om du har kardiogen chock, vilket &r ett akut och allvarligt hjarttillstand som orsakar Iagt
blodtryck och cirkulationssvikt

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel om du har ndgot av nedanstaende.
Lakaren kan vilja vara extra forsiktig (t.ex. ge dig ytterligare behandling eller kontrollera ditt tillstand
oftare).

om du har diabetes

om du ar strikt fastande (inte ater nagon fast foda)

om du har vissa hjartsjukdomar, som t.ex. rubbad hjartrytm eller svar brostsmarta vid vila
(Prinzmetals angina)

om du har en njur- eller leversjukdom

om du har mindre allvarliga problem med blodcirkulationen i armar och/eller ben

om du har mindre allvarlig astma eller lungsjukdom

om du tidigare haft fjallande hudutslag (psoriasis)

om du har en tumér i binjuren (méargen) [feokromocytom]

om du har en skoldkortelsjukdom

Tala aven om for lakare

om du ska genomga desensibiliseringsbehandling (for att t.ex. forebygga hésnuva), eftersom
Bisoprolol Accord kan 6ka risken for en allergisk reaktion eller gora en sadan reaktion mer
allvarlig

om du ska bli sévd (t.ex. for en operation), eftersom detta lakemedel kan paverka hur kroppen
reagerar i denna situation

Andra lakemedel och Bisoprolol Accord

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel. Ta inte féljande lakemedel med Bisoprolol Accord utan sarskilda rad fran lakare:.

lakemedel for kontroll av blodtrycket eller ldkemedel mot hjartproblem (som amiodaron,
amlodipin, klonidin, digitalisglykosider, diltiazem, disopyramid, felodipin, flekainid, lidokain,
metyldopa, moxonidin, fenytoin, propafenon, kinidin, rilmenidin, verapamil)

lakemedel mot depression, t.ex. imipramin, amitriptylin, moklobemid

lakemedel for behandling av psykisk sjukdom, t.ex. fentiaziner, som levomepromazin
lakemedel som anvands vid narkos under en operation (se dven “Varningar och forsiktighet™)
lakemedel som anvands for behandling av epilepsi, t.ex. barbiturater, som fenobarbital

vissa smértlindrande lakemedel (t.ex. acetylsalicylsyra, diklofenak, indometacin, ibuprofen,
naproxen)

lakemedel mot astma eller néstappa

lakemedel som anvands mot vissa dgonsjukdomar, som gron starr (6kat tryck i 6gat) eller for
vidgning av pupillen

vissa ldkemedel for behandling av klinisk chock (t.ex. adrenalin, dobutamin, noradrenalin)
meflokin, ett Idkemedel mot malaria

rifampicin for behandling av infektioner

lakemedel for att behandla svar huvudvark eller migran (ergotaminderivat)

Graviditet och amning



Graviditet

Det finns risk for att Bisoprolol Accord kan skada barnet om det anvands under graviditeten. Om du
ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan
du anvander detta ldkemedel. Lakaren avgér om du kan ta Bisoprolol Accord under graviditeten.

Amning
Det &r inte kdnt om Bisoprolol Accord utsondras i brostmjolk. Amning rekommenderas darfor inte
under behandling med Bisoprolol Accord.

Korformaga och anvandning av maskiner

Korformagan och formagan att anvanda maskiner kan paverkas beroende pa hur val du tal lakemedlet.
Var sarskilt forsiktig i borjan av behandlingen, nar dosen Okas eller vid férandringar i medicineringen
och i kombination med alkohol.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréaver skarpt uppmarksamhet. 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
vdagledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

\ 3. Hur du tar Bisoprolol Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker. Behandling med Bisoprolol Accord kréver regelbundna lékarkontroller. Detta ar sarskilt
viktigt i borjan av behandlingen och vid dostkning. Bisoprolol Accord ska tas pa morgonen och kan
tas med eller utan mat. Svalj tabletten hel med lite vatten. Tabletten ska inte krossas eller tuggas.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser. Bisoprolol Accord ges vanligtvis som langtidsbehandling.

Anvéandning for vuxna

Brostsmérta och hogt blodtryck:

Lakaren kommer att borja behandlingen med lagsta mojliga dos (5 mg). Lékaren kommer att folja dig
noggrant i borjan av behandlingen och 6ka dosen gradvis for att uppna den dos som ar bast for dig.
Den hogsta rekommenderade dosen ar 20 mg en gang dagligen.

Patienter med njursjukdom:
Patienter med allvarlig njursjukdom bor inte 6verskrida 10 mg en gang dagligen. Radfraga lékaren
innan du borjar ta detta lakemedel.

Patienter med leversjukdom:
Patienter med allvarlig leversjukdom bor inte Gverskrida 10 mg en gang dagligen. Radfraga lakare
innan du borjar ta detta lakemedel.

Hjartsvikt:
Innan du borjar anvénda Bisoprolol Accord tar du redan andra lakemedel mot hjartsvikt, inklusive en
ACE-hdmmare, ett vatskedrivande Iakemedel och (som ett extra alternativ) en hjartglykosid.

Behandling med Bisoprolol Accord maste inledas med en Iag dos och okas gradvis. Lakaren kommer
avgora hur dosen ska dkas. Okningen sker normalt pé foljande satt:

- 1,25 mg Bisoprolol Accord en gang dagligen i en vecka

- 2,5mg Bisoprolol Accord en gang dagligen i en vecka

- 3,75 mg Bisoprolol Accord en gang dagligen i en vecka

- 5mg Bisoprolol Accord en gang dagligen i fyra veckor



- 7,5 mg Bisoprolol Accord en gang dagligen i fyra veckor
- 10 mg Bisoprolol Accord en gang dagligen som underhallsbehandling.
Den hogsta rekommenderade dosen ar 10 mg en gang dagligen.

Léakaren kan forlanga tiden mellan dosokningarna beroende pa hur vél du tal liakemedlet. Om ditt
tillstand forvarras eller du inte langre tal lakemedlet kan det bli nddvandigt att sénka dosen igen eller
avbryta behandlingen. For vissa patienter kan en lagre underhallsdos &n 10 mg Bisoprolol Accord
vara tillracklig. Lakaren talar om for dig vad du ska géra. Om du maste sluta helt med behandlingen
kommer lékaren vanligtvis att rada dig att sanka dosen gradvis eftersom ditt tillstind annars kan
forvérras.

Anvandning for barn
Bisoprolol Accord rekommenderas inte for anvandning till barn.

Anvandning for aldre
Justering av dosen ar vanligtvis inte nédvandig. Det rekommenderas att borja med lagsta mojliga dos.

Kontakta lakare eller apotekspersonal om du maérker att effekten av Bisoprolol Accord ar for stark
eller inte tillrécklig.

Om du har tagit fér stor mangd av Bisoprolol Accord

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Ta med bipacksedeln och eventuellt 6verblivna tabletter. Symtom pa overdosering kan
vara langsam hjartrytm, svara andningssvarigheter, yrsel eller darrningar (pa grund av séankt
blodsocker).

Om du har glémt att ta Bisoprolol Accord
Om du glémmer att ta en dos, ta den da sa snart du kommer ihag det, om det inte snart ar dags for din
nésta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Bisoprolol Accord
Upphor inte tvart med behandlingen och dndra inte den rekommenderade dosen utan att forst tala med
lakare. Om du behover sluta med behandlingen maste det goras gradvis for att undvika biverkningar.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.
For att forhindra allvarliga reaktioner, kontakta omedelbart lakare om du far en biverkning som &r
svar, som upptrader plotsligt eller forvarras snabbt. De allvarligaste biverkningarna ar forknippade
med hjartats funktion:
- langsam hjartfrekvens (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare med kronisk hjartsvikt
och upp till 1 av 100 anvéndare med hogt blodtryck eller karlkramp)
- forvarrad hjartsvikt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare med kronisk hjartsvikt
och upp till 1 av 100 anvéndare med hogt blodtryck eller karlkramp)
- langsamma eller oregelbundna hjértslag (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare med
kronisk hjartsvikt)
- forsamring av symtom pa blockering i de viktigaste blodkarlen till benen, sarskilt i borjan av
behandlingen (ingen ké&nd frekvens)
Om du kanner dig yr eller svag eller har andningssvarigheter, kontakta lakare snarast majligt.



Ytterligare biverkningar listas nedan efter hur ofta de forekommer:

Vanliga (kan forekomma hos upp till av 10 anvandare):
- trotthet*, svaghetskansla (hos patienter med kronisk hjartsvikt), yrsel*, huvudvark*
- kansla av kyla eller bortdomning i hander eller fotter
- lagt blodtryck, sarskilt hos patienter med hjartsvikt
- mag- tarmbesvar, som illamaende, krakningar, diarré eller forstoppning

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
- sdmnrubbningar
- depression
- andningsbesvar hos patienter med astma eller kronisk lungsjukdom
- muskelsvaghet, muskelkramp
- svaghetskansla (hos patienter med hogt blodtryck eller karlkramp)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
- horselproblem
- allergisk snuva (néstappa eller rinnande nésa)
- minskat tarflode (kan vara ett problem om du anvénder kontaktlinser)
- inflammation i levern, som kan géra hud och 6gonvitor gula
- vissa blodprov for kontroll av leverfunktion och blodfetter skiljer sig fran normalvardet
- allergiliknande reaktioner, som. klada, rodnad, utslag
- forsamrad erektion (minskad sexuell formaga)
- mardrommar, hallucinationer
- svimning

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- irriterade och roda 6gon (inflammation i 6gats bindhinna)
- haravfall
- uppkomst eller forsamring av fjallande hudutslag (psoriasis): psoriasisliknande utslag.

* vid behandling av hogt blodtryck eller kdrlkramp upptrdder dessa symtom sérskilt i bérjan av
behandlingen eller vid &ndring av dosen. De ar vanligtvis lindriga och férsvinner ofta inom 1 till 2
veckor.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Bisoprolol Accord ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterférpackningen och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

- Forvaras vid hogst 30°C.

- Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se/

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar bisoprololfumarat. En tablett innehaller antingen 2,5 mg, 5 mg eller 10 mg
bisoprololfumarat.

Ovriga innehéllsamnen &r mikrokristallin cellulosa, natriumstarkelseglykolat (typ A), povidon K30,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat (E470b), hypromellos E-15 (E464), makrogol 400
(E553), titandioxid (E171), talk.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

2,5 mg: Vit till benvit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett markt med ”bl” péd ena sidan och en
brytskara pa den andra sidan

5 mg: Vit till benvit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett mirkt med ”b2” pd ena sidan och en
brytskara pa den andra sidan

10 mg: Vit till benvit, rund, bikonvex, filmdragerad tablett markt med ”b3” pa ena sidan och en
brytskara pa den andra sidan

Alla styrkor av Bisoprolol Accord finns i forpackningar med 20, 28, 30, 50, 56, 60, 90 och 100
tabletter. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Accord Healthcare Limited

Sage House, 319, Pinner Road,

North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,

Storbritannien

Denna bipacksedel &ndrades senast:
2016-09-12



