PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Bisoprolol Vitabalans, S mg tabletid
Bisoprolol Vitabalans, 10 mg tabletid
bisoproloolhemifumaraat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile kahjulik,
isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

Kui iikskdik milline kérvaltoimetest muutub t&siseks voi kui te mirkate monda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arsti voi apteekrile.

Infolehes antakse iilevaade:

1.

ANl N

Mis ravim on Bisoprolol Vitabalans ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Bisoprolol Vitabalans’i kasutamist
Kuidas Bisoprolol Vitabalans’i kasutada

Vdimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Bisoprolol Vitabalans’i sdilitada

Lisainfo

MIS RAVIM ON BISOPROLOL VITABALANS JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Bisoprolol Vitabalans on kardioselektiivne beetablokaator. Bisoprolol Vitabalans'i kasutatakse
korgenenud vererShu raviks ja siidamelihase hapnikuvaegusest tingitud rinnavalu korral (rinnaangiin).

2.

MIS ON VAJA TEADA ENNE BISOPROLOL VITABALANS'I KASUTAMIST

Arge vitke Bisoprolol Vitabalans'i

kui te olete allergiline (iilitundlik) bisoprolooli vdi Bisoprolol Vitabalans’i mdne koostisosa
suhtes (vt 101k 6 selles infolehes),

kui teil on ravimata siidamepuudulikkus (pShjustab hingeldamist voi turseid),

kui teil on viga madal vererdhk (siistoolne ehk “iilemine” vererdhuniit vihem kui 100 mm/Hg),
mis v3ib pShjustada pearinglust v3i minestamist,

kui teil on viga aeglane siidame 166gisagedus (vihem kui 45...50 siidamel66ki minutis),

kui teil on siidame juhtehdired (nagu siinussdlme ndrkuse siindroom vdi atrio-ventrikulaarne
blokaad) mille jaoks te ei kasuta stidamestimulaatorit,

kui teil on raske astma vdi krooniline obstruktiivne kopsuhaigus,

kui teil on rasked verevarustuse hidired jasemetes, nagu vahelduv lonkamine (puudulikust
verevarustusest tingitud valu vdi krambid jalgades pingutusel vdi kdndides) vdi Raynaud’
siindroom (s6rmede vdi varvaste valu nahavirvuse muutusega valkjaks, punakaks, sinakaks),

kui teil on metaboolne atsidoos (esineb niiteks diabeetikutel, kui veresuhkru tase on liiga kdrge),
kui teil on viljaravimata feokromotsiitoom (neerupealise haigus),

kui te kasutate ravimeid, mis sisaldavad kas floktafeniini (mittesteroidne pdletikuvastane aine
(MSPVA), mida kasutatakse valu korral) v&i sultopriidi (ravim psiiithiliste hdirete nagu
psiihhoosid raviks).

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Bisoprolol Vitabalans

kui teil on siidamepuudulikkus (siida ei suuda pumbata piisavalt verd organismi tarbeks),

kui teil on kerge (esimese astme) siidame atrioventrikulaarne blokaad,

kui teil on siidame koronaararterite ahenemisest tingitud valu rinnus (niinimetatud Prinzmetal i
stenokardia vGi varieeruv stenokardia),

kui teil on astma v&i krooniline obstruktiivne kopsuhaigus (kui te kasutate bronhodilataatoreid



(bronhe 160gastavad ravimid), tuleb vajadusel nende annuseid suurendada),

- kui teil on suhkurtdbi (Bisoprolol Vitabalans vdib maskeerida siimptomeid ja vajadusel tuleb
antidiabeetiliste ravimite annuseid muuta),

- kui teil on kilpnédarme iiletalitlus (Bisoprolol Vitabalans vdib maskeerida siimptomeid),

- kui te saate allergiavastast ravi nt putukahammustuste vastu (allergiline reaktsioon voib
tugevneda ja vajada seetottu lisaravimeid),

- kui teile tehakse radioloogiline uuring joodi sisaldavate kontrastainetega,

- kui teil on psoriaas (Bisoprolol Vitabalans v3ib siimptomeid halvendada),

- kui te paastute,

- kui te peate andma dopinguproovi (Bisoprolol Vitabalans vdib anda positiivse vastuse nendes
testides).

Kui teil on tulemas operatsioon, kus kasutatakse iild-, spinaal- vdi epiduraalanesteesiat, informeerige
anestesioloogi, et te tarvitate Bisoprolol Vitabalans'i.

Pidage ndu oma arstiga enne Bisoprolol Vitabalans’i votmist kui teil on mdni iilalnimetatud haigus
voi seisund.

Kui on vajalik Bisoprolol Vitabalans’iga ravi ISpetamine, tuleb seda teha jdrk-jargult annust
vihendades. Arge 16petage Bisoprolol Vitabalans’iga ravi ega vihendage annust, enne kui olete ndu
pidanud oma arstiga.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti voi apteekrit kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid, taimseid ravimeid vi loodustooteid.

Eriti oluline on arstile teatada, kui te kasutate jargmisi ravimeid:

- floktafeniin (valuvaigisti) v6i sultopriid (psithhoosivastane ravim) — Bisoprolol Vitabalans’i ei
tohi nendega koos tarvitada,

- kaltsiumikanali blokaatorid, mida kasutatakse korgvererShutdve ning siidameprobleemide
raviks,nagu bepridiil, diltiaseem, verapamiil, amlodipiin, felodipiin, nifedipiin v6i lerkanipiin,

- klonidiin, metiiiildopa, moksonidiin, quanfatsiin vdi rilmenidiin (kasutatakse kdrgvererdhutove
raviks),

- siidame ariitmiavastased ravimid (nagu amiodaroon, disopiiramiid v&i kinidiin),

- digoksiin vdi mdni muu siidamegliikosiid (siidamepuudulikkuse raviks),

- teised korge vererdhuvastased ravimid v&i nitraadid stenokardia raviks — vererShku langetav
toime on suurenenud,

- teised beetablokaatorid (sealhulgas ka silmatilgad, mis sisaldavad nt timolooli vdi betaksolooli),

- diabeedi raviks kasutatavad ravimid (insuliinid ja suukaudsed ravimid),

- ergotamiini derivaadid (kasutatakse migreeni vdi madala vererdhu raviks),

- antikoliinergilised ravimid, nagu donepesiil, galantamiin, rivastigmiin v&i takriin (dementsuse
raviks), piiridostigmiin v3i neostigmiin (myasthenia gravis raviks), fiisostigmiin (tdusnud silma
siserShu, glaukoomi raviks),

- MAO-inhibiitorid, nagu moklobemiid v&i fenelsiin (depressiooni raviks),

- tritsiiklilised antidepressandid (depressiooni raviks), fenotiasiinid (psiithhooside raviks) voi
barbituraadid (epilepsia raviks) — need ravimid voivad samuti vererdhku langetada,

- amifostiin (toetav ravim keemia- v3i kiiritusravi ajal),

- baklofeen (lihaslddgasti),

- meflokviin (malaariavastane ravim),

- suukaudsed kortikosteroidid (kortisooni tabletid), vdi

- mittesteroidsed pdletikuvastased ained (niinimetatud MSPV A-d) valu ja pdletiku raviks, nagu
atsetiiiilsalitsiiiilhape, ibuprofeen vdi ketoprofeen regulaarselt ja pikaajaliselt tarvitades —
samas vOib viikeses annuses (nt 50 mg vdi 100 mg) igapdevaselt verevedeldamiseks vetavat
atsetiililsalitsiiiilhapet koos Bisoprolol Vitabalans iga ohutult tarvitada.

Rasedus ja imetamine



Enne ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Bisoprolol Vitabalans v4ib mdjutada loote
arengut. Seetdttu ei tohi Bisoprolol Vitabalans’i ilma tungiva vajaduseta raseduse ajal tarvitada.

Ei ole teada, kas Bisoprolol Vitabalans eritub rinnapiima. Seetdttu pole rinnaga toitmine Bisoprolol
Vitabalansiga ravi ajal soovitav. Nou saamiseks konsulteerige arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

Autojuhtimise vdi masinate kasutamise voime vdib halveneda. Bisoprolol Vitabalans vdib pohjustada
vererdhu langusest tingitud korvaltoimeid, nagu pearinglus voi vdsimus (vt 181k 4 selles infolehes).
Need korvaltoimed esinevad enamasti ravi alguses, annuste suurendamisel v&i alkoholi
koostarvitamisel. Kui sellised kdrvaltoimed esinevad, tuleks autojuhtimisest ning muudest tdhelepanu
ndudvatest tegevustest hoiduda.

3. KUIDAS BISOPROLOL VITABALANS'TKASUTADA

Arst on mddranud ravimi just teile sobivas annuses. Kasutage Bisoprolol Vitabalans’i alati tdpselt nii,
nagu arst on teile rddkinud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Neelake tablett piisava hulga vedelikuga (niiteks klaasi veega) hommikueine ajal. Arge nirige tabletti.
Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Tavaline algannus tdiskasvanule on 5 mg péevas. Arst voib vajadusel suurendada annust kuni 10 mg
péevas. Erijuhtudel v3ib annust suurendada kuni 20 mg paevas. Kui teil on kerge hiipertensioon, vdib

arst alustada ravi 2 tabletiga pdevas (2,5 mg).

Raske maksa- vdi neerufunktsioonihdirega patsientidel on bisoprolooli maksimaalne pdevane annus
10 mg.

Kuna Bisoprolol Vitabalans’i kasutamist lastel ja alla 18-aastastel noorukitel pole piisavalt uuritud, ei
soovitata ravimit nendel kasutada.

Kui te votate Bisoprolol Vitabalans’i rohkem Kui ette ndhtud

Uleannustamise ja miirgistuse korral votke kohe iihendust arstiga voi poorduge haigla erakorralise
meditsiini osakonda.

Et takistada bisoprolooli imendumist, v3ib esmaabiks kasutada aktiivsiitt.
Kui te unustate Bisoprolol Vitabalans’i votta

Votke oma tavaline annus jirgmisel ravimi votmise ajal. Arge votke kahekordset voi suuremat annust,
kui eelmine annus jdi vStmata.

Kui te 16petate Bisoprolol Vitabalans'i votmise

Kui Bisoprolol Vitabalans'i tarvitamine 1dpetada jérsult, vdib see kaasa tuua siimptomite ohtliku
halvenemise. Eriti puudutab see stenokardiaga patsiente.

Seetottu ei tohi ravi Bisoprolol Vitabalans’iga jarsult katkestada, vaid annust tuleb vdhendada jérk-
jérgult. Kui teil on vaja ravikuur Idpetada, pidage ndu oma arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.



4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, vdib ka Bisoprolol Vitabalans pShjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.
Voivad esineda jargmised korvaltoimed:

Sage (voib esineda vihem kui 1 patsiendil kiimnest, kuid rohkem kui 1 patsiendil sajast):

- vdsimus, pearinglus ja peavalu (eriti ravikuuri alguses; need siimptomid on iildiselt kerged ja
modduvad 1...2 nédalaga),

- kiilma- vdi tuimusetunne kites voi jalgades, Raynaud” siindroomi halvenemine (sérmede ja
varvaste valu naha viarvuse muutusega valkjaks, punakaks, sinakaks) voi vahelduva lonkamise
stivenemine (valu voi krambid jalgades pingutusel vai kdndides),

- iiveldus, oksendamine, kdhuvalu, kdhulahtisus v&i —kinnisus.

Aeg-ajalt (voib esineda vihem kui 1 patsiendil sajast, kuid rohkem kui 1 patsiendil tuhandest):

- depressioon vdi unehdired,

- liiga aeglane siidameriitm, siidame juhtehéired voi siidamepuudulikkuse halvenemine (hingeldus,
siivenevad tursed jasemetel),

- pearinglus voi minestamine piisti tdustes (ortostaatiline hiipotensioon),

- bronhospasm (hingamisraskusega) astmaatikutel v&i kroonilist obstruktiivset kopsuhaigust
pddevatel patsientidel,

- lihasndrkus, lihaskrambid v&i liigesevalu.asteenia (ndrkus, jouetus).

Harv (voib esineda vihem kui 1 patsiendil tuhandest, kuid rohkem kui 1 patsiendil kiimnest tuhandest):

- allergiline riniit,

- niinimetatud luupussiindroom (tuumavastaste antikehade ilmumine verre, palavik, lihase- v&i
liigesevalu, veresoonte pdletik, nahamuutused),

- dudusuneniod voi hallutsinatsioonid,

- siinkoop,

- pisaravedeliku vdhenemine, mis v&ib pdhjustada silmade kuivust (oluline kontaktlddtsede
kandjatel),

- kuulmiskahjustus,

- trigliitseriidide taseme tSus veres, veresuhkru taseme langus,

- maksaensiiiimide (ALAT, ASAT) aktiivsuse tdus,

- hepatiit (tavaliselt pohjustab valu iilakdhus),

- allergilised nahareaktsioonid (stigelus, dhetus, 166ve),

- erektsioonihdired (impotentsus).

Viga harv (voib esineda vihem kui 1 patsiendil kiimnest tuhandest).
- konjuktiviit (silmade punetus ja drritus),

- psoriaasi halvenemine voi psoriaatilise 166be tekkimine,

- juuste viljalangemine.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka
ise teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. KUIDAS BISOPROLOL VITABALANSTSAILITADA

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Hoida laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

Arge kasutage Bisoprolol Vitabalans’i pirast k&lblikkusaega, mis on mirgitud pakendil.
Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Ravimit ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma apteekrilt,



kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. LISAINFO
Mida Bisoprolol Vitabalans sisaldab

- Toimeaine on bisoproloolhemifumaraat.

Bisoprolol Vitabalans 5 mg tablett: Uks tablett sisaldab 5 mg bisoproloolhemifumaraati, mis vastab
4.2 mg bisoproloolile.

Bisoprolol Vitabalans 10 mg tablett: Uks tablett sisaldab 10 mg bisoproloolhemifumaraati, mis vastab
8,5 mg bisoproloolile.

- Abiained on: kaltsiumvesinikfosfaatdihiidraat, magneesiumstearaat, mikrokristalliline tselluloos.
Bisoprolol Vitabalans 10 mg sisaldab lisaks kollast raudoksiidi (E172).

Kuidas Bisoprolol Vitabalans viilja nieb ja pakendi sisu

Bisoprolol Vitabalans 5 mg: Valge, immargune, kumer poolitusjoonega tablett, diameetriga 8 mm.
Bisoprolol Vitabalans 10 mg: Beez, tdpiline, immargune, kumer poolitusjoonega tablett, diameetriga
8 mm.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Pakendi suurused:
10, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 tabletti (PVC/Al voi PVC/PVdAC/Al blister).
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Vitabalans Oy,
Varastokatu 8,
FI-13500 Himeenlinna,
Soome

Tel: +358 (3) 615600
Fax: +358 (3) 6183130

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Vitabalans Pharma OU,

Habekuuse 26,

12111 Tallinn

Tel. +372 6230018

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Tsehhi, Saksamaa, Taani, Eesti, Soome, Ungari, Lati, Leedu, Norra, Poola, Rootsi, Slovakkia:
Bisoprolol Vitabalans

Infoleht on viimati kooskolastatud mértsis 2016.



