Pakkausseloste: Tietoa kayttajille

Bisoprolol comp ratiopharm S mg/12,5 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Bisoprolol comp ratiopharm 10 mg/25 mg tabletti, kalvopéillysteinen

bisoprololihemifumaraatti ja hydroklooritiatsidi

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, silld se sisidltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maéritty vain sinulle eik sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bisoprolol comp ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdva ennen kuin kiytat Bisoprolol comp ratiopharmia
Miten Bisoprolol comp ratiopharmia kaytetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Bisoprolol comp ratiopharmin séilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AN I S e

1.  Miti Bisoprolol comp ratiopharm on ja mihin siti kiiytetian

Bisoprolol comp ratiopharm on kahden vaikuttavan aineen yhdistelméa. Se koostuu beetasalpaajien
ladkeryhméén kuuluvasta bisoprololista, joka vaikuttaa p4éasiassa syddmeen, ja diureettien ldékeryhméain
kuuluvasta hydroklooritiatsidista, joka poistaa elimistostd ylimédraista nestetta.

Bisoprolol comp ratiopharmia kiytetddn korkean verenpaineen hoitoon (silloin, kun verenpainetauti on
essentiaalinen eli ei johdu mistdén muusta sairaudesta).

Kiinted Bisoprolol comp ratiopharm -yhdistelmavalmiste on tarkoitettu kaytettédvaksi silloin, kun
hoitovaste on osoittautunut riittdmattomaksi kaytettdessd pelkastddn toista vaikuttavista aineista, joko
bisoprololia tai hydroklooritiatsidia.

Bisoprololia ja hydroklooritiatsidia, joita Bisoprolol comp ratiopharm siséltéé, voidaan joskus kayttda
my06s muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilta
saamiasi ohjeita.

2.  Miti sinun on tiedettivi ennen kuin kiytit Bisoprolol comp ratiopharmia

Ali kiiyti Bisoprolol comp ratiopharmia

- jos olet allerginen bisoprololille, hydroklooritiatsidille, muille tiatsididiureeteille, sulfonamideille
(1ahinna ns. sulfa-antibiooteille) tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on sydédmen vajaatoiminta, joka ei ole hoitotasapainossa ja aiheuttaa oireita, kuten
raajojen turvotuksen lisdéntymisté tai hengéstyneisyytté, joiden vuoksi tarvitset tukihoitoa

- jos sinulla on hyvin matala verenpaine, joka johtuu syddmen vaikeasta toimintahiiriosta ja
aiheuttaa heikotusta, huimausta tai pyortymisié (ns. kardiogeeninen eli sydénperéinen sokki)

- jos sinulla on vaikea syddmen johtumishéirio (toisen tai kolmannen asteen eteis-kammiokatkos,
sinus-eteiskatkos tai sairas sinus -oireyhtymaé) eiké sinulla ole toimivaa syddmentahdistinta



jos leposykkeesi on alle 60 lyontid minuutissa ennen Bisoprolol comp ratiopharm -hoidon
aloittamista

jos sinulla on vaikea raajojen verenkiertohdirid, eli sairastat esim. katkokévelya (jaloissa tuntuu
kipua jo lyhyen kdvelymatkan jédlkeen) tai Raynaud’n oireyhtyméaa (varpaita ja sormia alkaa séarked,
ja ne muuttuvat ensin vaaleiksi, sitten sinertdviksi ja lopulta punoittaviksi)

jos sinulla on vaikea astma tai keuhkoahtaumatauti

jos sinulla on ns. metabolinen asidoosi (eli veresi on liian hapanta); ndin voi kdyda esim.
diabeetikoilla, kun veren sokeripitoisuus on erittdin suuri

jos sinulla on pitkallisid ja vaikeita elektrolyyttitasapainon hdiri6itd, kuten veren liian suuri
kalsiumpitoisuus tai liian pieni kalium- tai natriumpitoisuus

jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta tai virtsaa ei muodostu lainkaan

jos sinulla on akuutti munuaiskeréstulehdus (joka voi aiheuttaa esim. valkuais- tai verivirtsaisuutta)
jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta (johon liittyy joskus vaikeita, koomaan johtavia
hermosto-oireita)

jos sinulla on hoitamaton lisimunuaisytimen kasvain (feokromosytooma), joka saattaa aiheuttaa
verenpaineen liiallista vaihtelua ja nousua

jos sinulla on kihti

jos imetét.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Bisoprolol comp ratiopharmia,
jos sinulla on nyt tai on joskus aiemmin ollut jokin seuraavista:

krooninen ja vakaa syddmen vajaatoiminta, johon ei liity oireita

lievd, ensimmaisen asteen syddmen eteis-kammiokatkos

astma tai keuhkoahtaumatauti; keuhkoputkia avaavien ladkkeiden (bronkodilataattorien) annosta
saatetaan joutua muuttamaan

diabetes, johon liittyy veren sokeripitoisuuden vaihtelua; bisoprololi saattaa peittda lilan pienen
verensokeripitoisuuden oireet, ja diabeteslddkkeiden annoksia saatetaan joutua muuttamaan
kilpirauhasen liikatoiminta (hypertyreoosi); beetasalpaajat saattavat peittdd oireet

tiukka ruokavalio, josta saa tavallista vihemman elektrolyyttejd (natriumia ja kaliumia)
elektrolyyttitasapainon héiriot; esim. veren liian suuri kalsiumpitoisuus tai liian pieni kalium- tai
natriumpitoisuus

elimiston nestemairin viheneminen; muiden diureettien (nesteenpoistolddkkeiden) tai voimakkaan
ja pitkéllisen oksentelun tai ripulin jilkeen

maksasairaus, johon liittyy maksan vajaatoimintaa

kihti tai veren virtsahappopitoisuuden suureneminen; laékitys saattaa laukaista kihdin tai pahentaa
sitd

meneillddn oleva siedityshoito allergiareaktion aiheuttajia, kuten mehildisen- tai ampiaisenpistoja,
vastaan

voimakkaat allergiareaktiot, joita on hoidettava adrenaliinilla; allergiareaktiot voivat voimistua, ja
niiden hoitoon saatetaan tarvita entistd suurempia adrenaliiniannoksia

katkokévelyn tai Raynaud’n oireyhtymén (ks. edelld) lievemmét muodot; oireet saattavat voimistua
Bisoprolol comp ratiopharm -hoidon alussa verenpaineen laskun vuoksi

Prinzmetalin angina, eli tietyntyyppiset sydénlihaksen hapenpuutteesta johtuvat rintakivut
psoriaasi; beetasalpaajat saattavat laukaista psoriaasin tai pahentaa sen oireita

feokromosytooma (tietynlainen lisimunuaisytimen kasvain)

sappikivet tai muut sappitievaivat

tai jos sinulla on ollut ihosy0pa tai jos sinulle kehittyy yllattdva ihomuutos hoidon aikana.
Hydroklooritiatsidilla annettava hoito, etenkin sen pitkdaikainen kéytto suurilla annoksilla, saattaa
suurentaa tietyntyyppisten iho- ja huulisyOpien (ei-melanoomatyyppinen ihosyopa) riskid. Suojaa
ihosi auringonvalolta ja UV-siteiltd, kun kaytdt Bisoprolol comp ratiopharmia.

jos sinulla on nddn heikkenemisté tai silmdkipua. Nama voivat olla oireita nesteen kertymisesta
silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai lisdéntyneesti silménpaineesta ja voivat ilmeta
tunneista viikkoihin Bisoprolol comp ratiopharmin ottamisen jalkeen. Oireet voivat johtaa
pysyvdan naén menetykseen, jos niitd ei hoideta. Jos sinulla on aikaisemmin todettu penisilliini- tai
sulfonamidiallergia, sinulla voi olla tavallista suurempi riski tdméntapaisille reaktioille.



- jos sinulla on aiemmin ollut hengitysvaikeuksia tai keuhko-ongelmia (esimerkiksi tulehdus tai
nesteen kertyminen keuhkoihin) hydroklooritiatsidin saannin jdlkeen. Jos sinulle kehittyy vaikea
hengenahdistus tai hengitysvaikeuksia Bisoprolol comp ratiopharmin ottamisen jdlkeen, hakeudu
valittomasti ladkérin hoitoon.

Ladkari saattaa pyytdd sinua tulemaan tietyin véliajoin laboratoriokokeisiin, joiden avulla varmistetaan,
ettd veren kalium-, natrium- ja kalsiumpitoisuudet pysyvit normaaleina. Laboratoriokokeiden avulla voi
my0s olla tarpeen seurata kreatiniini- ja ureapitoisuuksia (jotka kuvaavat munuaisten toimintaa),
virtsahappopitoisuutta (joka liittyy kihdin kehittymiseen), verensokeripitoisuutta sekd veren rasva-
ainepitoisuuksia (kolesteroli- ja triglyseridiarvot).

Jos olet menossa leikkaukseen tai johonkin muuhun toimenpiteeseen, jonka yhteydessi kiytetdan
yleisanestesiaa (nukutusta) tai selkdydinpuudutusta, kerro nukutuslaékarille, ettd kaytit Bisoprolol comp
ratiopharmia.

Jos kaytit piilolinssejd, huomaa, ettd Bisoprolol comp ratiopharm saattaa vihentdé kyynelnesteen eritysté
ja aiheuttaa silmien kuivuutta.

Jos sinulla hoidon aikana ilmenee valoherkkyyteen viittaavia oireita (ihottumaa), sinun on suojattava ihosi
auringonvalolta ja keinotekoiselta UV A-valolta mahdollisimman hyvin. Kerro oireistasi l4dédkérille.

Kysy neuvoa ladkariltd, jos olet epdvarma jostakin edelld esitetysti asiasta.

Muut lisikevalmisteet ja Bisoprolol comp ratiopharm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kayttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeits.

Ladkevalmisteita, jotka siséltavat floktafeniinid (tulehduskipulddke) tai sultopridid (psykoosilddke), ei saa
kayttdd samanaikaisesti Bisoprolol comp ratiopharmin kanssa.

Seuraavien lddkkeiden samanaikaista kayttod Bisoprolol comp ratiopharmin kanssa ei suositella:

- verapamiili ja diltiatseemi (sydédnsairauksien ja korkean verenpaineen hoitoon kaytettivid
ladkkeitd) sekd muut vastaavanlaiset 1adkkeet

- keskushermoston kautta vaikuttavat verenpainelddkkeet (esim. klonidiini, jota kédytetddn seké
korkean verenpaineen etti tiettyjen hermostollisten sairauksien hoitoon)

- monoamiinioksidaasin eli MAO:n estéjét (joita ovat mm. masennusldikkeet moklobemidi ja
feneltsiini ja Parkinsonin taudin hoitoon kéytettdvé selegiliini)

- litium (kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon kéytettava ladke)

- ladkkeet, jotka voivat pidentdd ns. QT-vélié ja aiheuttaa siten vakavia rytmihdiri6itd: astemitsoli ja
terfenadiini (allergialdékkeitd); klooripromatsiini, haloperidoli, mesoridatsiini, pimotsidi ja
tioridatsiini (psykoosildédkkeitd); sisapridi (ruoansulatuskanavan liikkeité lisddva 14éke);
klaritromysiini, laskimoon annettava erytromysiini ja sparfloksasiini (antibiootteja); klorokiini ja
halofantriini (malarialddkkeitd); domperidoni ja droperidoli (pahoinvointilddkkeitd); metadoni
(opiaattivieroituksessa kaytettava ladke); pentamidiini (tiettyjen keuhkoinfektioiden hoitoon
kaytettava ladke), vinkamiini.

Varovaisuus on tarpeen, jos seuraavia ladkkeitd kdytetdéin samanaikaisesti Bisoprolol comp ratiopharmin

kanssa:

- dihydropyridiinityyppiset kalsiuminestéjat, kuten amlodipiini, felodipiini, nifedipiini ja
lerkanidipiini

- angiotensiinikonvertaasin estdjat (ACE:n estdjat), kuten kaptopriili, enalapriili, lisinopriili,
perindopriili, kinapriili ja ramipriili ja angiotensiini II -reseptorin salpaajat, kuten_losartaani

- rytmihéirioladkkeet, kuten amiodaroni, disopyramidi, kinidiini ja sotaloli

- parasympatomimeetit eli tahdosta riippumatonta hermoston osaa stimuloivat lddkkeet, joita
kaytetddn dementian hoitoon (kuten donepetsiili ja takriini), lihasheikkoutta aiheuttavan




myasthenia gravis -nimisen sairauden hoitoon (kuten neostigmiini ja pyridostigmiini) tai
glaukooman eli silménpainetaudin hoitoon (kuten pilokarpiini ja fysostigmiini)

- reserpiini ja alfa-metyylidopa (harvoin kéytettdvid verenpaineladkkeitd)

- muut beetasalpaajat, myos ne, joita on joissakin silmétipoissa (mm. timololi ja betaksololi)

- diabeteslddkkeet, my0s insuliini ja sulfonyyliureat (esim. glibenklamidi, glikidoni,
gliklatsidi, glipitsidi, glimepiridi tai tolbutamidi). Bisoprololi voi lisdtd verensokeriarvojen
voimakkaan laskun riskid, jos sitd kdytetddn samanaikaisesti ndiden ldékkeiden kanssa.

- digoksiini ja muut digitalisvalmisteet (syddmen vajaatoiminnan hoitoon kaytettivid lddkkeitd)

- ergotamiinivalmisteet, joita kdytetd&in migreenin tai matalan verenpaineen hoitoon

- adrenaliini, jota kédytetddn vaikeiden allergiareaktioiden hoitoon (tavallista suuremmat annokset
voivat olla tarpeen toivotun vaikutuksen aikaansaamiseksi)

- astman tai keuhkoahtaumataudin hoitoon kéytettdvit keuhkoputkia avaavat ladkkeet eli
bronkodilataattorit (annosta saatetaan joutua muuttamaan)

- yleisanestesiassa ja selkdydinpuudutuksessa kaytettiavat ladkkeet, myos lihasrelaksantit

- ladkkeet, jotka voivat laskea verenpainetta tai aiheuttaa ns. posturaalista hypotensiota
(verenpaineen laskua, huimausta ja pyortymisid seisomaan noustessa), kuten trisykliset
masennusliékkeet, fentiatsiiniit (psykoosilaékkeitd) ja barbituraatit (epilepsialédédkkeit)

- kihtildékkeet (allopurinoli ja probenesidi)

- ladkkeet, jotka voivat aiheuttaa kaliumin poistumista elimistosté (suun kautta otettavat tai
pistoksina annettavat kortisonivalmisteet, karbenoksoloni, amfoterisiini B, furosemidi ja muut
nesteenpoistolddkkeet, liiallinen ulostusladkkeiden kaytto)

- metotreksaatti (reumasairauksien ja vaikeiden ihotautien hoidossa kéytettivé ladke) ja
syopalaakkeet (kuten syklofosfamidi ja fluorourasiili)

- veren hyytymisté estavit ladkkeet (kuten varfariini)

- rifampisiini (tuberkuloosildike)

- kohonneen kolesterolin hoitoon tarkoitetut kolestyramiini ja kolestipoli

- meflokiini (malarialdéke).

Tulehduskipulddkkeiden, kuten diklofenaakin, ibuprofeenin, ketoprofeenin, naprokseenin tai ns.
koksibien pitkdaikainen kaytto saattaa heikentdd Bisoprolol comp ratiopharmin verenpainetta laskevaa
vaikutusta ja altistaa potilaan munuaistoiminnan heikkenemiselle. Bisoprolol comp ratiopharmia voidaan
kayttda turvallisesti sellaisten pienten asetyylisalisyylihapon vuorokausiannosten kanssa, esim.

100 mg/vrk, jotka on tarkoitettu veritulppien estohoitoon.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Bisoprolol comp ratiopharmia ei normaalisti suositella raskauden aikana. Jos olet tai epéilet olevasi
raskaana tai jos tulet raskaaksi Bisoprolol comp ratiopharm -hoidon aikana, kysy neuvoa ladkarilta.

Bisoprolol comp ratiopharmia ei saa kéyttdd imetyksen aikana. Bisoprolol comp ratiopharmin sisaltdma
hydroklooritiatsidi saattaa heikentdd maidoneritysté.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Kuten kaikilla verenpaineldédkkeilld, myds Bisoprolol comp ratiopharmilla voi olla verenpaineen laskuun
liittyvid haittavaikutuksia, kuten huimausta tai visymysta (ks. kohta 4). Téllaisten vaikutusten
esiintyminen on todennékdisempéé Bisoprolol comp ratiopharm -hoidon alussa ja annoksen
suurentamisen yhteydessé. Jos sinulla ilmenee téllaisia haittavaikutuksia, 414 aja autoa &ldké ryhdy muihin
hyvaa koordinaatiokykya ja tarkkaavaisuutta vaativiin toimiin.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten Bisoprolol comp ratiopharmia kiytetiin



Ota tata ladkettd juuri siten kuin 1d4kari on madrannyt. Tarkista ohjeet 144karilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Ladkari maarad sinulle yksilollisesti sopivan annoksen. Suositeltu annos on 1 tabletti (joko 5 mg/12,5 mg
tai 10 mg/25 mg) kerran vuorokaudessa.

Ladkéri saattaa maaratd tavallista pienemmaén annoksen:

- iakkéille potilaille

- potilaille, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt
- potilaille, joiden maksan toiminta on heikentynyt.

Bisoprolol comp ratiopharmia ei suositella lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille.

Bisoprolol comp ratiopharm on nieltédva kokonaisena, sité ei saa murskata eiké pureskella, ja se on
otettava riittdvin nestemdirin kera (mieluiten aamiaisen yhteydessé). Tarvittaessa kalvopédllysteinen
tabletti voidaan jakaa jakouurretta pitkin, jotta nieleminen olisi helpompaa.

Jos sinusta tuntuu, ettd Bisoprolol comp ratiopharmin vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kysy
neuvoa ladkarilta tai apteekista.

Jos otat enemmiin Bisoprolol comp ratiopharmia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Bisoprolol comp ratiopharmia
Ota seuraava tabletti normaaliin aikaan. Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-
annoksen.

Jos lopetat Bisoprolol comp ratiopharmin kiyton

Ali lopeta Bisoprolol comp ratiopharmin kiyttod keskustelematta ensin l4dkérin kanssa. Hoidettavan
sairautesi oireet voivat pahentua, jos lopetat Bisoprolol comp ratiopharmin kayton ékillisesti. Noudata
ladkérin antamia ohjeita siitd, kuinka Bisoprolol comp ratiopharmin kéytto lopetetaan.

Jos sinulla on kysymyksié timén ldadkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.

Yleisii haittavaikutuksia (joita on ilmoitettu esiintyneen useammalla kuin yhdella potilaalla sadasta):

- visymys, huimaus ja paénsirky

- raajojen déreisosien kylmyys ja tunnottomuus

- pahoinvointi, oksentelu, ripuli ja ummetus

- veren kolesteroli- ja triglyseridiarvojen lievd suureneminen

- verensokeripitoisuuden suureneminen ja sokerivirtsaisuus (diabeetikoilla)

- veren virtsahappopitoisuuden suureneminen (saattaa johtaa kihdin kehittymiseen)

- veren liian pieni kaliumpitoisuus (saattaa aiheuttaa uupumusta, lihasheikkoutta ja sydamen
rytmihdiriditd)

- veren liian pieni natriumpitoisuus (saattaa aiheuttaa sekavuutta, padnsarkyd, pahoinvointia,
oksentelua, uupumusta ja ddritapauksissa kooman tai kouristuksia)

- veren liian pieni magnesiumpitoisuus (saattaa aiheuttaa lihasheikkoutta ja -kouristuksia, tetaniaa eli
luustolihasten lisdéntynyttd supistumisherkkyytti ja kouristelua sekd syddmen rytmihdiriditd) tai
kloridipitoisuus



- veren liian suuri kalsiumpitoisuus (saattaa aiheuttaa mm. uupumusta, ruokahaluttomuutta,
pahoinvointia, ummetusta, vatsakipua, virtsanmuodostuksen lisddntymistd, nivel- ja raajakipua,
sekavuutta ja masennusta).

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (joita on ilmoitettu esiintyneen harvemmalla kuin

yhdella potilaalla sadasta):
unihéiriot ja masennus

- hidas syke, syddmen johtumishiiridt ja syddmen vajaatoiminnan oireiden paheneminen (raajojen
turvotuksen lisddntyminen ja hengéstyneisyys)

- posturaalinen hypotensio (verenpaineen lasku, huimaus tai pyortyminen seisomaan noustessa)

- astman tai keuhkoahtaumataudin oireiden paheneminen, bronkospasmi eli keuhkoputkien kouristus

- ruokahalun heikkeneminen, vatsavaivat

- veren amylaasipitoisuuden suureneminen ja haimatulehdus (aiheuttaa yleensid voimakasta
ylavatsakipua)

- lihasheikkous ja -kouristelu

- voimattomuus

- veren kreatiniini- ja ureapitoisuuden suureneminen.

Harvinaisia haittavaikutuksia (joita on ilmoitettu esiintyneen harvemmalla kuin yhdell4 potilaalla

tuhannesta):

- veren valkosolumairdn pieneneminen (eli leukopenia, saattaa aiheuttaa flunssankaltaisia oireita,
kurkkukipua ja selittimétontd kuumetta)

- verihiutalemiiran pieneneminen (eli trombosytopenia, saattaa aiheuttaa taipumusta saada helposti
mustelmia ja nendverenvuotoa)

- painajaisunet ja aistiharhat

- kyynelnesteen erityksen viheneminen (silmien kuivuus) ja nakohairiot

- kuulon heikkeneminen

- allerginen nuha

- maksaentsyymiarvojen (ALAT ja ASAT) suureneminen, keltaisuus (ihon ja silménvalkuaisten
kellertdava viri) ja maksatulehdus (aiheuttaa yleensd voimakasta ylavatsakipua)

- impotenssi

- yliherkkyysreaktiot (kutina, punoitus, ihottuma, valoallerginen rokkoihottuma, purppura,
nokkosihottuma).

Hyvin harvinaisia haittavaikutuksia (joita on ilmoitettu esiintyneen harvemmalla kuin

yhdella potilaalla 10 000:sta):
valkosolukato (saattaa aiheuttaa flunssankaltaisia oireita, kurkkukipua ja selittiméatontd kuumetta ja
altistaa potilaan vakaville infektioille)

- silméan sidekalvotulehdus (konjunktiviitti)

- rasitusrintakipu (angina pectoris)

- psoriaasin laukeaminen tai paheneminen

- hiustenldht6 (alopesia)

- lupus erythematosus eli ns. SLE-tauti, joka vaikuttaa ldhinné ihoon (kasvojen perhosihottuma,
paksut, punaiset, kesivét laikut muualla ihossa, haavaumat)

- ihon punoitus (eryteema)

- metabolinen alkaloosi, eli elimiston liiallinen eméksisyys (oireina mm. padnsirkyé, oksentelua ja
elimiston suolatasapainon hdirioitd)

- akuutti hengitysvaikeus (merkkeji ovat voimakas hengenahdistus, kuume, heikotus ja sekavuus).

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- iho- ja huulisyopa (ei-melanoomatyyppinen ihosyopi)

- néon heikkeneminen tai kipu silmissé korkean silménpaineen takia (mahdollisia merkkejé nesteen
kertymisestd silmén suonikalvoon (suonikalvon effuusio) tai akuutista ahdaskulmaglaukoomasta).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen



Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tima koskee my0s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Bisoprolol comp ratiopharmin siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titi l4dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 25 °C. Siilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemaériin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kédyttiméttomien
ladkkeiden hivittdmisestéd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6.  Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Bisoprolol comp ratiopharm siséiltai

Vaikuttavat aineet ovat bisoprololihemifumaraatti ja hydroklooritiatsidi.

Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd 5 mg bisoprololihemifumaraattia ja 12,5 mg hydroklooritiatsidia
tai 10 mg bisoprololihemifumaraattia ja 25 mg hydroklooritiatsidia.

Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, kalsiumvetyfosfaatti, esigelatinoitu maissitarkkelys,
kolloidinen vedeton piidioksidi, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, dimetikoni 350, makrogoli400,
titaanidioksidi (E 171), punainen rautaoksidi ja musta rautaoksidi (E 172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

5 mg/12,5 mg, tabletti, kalvopdillysteinen:

Lila, pyored, kaksoiskupera, kalvopéillysteinen tabletti, jossa on toisella puolella jakouurre. Tabletin
toisella puolella merkinnit “B-H” ja “5-12”.

10 mg/25 mg, tabletti, kalvopdidllysteinen:

Lila, pyored, kaksoiskupera, kalvopéillysteinen tabletti, jossa on toisella puolella jakouurre. Tabletin
toisella puolella merkinnét “B-H” ja “10-25”.

Pakkauskoot:

PVC/PVDC/Al-lapipainopakkaukset ja PVC/Al-ldpipainopakkaukset Al-pussissa: 10, 14, 20, 28, 30, 50,
56, 98 ja 100 tablettia.

HDPE-purkit: 10, 20, 30, 50 ja 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Saksa

Valmistaja
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Saksa

Lisétietoja tastii lafiikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy



PL 67
02631 Espoo
puh. 020 180 5900

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.10.2025.



Bipacksedeln: Information till anvindaren

Bisoprolol comp ratiopharm S mg/12,5 mg filmdragerad tablett
Bisoprolol comp ratiopharm 10 mg/25 mg filmdragerad tablett

bisoprololhemifumarat och hydroklortiazid

Léis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Bisoprolol comp ratiopharm ar och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Bisoprolol comp ratiopharm
Hur du tar Bisoprolol comp ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Bisoprolol comp ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN hE LD -

1.  Vad Bisoprolol comp ratiopharm ér och vad det anvinds for

Bisoprolol comp ratiopharm 4r en kombination av tvé aktiva substanser. Det bestar av bisoprolol som
ingar i lakemedelsgruppen betablockerare och framst har effekt pa hjértat, och hydroklortiazid som ingér i
lakemedelsgruppen diuretika och avldgsnar dverskottsvatska ur kroppen.

Bisoprolol comp ratiopharm anvénds for behandling av hogt blodtryck (nér blodtryckssjukdomen ar
essentiell och alltsa inte beror pa en annan sjukdom).

Den faststéllda kombinationen Bisoprolol comp ratiopharm ir avsedd att anvidndas om svaret pa
behandling med endast en av de aktiva substanserna, antingen bisoprolol eller hydroklortiazid, har visat
sig vara otillrackligt

Bisoprolol och hydroklortiazid som finns i Bisoprolol comp ratiopharm kan ocksé vara godkénda for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdover veta innan du tar Bisoprolol comp ratiopharm

Ta inte Bisoprolol comp ratiopharm

- om du ar allergisk mot bisoprolol, hydroklortiazid, andra tiaziddiuretika, sulfonamider (ndrmast s.k.
sulfaantibiotika) eller ndgot annat innehallsdmne 1 detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har hjartsvikt som inte &r i balans och ger symtom, sasom ¢kad svullnad i extremiteterna
eller andfaddhet som kréver understddjande behandling

- om du har mycket 1agt blodtryck som beror pé en svér stdrning i hjartfunktionen och orsakar
svaghet, yrsel eller svimning (s.k. kardiogen eller hjértrelaterad chock)

- om du har en svar verledningsstorning i hjirtat (andra eller tredje gradens AV-block, sinoatriellt
block eller sjuk sinusknuta) och du inte har en fungerande pacemaker

- om din vilopuls ligger under 60 slag i minuten innan behandlingen med Bisoprolol comp
ratiopharm inleds



om du har en svér cirkulationsstorning i extremiteterna, till exempel fonstertittarsjuka (smérta 1
benen redan efter en kort promenad) eller Raynauds syndrom (fingrar och tar borjar viarka och blir
forst vita, sedan blaaktiga och till sist rodaktiga)

om du har svér astma eller KOL (fortrangning i andningsvagarna)

om du har s.k. metabol acidos (for surt blod), vilket kan intréffa t.ex. hos diabetiker vid mycket hog
blodsockerhalt

om du har ihallande och svéra rubbningar i elektrolytbalansen, t.ex. for hdg kalciumhalt eller for lag
kalium- eller natriumhalt i blodet

om du har svér njursvikt eller ingen urinproduktion alls

om du har akut glomerulonefrit (en viss inflammation i njurarna vilket kan leda till exempelvis
utsondring av protein eller blod i urinen)

om du har svér leversvikt (ibland tillsammans med svara, komaframkallande symtom fran
nervsystemet)

om du har en obehandlad tumor i binjuremérgen (feokromocytom) som kan orsaka 6verdrivna
sviangningar och stegringar i blodtrycket

om du har gikt

om du ammar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvinder Bisoprolol comp ratiopharm om du nu eller
tidigare har haft nagot av foljande:

kronisk och stabil hjartsvikt utan symtom

milt AV-block av forsta graden

astma eller KOL; dosen av luftrorsvidgande medel (bronkodilaterare) kan behova dndras

diabetes med svingande blodsockervérden; bisoprolol kan délja symtom pa for 1&g blodsockerhalt
och doserna av diabetesmediciner kan behdva éndras

overaktiv skoldkortel (hypertyreos); betablockerare kan dolja symtomen

en string diet som ger mindre elektrolyter (natrium och kalium) &n vanligt

rubbningar i elektrolytbalansen; som exempelvis for hog kalciumhalt eller for 1ag kalium- eller
natriumhalt i blodet

minskad vitskeméngd i kroppen; efter andra diuretika (vitskedrivande medel) eller kraftiga och
langdragna kriakningar och diarréer

leversjukdom; tillsammans med leversvikt

gikt eller forhdjd urinsyrahalt i blodet; medicineringen kan utlosa gikt eller forvérra den

pagéende sensibiliseringsbehandling mot orsaker till allergiska reaktioner, t.ex. bi- eller getingstick
kraftiga allergiska reaktioner som maste behandlas med adrenalin; de allergiska reaktionerna kan
bli kraftigare och storre adrenalindoser kan behdvas for att behandla dem

mildare former av fonstertittarsjuka eller Raynauds syndrom (se ovan); symtomen kan pa grund av
sdnkt blodtryck bli kraftigare i borjan av behandlingen med Bisoprolol comp ratiopharm
Prinzmetals angina, d.v.s. en viss typ av brostsmartor till foljd av syrebrist i hjartmuskeln
psoriasis; betablockerare kan utldsa psoriasis eller forvirra symtom pa denna sjukdom
feokromocytom (en viss typ av tumor i binjuremérgen)

gallstenar eller andra gallvigsbesvir

eller om du har haft hudcancer eller om du far en oforutsedd hudférandring under behandlingen.
Behandling med hydroklorotiazid, sérskilt langvarig anvindning med hoga doser, kan 6ka risken
for vissa typer av hud- och lappcancer (icke-melanom hudcancer). Skydda din hud frén exponering
for solljus och UV-stralar medan du anvédnder Bisoprolol comp ratiopharm.

nedsatt syn eller 6gonsmarta. Detta kan vara symtom pa vitskeansamling i 6gat (mellan dderhinnan
och senhinnan) eller en 6kning av trycket i 6gat och kan ske inom nagra timmar till en vecka efter
att du tagit Bisoprolol comp ratiopharm. Dessa symtom kan leda till en bestaende synforlust om de
inte behandlas. Om du tidigare konstaterats vara allergisk mot penicillin eller sulfonamider kan din
risk for denna typ av reaktioner vara storre dn vanligt.

om du tidigare har fatt andnings- eller lungproblem (inklusive inflammation eller vitska i lungorna)
efter intag av hydroklortiazid. Om du fér svar andnéd eller svara andningsproblem efter att du har
tagit Bisoprolol comp ratiopharm ska du omedelbart soka vard.

10



Likaren kan be att du med vissa intervall kommer pa laboratorieanalyser for att kontrollera att kalium-,
natrium- och kalciumhalterna haller sig pa normala nivéer. Det kan dven behdvas laboratorieanalyser for
att folja kreatinin- och ureanivaerna (som ger en bild av njurfunktionen), urinsyrahalten (har samband
med utveckling av gikt), blodsockerhalten samt blodfettvérdena (kolesterol och triglycerider).

Om du ska genomga en operation eller ett annat ingrepp i narkos eller ryggmargsbed6vning ska du tala
om for narkoslikaren att du tar Bisoprolol comp ratiopharm.

Om du anvinder kontaktlinser ska du tdnka pa att Bisoprolol comp ratiopharm kan minska produktionen
av tarvitska och ge torra 6gon.

Om du far symtom pa ljuskénslighet (hudutslag) medan du anvénder Bisoprolol comp ratiopharm ska du
skydda din hud mot solljus och konstgjord UV A-stralning s& gott som mgjligt. Tala om dessa symtom for
din lékare.

R&dgdr med ldkaren om du dr osdker pa ndgot av ovanstaende.

Andra likemedel och Bisoprolol comp ratiopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel.

Liakemedel som innehéller floktafenin (ett antiinflammatoriskt smértstillande medel) eller sultoprid (ett
psykosldkemedel) fér inte tas samtidigt med Bisoprolol comp ratiopharm.

Samtidig anviandning av foljande likemedel och Bisoprolol comp ratiopharm rekommenderas inte:

- verapamil och diltiazem (ldkemedel for behandling av hjartsjukdomar och hogt blodtryck) och
andra liknande medel

- centralt verkande blodtrycksmediciner (t.ex. klonidin, vilket anvénds for behandling av savil hogt
blodtryck som av vissa nervsjukdomar)

- monoaminoxidas- d.v.s. MAO-hdmmare (bl.a. de antidepressiva medlen moklobemid och fenelzin
samt selegilin for behandling av Parkinsons sjukdom)

- litium (lakemedel som anvands vid bipolart syndrom)

- lakemedel som kan forlédnga det s.k. QT-intervallet och ddrmed orsaka allvarliga rytmstorningar:
astemizol och terfenadin (allergimediciner); klorpromazin, haloperidol, mesoridazin, pimozid och
tioridazin (psykosldkemedel); cisaprid (Idkemedel som 6kar matsmaltningskanalens rorelser);
klaritromycin, intravendst erytromycin och sparfloxacin (antibiotika); klorokin och halofantrin
(malariamediciner); domperidon och droperidol (mediciner mot illaméaende); metadon (Idkemedel
som anvands vid avvinjning av opiater); pentamidin (ldkemedel mot vissa lunginfektioner);
vinkamin.

Forsiktighet bor iakttas om foljande ldkemedel anvinds samtidigt med Bisoprolol comp ratiopharm:

- Kalciumantagonister av dihydropyridintyp, t.ex. amlodipin, felodipin, nifedipin och lerkanidipin

- angiotensinkonvertashimmare (ACE-hdmmare), t.ex. kaptopril, enalapril, lisinopril, perindopril,
kinapril och ramipril samt angiotensin II-blockerare, som exempelvis_losartan

- lakemedel mot rytmstorningar, t.ex. amiodaron, disopyramid, kinidin och sotalol

- parasympatomimetika (likemedel som stimulerar det autonoma nervsystemet) som anvinds for
behandling av demens (t.ex. donepezil och takrin), sjukdomen myasthenia gravis som orsakar
muskelsvaghet (t.ex. neostigmin och pyridostigmin) eller glaukom (dgontryckssjukdom) (t.ex.
pilokarpin och fysostigmin)

- reserpin och alfa-metyldopa (séllan anvdnda blodtrycksmediciner)

- andra betablockerare, dven de som finns i vissa 6gondroppar (bl.a. timolol och betaxolol)

- lakemedel mot diabetes inklusive insulin och sulfonureider (t.ex. glibenklamid, glikidon, gliklazid,
glipizid, glimepirid och tolbutamid). Bisoprolol kan 6ka risken for allvarligt 1aga blodsockernivéer
vid anvéndning tillsammans med dessa lakemedel.

- digoxin och andra digitalispreparat (lakemedel for behandling av hjartsvikt)

- ergotaminpreparat, som anvinds for behandling av migrén eller 1agt blodtryck
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- adrenalin, som anvénds for behandling av svéra allergiska reaktioner (stérre doser dn vanligt kan
behovas for onskad effekt)

- luftrorsvidgande ldkemedel (bronkodilaterare) for behandling av astma eller KOL (dosen kan
behova dndras)

- lakemedel som anvinds vid narkos eller ryggmirgsbeddvning, aven muskelavslappnande medel

- lakemedel som kan sidnka blodtrycket eller orsaka s.k. postural hypotoni (blodtrycksfall, yrsel och
svimning nir man reser sig upp), t.ex. tricykliska antidepressiva medel, fentiaziner
(psykosmediciner) och barbiturater (epilepsimediciner)

- giktmediciner (allopurinol och probenecid)

- lakemedel som kan orsaka kaliumforlust i kroppen (kortisonpreparat som tas via munnen eller som
injektioner, karbenoxolon, amfotericin B, furosemid och andra vitskedrivande medel, 6verdriven
anvindning av avforingsmedel)

- metotrexat (lakemedel for behandling av reumatiska sjukdomar och svéara hudsjukdomar) och
cancermediciner (t.ex. cyklofosfamid och fluorouracil)

- blodfértunnande medel (t.ex. warfarin)

- rifampicin (1&kemedel for behandling av tuberkulos)

- kolestyramin och kolestipol (for behandling av forhojda kolesterolvarden)

- meflokin (malariamedicin).

Léangvarig anvindning av antiiflammatoriska smértstillande medel, som t.ex. diklofenak, ibuprofen,
ketoprofen, naproxen eller s.k. koxiber kan forsdmra Bisoprolol comp ratiopharms blodtryckssédnkande
effekt och gora patienten kdnsligare for forsimring av njurfunktionen. Bisoprolol comp ratiopharm kan
anvindas tryggt tillsammans med smé dygnsdoser av acetylsalicylsyra, t.ex. 100 mg dagligen, som ar
avsedda att forebygga blodproppar.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga ldkare
eller apotekspersonal innan du tar detta ldkemedel.

Ett bruk av Bisoprolol comp ratiopharm under pagaende graviditet reckommenderas vanligen inte. Om du
ar eller misstanker dig vara gravid eller blir gravid medan du tar detta lakemedel ska du radfraga lakare.

Bisoprolol comp ratiopharm far inte anvéindas under amning. Bisoprolol comp ratiopharm innehéller
hydroklortiazid som kan férsdmra mjolkproduktionen.

Korformaga och anvindning av maskiner

Liksom alla andra blodtrycksmediciner kan dven Bisoprolol comp ratiopharm ha biverkningar som har att
gora med blodtryckssdnkningen, som t.ex. yrsel eller trétthet (se avsnitt 4). Dessa biverkningar dr mest
sannolika i borjan av behandlingen med Bisoprolol comp ratiopharm och nér dosen 6kas. Om du har
dessa biverkningar ska du inte kora bil eller géra nagot annat som kraver god koordinationsférmaga och
skarpt uppmarksambhet.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skarpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvindning av lakemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3.  Hur du tar Bisoprolol comp ratiopharm

Ta alltid detta 1ikemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Likaren ordinerar dig en individuellt anpassad dos. Rekommenderad dos &r 1 tablett (antingen
5 mg/12,5 mg eller 10 mg/25 mg) en gang dagligen.

Likaren kan ordinera en mindre dos én vanligt:
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- till dldre patienter
- till patienter med nedsatt njurfunktion
- till patienter med nedsatt leverfunktion.

Bisoprolol comp ratiopharm rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Bisoprolol comp ratiopharm tabletter ska sviljas hela, far inte krossas eller tuggas och ska tas tillsammans
med en tillricklig méngd vitska (helst vid frukost). Vid behov kan den filmdragerade tabletten delas
langs brytskéran sé det dr léttare att svélja den.

Om du tycker att Bisoprolol comp ratiopharms effekt ar for stark eller for svag ska du radfraga ldkare
eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méingd av Bisoprolol comp ratiopharm

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Bisoprolol comp ratiopharm
Ta nésta tablett vid normal tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar ta Bisoprolol comp ratiopharm

Sluta inte ta Bisoprolol comp ratiopharm utan att forst tala med lakaren. Symtomen pa den sjukdom som
behandlas kan forvérras om du helt plotsligt slutar ta Bisoprolol comp ratiopharm. Folj 1dkarens
foreskrifter om hur behandlingen med Bisoprolol comp ratiopharm ska avslutas.

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

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f4 dem.

Vanliga biverkningar (rapporterade hos fler &n 1 patient av 100):

- trotthet, yrsel och huvudvérk

- kyla och domningar i extremiteternas yttersta delar

- illaméende, kriakningar, diarré och forstoppning

- mild forhjning av kolesterol- och triglyceridvérden i blodet

- forhojd blodsockerhalt och socker 1 urinen (hos diabetiker)

- forhojd urinsyrahalt i urinen (kan bero pa utveckling av gikt)

- for 1ag kaliumbhalt 1 blodet (kan leda till utmattning, muskelsvaghet och stérningar i hjartrytmen)

- for 1ag natriumhalt i blodet (kan leda till férvirring, huvudvirk, illamaende, krdkningar, utmattning
och i extrema fall till koma eller kramper)

- for lag magnesiumhalt i blodet (kan leda till muskelsvaghet och muskelkramper, tetani [6kad
benédgenhet for sammandragningar och kramper i skelettmusklerna] samt storningar i hjartrytmen)
eller far 14g halt av klorid

- for hog kalciumhalt i blodet (kan leda till bl.a. utmattning, aptitloshet, illamaende, forstoppning,
magsmartor, 6kad urinproduktion, smartor i leder, armar och ben, forvirring och depression).

Mindre vanliga biverkningar (rapporterade hos férre &dn 1 patient av 100):

- somnrubbningar och depression

- langsam puls, 6verledningsstorningar i hjértat och forvarrade symtom pa hjértsvikt (6kad svullnad i
extremiteterna och andfaddhet)

- postural hypotoni (blodtrycksfall, yrsel eller svimning nér man reser sig upp)

- forvarrade symtom pé astma eller KOL, bronkospasm (kramp i luftroren)

- nedsatt aptit, magbesvér
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- forhojt amylasvérde i blodet och bukspottkortelinflammation (ger i allménhet kraftiga smértor 1
bukens 6vre del)

- muskelsvaghet och muskelkramper

- kraftloshet

- forhdjd kreatinin- och ureahalt i blodet.

Sillsynta biverkningar (rapporterade hos farre &n 1 patient av 1 000):

- minskat antal vita blodkroppar i blodet (leukopeni, kan ge upphov till symtom som paminner om en
vanlig forkylning, som t.ex. ont i halsen och oforklarlig feber)

- minskat antal blodpléttar (trombocytopeni, kan ge 6kad benigenhet for blaméirken och nésblod)

- mardrommar och hallucinationer

- minskad produktion av tirvétska (torra 6gon) och synstérningar

- forsdmrad horsel

- allergisk snuva

- forhojda leverenzymvirden (ALAT och ASAT), gulsot (gulskiftande hud och 6gonvitor) och
leverinflammation (ger i allménhet kraftiga smértor i bukens dvre del)

- impotens

- overkéanslighetsreaktioner (kldda, rodnad, utslag, hudutslag orsakat av ljusallergi, purpura,
nésselutslag).

Mycket sillsynta biverkningar (rapporterade hos farre &n 1 patient av 10 000):

- forlust av vita blodkroppar (kan ge upphov till symtom som pdminner om en vanlig férkylning,
som t.ex. ont i halsen och oforklarlig feber och gora patienten mottaglig for allvarliga infektioner)

- inflammation i dgats bindhinna (konjunktivit)

- brostsmaértor vid anstrangning (angina pectoris)

- psoriasisdebut eller forvirrad psoriasis

- haravfall (alopeci)

- lupus erythematosus, eller s.k. SLE som niarmast paverkar huden (fjarilsformade utslag i ansiktet,
tjocka, roda, fjillande flackar pa andra stillen pd huden, sarnader)

- hudrodnad (erytem)

- metabol alkalos, d.v.s. ett alltfor basiskt pH-varde i kroppen (med symtom som huvudvark,
krékningar och storningar i kroppens saltbalans)

- akut andnodssyndrom (tecken pa detta ar svar andndd, feber, svaghet och forvirring).

Biverkningar med ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgédngliga data):

- hud- och ldppcancer (icke-melanom hudcancer)

- nedsatt syn eller smérta i 6gonen pa grund av hogt tryck (mojligt tecken pa vitskeansamling i 6gat
(mellan &derhinnan och senhinnan) eller akut trangvinkelglaukom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller d&ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5.  Hur Bisoprolol comp ratiopharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den sista dagen i

angiven ménad.
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Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fréga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

De aktiva substanserna ér bisoprololhemifumarat och hydroklortiazid.

En filmdragerad tablett innehéller 5 mg bisoprololhemifumarat och 12,5 mg hydroklortiazid eller 10 mg
bisoprolohemifumarat och 25 mg hydroklortiazid.

Ovriga innehallsimnen 4r mikrokristallin cellulosa, kalciumvitefosfat, pregelatiniserad majsstirkelse,
kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat, hypromellos, dimetikon 350, makrogol 400, titandioxid
(E 171) rod jarnoxid och svart jarnoxid (E 172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

5 mg/12,5 mg filmdragerad tablett:

Lila, rund, bikonvex, filmdragerad tablett med brytskéra pa ena sidan. Tabletten ar priaglad med “B-H”
och “5-12” pa ena sidan.

10 mg/25 mg filmdragerad tablett:

Lila, rund, bikonvex, filmdragerad tablett med brytskéra pa ena sidan. Tabletten ar priaglad med “B-H”
och “10-25” pé ena sidan.

Féorpackningsstorilekar:

PVC/PVDC/Al-blisterférpackningar och PVC-Al-blisterforpackningar i Al-pése: 10, 14, 20, 28, 30, 50,
56, 98 och 100 tabletter.

HDPE-burkar: 10, 20, 30, 50 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, 89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Tyskland

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhillas hos ombudet for innehavaren av
godkinnandet for forséljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

tel. 020 180 5900

Denna bipacksedel dindrades senast 24.10.2025.
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