PAKKAUSSELOSTE

Bifril Comp 30 mg/12,5 mg kalvopaallysteiset tabletit
Tsofenopriilikalsium/hydroklooritiatsidi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen ottamisen.

- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaratty vain sinulle eiké sita tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka
heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassé selosteessa mainittu, tai kokemasi haittavaikutus on
vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetaan:

1. Mité Bifril Comp on ja mihin sitd kdytetdan
2. Ennen kuin otat Bifril Comp -valmistetta

3. Miten Bifril Comp -valmistetta otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Bifril Comp -valmisteen sailyttdminen

6. Muuta tietoa

1. MITA BIFRIL COMP ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Bifril Comp sisaltda vaikuttavina aineina tsofenopriilikalsiumia ja hydroklooritiatsidia.
e Tsofenopriilikalsium on sydén- ja verisuonitautien laédke, joka kuuluu verenpainetta alentavien ladkkeiden
ryhmééan ACE:n estdjat
e Hydroklooritiatsidi on nesteenpoistolééke (diureetti), joka vaikuttaa lisdédmalla erittyvan virtsan maéaraa.
Bifril Comp -valmistetta kdytetaén lievén tai kohtalaisen verenpainetaudin (hypertension) hoitoon silloin, kun hoito
pelkélla tsofenopriililla ei tuota riittavan hyvaa tulosta.

2. ENNEN KUIN OTAT BIFRIL COMP -VALMISTETTA

ALA OTA Bifril Comp -valmistetta

- jos olet allerginen (yliherkkd) tsofenopriilille tai hydroklooritiatsidille tai valmisteen jollekin muulle aineelle (ks.
kohta 6 Mita Bifril Comp sisaltaa seka kohdan 2 lopussa Tarkeaa tietoa Bifril Comp -valmisteen sisaltamista
aineista).

- jos olet allerginen (yliherkk&) muille sulfonamidijohdannaisille (kuten hydroklooritiatsidille, joka on
sulfonamidijohdos)

- jos sinulla on aiemmin ollut allerginen reaktio jollekin toiselle ACE:n estéjalle, kuten kaptopriilille tai enalapriilille

- jos sinulla on aiemmin ollut vaikea-asteista kasvojen, nenén ja kurkun turpoamista ja kutinaa (angioneuroottinen
edeema), joka on liittynyt aiempaan hoitoon ACE:n estdjilla tai jos sairastat perinnéllistd/idiopaattista
angioneuroottista edeemaa (ihon, kudosten, ruoansulatuselimiston ja muiden elinten nopeaa turpoamista)

- jos sinulla on vaikeita maksan tai munuaisten toimintahairigita

- jos sinulla on munuaisvaltimoiden ahtauma

- jos olet ollut raskaana yli 3 kuukautta. (Bifril Comp -valmisteen kéyttdd on syyta valttdd myds alkuraskauden
aikana — ks. kohta Raskaus.).

Ole erityisen varovainen Bifril Comp -valmisteen suhteen
Ota yhteytta ladkariin ennen Bifril Comp -valmisteen kaytt6a
- jos sinulla on maksan tai munuaisten toimintahairioita



- jos sinulla on korkea verenpaine, joka aiheutuu munuaisten toimintahairiosta tai verta munuaisiin kuljettavan
valtimon ahtautumisesta (munuaisperdinen verenpainetauti)

- jos olet &skettéin saanut munuaissiirteen

- jos saat dialyysihoitoa

- jos saat LDL-afereesihoitoa (munuaisdialyysin kaltainen toimenpide, jossa veresté poistetaan haitallista
kolesterolia)

- jossinulla on poikkeavan suuri veren aldosteronihormonipitoisuus (primaari aldosteronismi)

- jos sinulla on sydanlapan ahtauma (aorttastenoosi) tai sydamen seindma on paksuuntunut (hypertrofinen
kardiomyopatia)

- jos sairastat tai olet sairastanut psoriaasia (ihosairaus, jossa esiintyy tyypillisesti vaaleanpunaisia, hilseilevié
laikkuja iholla)

- jos saat siedatyshoitoa hyonteisten pistoja vastaan

- jos sairastat SLE-tautia (systeemista lupus erythematosusta eli hajasirotteinen punahukka, joka on elimistén
immuunipuolustusjarjestelmén hairio)

- jos veresi kaliumpitoisuus on pieni ja etenkin, jos sinulla on pidentynyt QT-aika (erdanlainen syddmen
séhkokayran eli EKG:n poikkeavuus) tai kéytat digitalista (parantamaan syddmen pumppaustehoa)

- jos sairastat diabetesta

- jos sinulla on rasitusrintakipua (angina pectoris) tai aivoihin vaikuttava hairi6, koska matala verenpaine saattaa
johtaa sydankohtaukseen tai aivohalvaukseen.

Bifril Comp -valmisteen sisaltdma hydroklooritiatsidi saattaa aiheuttaa ihon yliherkkyysreaktioita auringonvalolle tai
UV-keinovalolle. Lopeta Bifril Comp -hoito ja kerro ladkérille, jos sinulle ilmaantuu ihottumaa, kutisevia laikkuja tai
ihon herkistymisté hoidon aikana (ks. myds kohta 4).

Doping-testi: Bifril Comp saattaa aiheuttaa positiivisen doping-testituloksen.

— Verenpaineesi saattaa alentua liikaa Bifril Comp -hoidon aikana, etenkin ensimmaisen annoksen jalkeen (tdma
on todennakdisempad, jos olet kayttanyt myds nesteenpoistoladkkeita (diureetteja), elimistdssasi on kuivumistila
tai noudatat vahasuolaista ruokavaliota tai jos oksentelet tai sinulla on ripuli). Jos sinulla ilmenee tallaista Bifril
Comp -hoidon aikana, ota heti yhteytta 14&kériin ja kdy sen jalkeen selinmakuulle (ks. myds kohta 4).

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro anestesialadkarille ennen nukutusta, ettd kaytét Bifril Comp -valmistetta..
Tama auttaa anestesialaakari saatelemaén verenpainettasi ja syddmen sykettési nukutuksen aikana.

Kerro laékérille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Bifril Comp -valmistetta ei suositella
kaytettavaksi raskauden alkuvaiheessa. Raskauden ensimmaisen kolmen kuukauden jalkeen kaytettyna se voi aiheuttaa
vakavaa haittaa lapsellesi (ks. kohta Raskaus).

Bifril Comp -valmistetta ei suositella lapsille ja nuorille.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet skettdin kdyttanyt muita ladkkeita, myos
laékkeitd, joita l1adkari ei ole méaarannyt.

Tama koskee erityisesti seuraavia laakkeita:

— veren kaliumpitoisuutta suurentavat ladkkeet (esim. trimetopriimi, kaliumlisét, kaliumia s&astavét diureetit, kuten
spironolaktoni, triamtereeni tai amiloridi), kaliumia sisaltavat suolankorvikkeet

— muut veren kemiallisten aineiden pitoisuuksiin vaikuttavat 1a&kkeet (adrenokortikotrooppinen hormoni (ACTH),
jota kaytetadn stimuloimaan elimistd muodostamaan joitakin hormoneja, amfoterisiini B -pistoksia,
karbenoksolonia, suolen liikkeita stimuloivia ulostuslaakkeita)

— litium (mielialahdirididen hoitoon kéaytettava laake)

— anestesia-aineet (nukutus/puudutusaineet)

— narkoottiset la&kkeet (esim. morfiini)

— psykoosiladkkeet (kaytetaan skitsofrenian ja sen kaltaisten sairauksien hoitoon)

— trisykliset masennusléakkeet, esim. amitriptyliini ja klomipramiini.



— muut verenpainelddkkeet ja verisuonia laajentavat ladkkeet (kuten beetasalpaajat, alfasalpaajat ja
nesteenpoistolaékkeet, kuten hydroklooritiatsidi, furosemidi, torasemidi)

— nitroglyseriini ja muut rintakivun (angina pectoriksen) hoitoon kaytettavat nitraatit

— antasidit, kuten simetidiini (kdytetddn narastyksen ja mahan haavaumien hoitoon)

— siklosporiini (kaytetaan elimensiirron jalkeen) ja muut immunosuppressiiviset ladkkeet (elimiston
immuunipuolustusjérjestelméan toimintaa estavat ladkkeet)

— kihtilaakkeet (esim. probenesidi, sulfinpyratsoni ja allopurinoli)

— insuliini tai suun kautta otettavat diabeteslaakkeet

— solunsalpaajat (kdytetaan syovan tai elimiston puolustusjarjestelmaan vaikuttavien sairauksien hoitoon)

— kortikosteroidit (voimakkaita tulehdusta estévié laékkeita)

— prokaiiniamidi (kdytetdan epasédanndllisen sydamen rytmin hoitoon)

— tulehduskipuladkkeet (NSAIDit, kuten asetyylisalisyylihappo tai ibuprofeeni)

— sympatomimeettiset ladkkeet (hermostoon vaikuttavat l4&kkeet, kuten osa astman tai heindnuhan hoitoon
kaytettavista ladkkeista ja pressoriamiinit, esim. adrenaliini)

— kalsiumsuolat

— digitalis (kdytetddn tehostamaan sydamen pumppausta)

— kolestyramiini- ja kolestipolihartsit (kolesterolipitoisuuden pienentdmiseen)

— lihaksia rentouttavat ladkkeet (esim. tubokurariini)

— amantadiini (viruslaake).

Bifril comp -valmisteen kayttd ruuan ja juoman kanssa
Bifril comp voidaan ottaa ruokailun yhteydessé tai tyhjaan mahaan, mutta aina veden kanssa. Tabletin nielemista
voidaan helpottaa puolittamalla tabletti ja ottamalla puolikkaat erikseen.

Alkoholi voimistaa Bifril comp -valmisteen verenpainetta alentavaa (hypotensiivistd) vaikutusta. Kaanny laakarin
puoleen saadaksesi lisatietoja alkoholin kéytdsta tdman ldékkeen kayton aikana.

Raskaus ja imetys

Raskaus

Kerro laékérille, jos arvelet olevasi raskaana tai saatat tulla raskaaksi. Yleensa ladkéri tuolloin neuvoo sinua
lopettamaan Bifril Comp -valmisteen kdytén ennen raskautta tai heti kun tiedat olevasi raskaana ja neuvoo kayttamaan
toista laakettd Bifril comp -valmisteen sijasta. Bifril comp -valmistetta ei suositella kéytettdvéksi raskauden
alkuvaiheessa ja sité ei saa kayttaa raskauden kolmen ensimmaisen kuukauden jélkeen, silla se voi aiheuttaa vakavaa
haittaa lapsellesi, jos sitd kaytetadn kolmannen raskauskuukauden jalkeen.

Imetys

Kerro laédkérille jos imetét tai aiot aloittaa imettamisen. Bifril comp -valmisteen kayttoa ei suositella imettaville aideille
ja laakari voi valita sinulle toisen hoidon, jos haluat imettad, erityisesti, jos lapsesi on vastasyntynyt tai syntynyt
keskosena.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Tama ladke saattaa aiheuttaa heitehuimausta tai vasymystd. Jos tallaista ilmaantuu, ala aja alaka kayta koneita.

Tarkead tietoa joistakin Bifril Comp -valmisteen aineista
Bifril Comp sisaltad laktoosia. Jos tiedat, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1adkarisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. MITEN BIFRIL COMP -VALMISTETTA KAYTETAAN

Ota Bifril Comp -valmistetta juuri sen verran kuin 14&kéri on maarénnyt. Tarkista annostusohjeet 1a8karilta tai
apteekista, jos olet epavarma.

Tavanomainen Bifril Comp -annos on yksi tabletti paivassa.



Bifril Comp voidaan ottaa ruokailun yhteydessa tai tyhjadn mahaan. Tabletti otetaan mieluiten veden kanssa.
Tata ladketta ei suositella lapsille ja nuorille.

Jos olet yli 65-vuotias ja sinulla on munuaisten vajaatoiminta, Bifril comp ei ehka sovi sinulle (ks. myds kohta 2 Ole
erityisen varovainen Bifril comp -valmisteen suhteen).

Jos otat enemman Bifril Comp -valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos otat vahingossa liian suuren maaran tabletteja, ota yhteytta ladkariin, lahimpéan sairaalaan (ota jéljella olevat
tabletit, 1adkepakkaus tai tdmé pakkausseloste mukaasi, jos mahdollista) tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471
977).

Yliannoksen seurauksena yleisimmin ilmaantuvia oireita ovat matala verenpaine ja siihen liittyva pyortyminen
(hypotensio), hyvin hidas syddmen syke (bradykardia), veren kemiallisten ominaisuuksien (elektrolyytit) muutokset,
munuaisten toimintahairio, tehostunut virtsaneritys ja sen seurauksena elimiston kuivumistila, pahoinvointi ja
uneliaisuus, lihaskouristukset, sydamen rytmihairiot (etenkin, jos kdytat myds digitalista tai ladkkeita sydamen
rytmihdirididen hoitoon).

Jos unohdat ottaa Bifril Comp -valmistetta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota seuraava annos heti kun muistat. Jos seuraavan annoksen ottamisajankohta on
kuitenkin jo lahell4, jata unohtunut annos ottamatta ja ota seuraava annos tavanomaisena ajankohtana. Al4 ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Bifril Comp -valmisteen kayton
Kysy aina neuvoa laékériltd ennen Bifril Comp -valmisteen k&ytdn lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksié taman ladkkeen kaytostd, kdénny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki laakkeet, Bifril Comp -valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu Bifril Comp -valmisteella tehdyissé kliinisissa tutkimuksissa:

Yleiset haittavaikutukset (harvemmalla kuin yhdella potilaalla 10:std):
e heitehuimaus
e padnsarky

e yska.

Melko harvinaiset (harvemmalla kuin yhdell& potilaalla 100:sta):

e infektio

e keuhkoputkitulehdus

e  kurkkukipu

e suurentuneet veren kolesterolipitoisuudet ja/tai muiden rasvojen pitoisuudet, suurentunut veren glukoosi-, kalium-,

virtsahappo-, kreatiniini- ja maksaentsyymipitoisuus

pienentynyt veren kaliumpitoisuus

unettomuus

uneliaisuus, pyortyminen, lihasten kireys

rasitusrintakipu (angina pectoris), sydankohtaus, eteisvarind, sydamentykytys

punastelu, matala verenpaine, korkea verenpaine

pahoinvointi, ruoansulatushairiot, mahatulehdus, ientulehdus, suun kuivuminen, mahakipu

nopeasti ilmaantuva turpoaminen, etenkin huulissa, poskissa, silmaluomissa, kielessd, suulaessa, kurkunpaassa,
johon saattaa liittya akillisia hengitysvaikeuksia (angioedeema). Jos sinulle ilmaantuu téllaista, se tarkoittaa, ettd
sinulla on vakava allerginen reaktio Bifril Comp -tableteille. Saatat tarvita kiireellisesti 1adk&rinhoitoa tai
sairaalahoitoa.



ihosairaus, jolle tyypillisia oireita ovat hilseilevét vaaleanpunaiset laikut ihossa (psoriaasi), akne, kuiva iho, kutina,
nokkosihottuma

selkakipu

lisddntynyt virtsaneritys (polyuria)

yleinen heikkous (astenia), flunssan kaltaiset oireet, raajojen turpoaminen (tavallisesti nilkkojen seudulla)
impotenssi.

Seuraavia haittavaikutuksia ei raportoitu Bifril Comp -valmisteella tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa, mutta niitd on
raportoitu tsofenopriilikalsiumin ja/tai muiden ACE:n estdjien kayton yhteydessd, joten niitd saattaa esiintyd myos
Bifril Comp -valmisteen kayton yhteydessé:

vasymys (uupuneisuus). Vaikea-asteisesti matala verenpaine hoidon alussa tai annosta suurennettaessa, mihin
liittyy heitehuimausta, nakokyvyn heikkenemistd, pydrtymisid, matalaa verenpainetta seisomaan noustaessa.
rintakipu, lihassérky ja/tai -kouristukset

tajunnantason heikkeneminen, &killinen heitehuimaus, akillinen nakokyvyn heikkeneminen tai heikotus ja/tai
tuntoaistin katoaminen kehon toiselta puolelta (ohimeneva aivoverenkiertohairio tai aivohalvaus)

munuaisten toiminnan heikkeneminen, muutokset paivan aikana erittyvassa virtsamaarassa, valkuaisaineiden
(proteiinien) esiintyminen virtsassa (proteinuria)

oksentelu, ripuli, ummetus

allergiset ihoreaktiot, johon liittyy ihon hilseilyd, punoitusta, irtoamista ja rakkuloiden muodostumista iholle
(toksinen epidermaalinen nekrolyysi), psoriaasin paheneminen, hiustenlahto (alopesia)

lisd&ntynyt hikoilu

mielialan muutokset, masennus, unihdiriot

ihon tuntoaistin muutokset, kuten Kirvely, pistely tai kihelmginti (parestesiat)

tasapainohdiridt, sekavuus, korvien soiminen (tinnitus), makuaistin hairiét, ndén sumeneminen
hengitysvaikeudet, keuhkoputkien ahtautuminen (bronkospasmi), sivuontelotulehdus, nendn vuotaminen tai
tukkoisuus (riniitti), kielen tulehdus (glossiitti)

ihon muuttuminen keltaiseksi, maksa- tai haimatulehdus (hepatiitti, pankreatiitti), suolitukos (ileus)
verikoetulosten muutokset, kuten veren punasolujen, valkosolujen tai verihiutaleiden muutokset tai kaikkien
verisolutyyppien maaran vaheneminen (pansytopenia). Ota yhteytta laakariin, jos sinulle ilmaantuu mustelmia
herkasti tai sinulle ilmaantuu selittamatonta kurkkukipua tai kuumetta.

suurentuneet veren bilirubiinipitoisuudet, suurentuneet veren ureapitoisuudet

anemia veren punasolujen hajoamisen seurauksena (hemolyyttinen anemia), jota saattaa ilmaantua, jos sinulla on
G6PD:n puutos (glukoosi-6-fosfaattidenydrogenaasin puutos).

Seuraavia haittavaikutuksia ei raportoitu Bifril Comp -valmisteella tehdyissa kliinisissa tutkimuksissa, mutta niita on
raportoitu hydroklooritiatsidin kdyton yhteydessd, joten niita saattaa esiintyd myds Bifril Comp -valmisteen kayton
yhteydessa:

uusien verisolujen vahentynyt muodostuminen luuytimessa (luuytimen vajaatoiminta)

kuume, koko elimistdon kohdistuva allerginen reaktio (anafylaktinen reaktio)

muutokset elimistdn nestetasapainossa (kuivumistila) ja veren kemiallisten aineiden (elektrolyyttien) tasapainossa,
kihti, diabetes, metabolinen alkaloosi

apatia, hermostuneisuus, levottomuus

kouristukset, heikentynyt tajunnantaso, kooma, lihasten toimintakyvyn osittainen menetys (pareesi)

keltaisena nakeminen (ksantopsia), likitaittoisuuden (myopian) paheneminen, vahentynyt kyynelnesteen eritys
kiertohuimaus (pyorimisen tunne)

sydé@men rytmihairiot, EKG-muutokset

verisuonitukosten ja veritulppien muodostuminen (tromboosit ja emboliat), verenkiertokollapsi (sokki)
hengitysvaikeus, keuhkotulehdus, arpikudoksen muodostuminen keuhkoihin (interstitiaalinen keuhkosairaus),
nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkoedeema)

jano, ruokahaluttomuus (anoreksia), suoliston liikkeiden puuttuminen (paralyyttinen ileus), liiallinen
kaasunmuodostus mahassa, sylkirauhastulehdus (sialoadeniitti), suurentunut veren amylaasipitoisuus (amylaasi on
haimaentsyymi), sappirakkotulehdus (kolekystiitti)

purppuranvariset pisteet/laikut iholla (purppura), ihon lisaantynyt herkkyys auringonvalolle, ihottuma (etenkin



kasvoissa) ja/tai laikukas punoitus, josta voi aiheutua arpien muodostumista (ihon lupus erythematosus),
verisuonitulehdus, joka johtaa kudoksen kuolemaan (nekrotisoiva vaskuliitti)

¢ dkillinen munuaisten toimintahdirid (vdhentynyt virtsan erittyminen seka nesteen ja kuona-aineiden kertyminen
elimistdon), munuaisten sidekudostulehdus (interstitiaalinen nefriitti), sokerin esiintyminen virtsassa.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tassa pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. BIFRIL COMP -VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Sailyté alle 30 °C.

Al kayta Bifril Comp -tabletteja kotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(Kéyt.viim. tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaaré tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.
Laakkeité ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien ladkkeiden
havittdmisestéd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
Mita Bifril Comp sisaltaa

Vaikuttavat aineet ovat tsofenopriilikalsium 30 mg, joka vastaa 28.7 mg tsofenopriilia, ja hydroklooritiatsidi 12,5 mg.

Muut aineet ovat:

— Tabletin ydin: mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, hypromelloosi, vedeton
kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti.

— Kalvopéallyste: Opadry pink 02B24436 (hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 400, punainen
rautaoksidi (E172), makrogoli 6000.

(ks. kohdan 2 lopusta Tarkeaa tietoa Bifril Comp -valmisteen sisdltamista aineista)

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Bifril Comp 30 mg/12,5 mg -tabletit ovat pastellinpunaisia, pyoreita, hieman kaksoiskuperia kalvopaallysteisia
tabletteja, joissa on toisella puolella jakouurre. Jakouurre on tarkoitettu vain nielemisen helpottamiseksi eika
jakamiseksi yhta suuriin annoksiin.

Tabletteja on saatavana 14, 28, 30, 50, 56, 90 ja 100 tabletin pakkauksina.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Menarini International Operations Luxembourg S.A.
1, Avenue de la Gare L-1611, Luxembourg

Valmistaja
A. MENARINI Manufacturing Logistics and Services Srl
Campo di Pile, L'Aquila, Italia

Menarini — Von Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13,
01097 — Dresden, Saksa

Talla 1aakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:



Alankomaat: Zopranol HCTZ
Belgia: Zopranol Plus
Irlanti: Bifril Plus

Islanti: Bifril Comp
Iso-Britannia: Zofenico
Italia: Zoprazide

Itdvalta: Bifril Plus
Kreikka: Zopranol-Plus
Luxemburg: Zofenil Plus
Norja: Bifril Comp
Portugali: Zopranol Plus
Ranska: Coteoula

Saksa: Bifril Plus
Suomi: Bifril Comp
Tanska: Bifril Comp

Tama pakkausseloste on hyvaksytty viimeksi 22.7.2011.



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Bifril Comp 30 mg/12,5 mg filmdragerade tabletter
Zofenoprilkalcium/hydroklortiazid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om nagra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndamns i denna information,
kontakta lakare eller apotekspersonal

I denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Bifril Comp &r och vad det anvénds for

2. Innan du tar Bifril Comp

3. Hur du tar Bifril Comp

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bifril Comp ska forvaras

6. Ovriga upplysningar

1. VAD BIFRIL COMP AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Bifril Comp innehaller zofenoprilkalcium och hydroklortiazid som aktiva substanser.

e Zofenoprilkalcium &r ett lakemedel for behandling av hjart- och kérlsjukdomar som tillhér en grupp
blodtryckssédnkande lakemedel vid namn ACE-hdmmare.

e Hydroklortiazid &r ett vatskedrivande medel (diuretikum) som verkar genom att 6ka urinméngden.

Bifril Comp anvands for att behandla lindrigt till mattligt forhojt blodtryck (hypertoni) da behandling med endast

zofenopril inte har givit tillracklig effekt.

2. INNAN DU TAR BIFRIL COMP

TA INTE Bifril Comp:

- omdu ar allergisk (6verkanslig) mot zofenopril eller hydroklortiazid eller mot nagot av évriga innehallsamnen i
Bifril Comp (se avsnitt 6 Innehallsdeklaration och slutet av avsnitt 2 Viktig information om nagot innehallsamne i
Bifril Comp)

- omdu ar allergisk (6verkanslig) mot andra sulfonamidderivater (sasom hydroklortiazid som ar ett
sulfonaminderivat)

- omdu har fatt en allergisk reaktion i samband med tidigare behandling med nagon annan ACE-hdmmare sasom
kaptopril eller enalapril

- omdu har haft svar svullnad och klada i ansikte, nasa och svalg (angioneurotiskt 6dem) i samband med tidigare
behandling med ACE-hd&mmare eller om du lider av arftligt/idiopatiskt angioneurotiskt 6dem (plotslig svullnad av
hud, vévnader, mag-tarmkanal och andra organ).

- omdu har svar lever- eller njursjukdom

- omdu har fortrdngning i njurartéren

- omdu ar gravid och din graviditet har pagatt i mer 4n 3 manader (det &r ocksa bast att undvika Bifril Comp i borjan
av graviditeten — se avsnittet Graviditet).

Var sarskilt forsiktig med Bifril Comp:



Radfraga lakare innan du tar Bifril Comp:

- omdu har nagon lever- eller njursjukdom

- omdu har hogt blodtryck som orsakas av en njursjukdom eller av fortrdngning i artaren som leder till njuren
(renovaskular hypertoni)

- om du nyligen har genomgatt njurtransplantation

- om du genomgar dialysbehandling

- om du genomgar LDL-aferesbehandling (en behandling som paminner om njurdialys, dér skadligt kolesterol
avlagsnas fran ditt blod)

- omdu har onormalt héga halter av hormonet aldosteron i ditt blod (primér aldosteronism)

- omdu lider av fortrangning av aortaklaffen (aortastenos) eller fortjockning av hjartvaggarna (hypertrofisk
kardiomyopati)

- omdu har eller tidigare har haft psoriasis (en hudsjukdom med fjallande rosa hudpartier)

- om du genomgar desensibiliseringsbehandling mot insektstick.

- om du har lupus erythematosus (en sjukdom i immunsystemet dvs. kroppens forsvarssystem)

- om kaliumnivan i ditt blod &r 1&g, sarskilt om du lider av forlangd QT-tid (en EKG-férandring) eller om du tar
digitalis (for att hjalpa hjartat att pumpa)

- omdu har diabetes

- omdu lider av karlkramp (angina pectoris) eller nagon hjarnsjukdom, eftersom lagt blodtryck kan leda till
hjartattack eller hjarnslag (stroke).

Bifril Comp innehaller hydroklortiazid som kan gora huden éverkanslig for solljus eller konstgjord UV-stralning. Sluta
ta Bifril Comp och kontakta lakare om du far utslag, kliande flackar eller kanslig hud medan behandlingen pagar (se
aven avsnitt 4).

Dopingtest: Bifril Comp kan ge positiv reaktion vid dopingtest.

- Ditt blodtryck kan sjunka for mycket under behandling med Bifril Comp, sarskilt efter den forsta dosen (detta ar
mer sannolikt om du ocksa tar vétskedrivande medel (diuretika), ar uttorkad eller foljer en saltfattig kost eller om
du lider av krakningar eller diarré). Om detta skulle ske bér du omedelbart kontakta lakare och sedan lagga dig ner
pa rygg (se aven avsnitt 4).

Om du ska opereras bor du alltid informera narkoslékaren att du tar Bifril Comp innan du blir sévd. Detta hjalper
narkoslakaren att kontrollera ditt blodtryck och din puls under operationen.

Tala om for lakaren om du tror att du ar eller kan bli gravid. Bifril Comp rekommenderas inte under tidig graviditet och
far inte anvandas om du &r gravid i mer an tredje manaden eftersom ldkemedlet kan skada ditt barn allvarligt om det
anvands i detta stadium av graviditeten (se avsnitt Graviditet).

Bifril Comp rekommenderas inte till barn och ungdomar.

Anvandning av andra lakemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Detta géller speciellt:

- lakemedel som hajer kaliumhalten i blodet (t.ex. trimetoprim, kaliumtillskott, kaliumsparande diuretika sasom
spironolakton, triamteren eller amilorid), saltsubstitut som innehaller kalium

- andra lakemedel som paverkar mangden blodkemikalier (adrenokortikotropt hormon (ACTH) som anvands for att
stimulera produktionen av vissa hormoner i kroppen, injektioner med amfotericin B, karbenoxolon, stimulerande
laxativ)

- litium (anvénds for behandling av psykiska stérningar)

- anestesimedel (sdvnings- eller beddvningsmedel)

- narkotiska lakemedel (sasom morfin)

- antipsykotiska lakemedel (anvands mot schizofreni och liknande sjukdomar)

- tricykliska antidepressiva lakemedel, t.ex. amitriptylin och klomipramin

- andra lakemedel mot hogt blodtryck samt lakemedel som vidgar blodkarlen (inklusive betablockerare,



alfablockerare och diuretika sasom hydroklortiazid, furosemid, torasemid)

- nitroglycerin och andra nitrater som anvands mot brdstsmarta (angina pectoris)

- antacider, inklusive cimetidin (mot halsbranna och magsar)

- ciklosporin (anvands efter transplantation) och andra immunosuppressiva ldakemedel (lakemedel som dampar
kroppens immunforsvar)

- lakemedel mot gikt (t.ex. probenecid, sulfinpyrazon och allopurinol)

- insulin eller diabetesmediciner i tablettform

- cytostatika (anvands vid behandling av cancer eller sjukdomar som inverkar pa kroppens immunforsvar)

- kortikosteroider (starka antiinflammatoriska lakemedel)

- prokainamid (mot oregelbunden hjértrytm)

- icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID, sasom acetylsalicylsyra eller ibuprofen)

- sympatomimetika (lakemedel som paverkar nervsystemet inklusive vissa liakemedel som anvands mot
astma eller hdsnuva, samt pressoraminer, t.ex. adrenalin)

- kalciumsalter

- digitalis (for att hjalpa hjartat att pumpa)

- kolestyramin och kolestipolresiner (kolesterolsdnkande lakemedel)

- muskelavslappnande lakemedel (t.ex. tubokurarin)

- amantadin (antiviralt lakemedel).

Intag av Bifril Comp med mat och dryck
Bifril Comp kan tas med mat eller pa tom mage, men ska alltid tas med vatten. For att underlatta nedsvaljning kan
tabletten delas i tva delar som svaljs efter varandra.

Alkohol 6kar den blodtryckssankande effekten av Bifril Comp. Fraga din lakare om ytterligare rad angaende
alkoholintag da du anvander denna medicin.

Graviditet och amning

Graviditet

Du maste tala om for lakaren om du tror att du &r eller kan bli gravid. Din lakare rader vanligen

dig att sluta med Bifril Comp innan du blir gravid eller sa fort du vet att du &r gravid, och rader dig att ta ett annat
lakemedel i stallet for Bifril Comp. Bifril Comp rekommenderas inte under tidig graviditet, och far inte tas om du &r
mer &n 3 manader gravid, eftersom det kan orsaka allvarliga fosterskador om det anvands efter graviditetens tredje
manad.

Amning

Tala om for lakaren om du ammar eller skall bdrja amma. Bifril Comp rekommenderas inte till ammande médrar, och
lakaren kan valja en annan behandling om du vill amma, i synnerhet om ditt barn ar nyfétt eller foddes for tidigt.
Korformaga och anvandning av maskiner

Lakemedlet kan ge biverkningar i form av yrsel eller trétthet. Kor inte bil och anvand inte maskiner om du far sadana
biverkningar.

Viktig information om nagot innehallsamne i Bifril Comp:

Produkten innehdller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.
3. HUR DU TAR BIFRIL COMP

Ta alltid Bifril Comp enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Vanlig dos av Bifril Comp &r en tablett dagligen. Bifril Comp kan tas med mat eller pa tom mage, men tabletterna ska
helst tas med vatten.

Detta lakemedel rekommenderas inte till barn och ungdomar.



Om du &r 6ver 65 ar och har nedsatt njurfunktion ar det méjligt att Bifril Comp inte ar lampligt for dig (se aven avsnitt
2 Var sarskilt forsiktig med Bifril Comp).

Om du har tagit for stor mangs av Bifril Comp

Om du av misstag tar for manga tabletter, kontakta omedelbart ldkare, narmaste sjukhus (ta kvarvarande tabletter,
lakemedelsforpackningen eller denna bipacksedel med dig om mojligt) eller Giftinformationscentralen (tel.

09 471 977). De vanligaste symtomen och tecknen vid 6verdos &r lagt blodtryck och svimning (hypotoni), mycket lag
hjartfrekvens (bradykardi), fordndringar i blodkemikalier (elektrolyter), njurproblem, ékad urinproduktion med
uttorkning som féljd, illamaende och sémnighet, muskelkramper, storningar i hjartrytmen (sarskilt om du ocksa tar
digitalis eller lakemedel mot hjartrytmstérningar).

Om du har glémt att ta Bifril Comp
Om du har glémt att ta en dos bor du ta féljande dos sa snart du kommer ihdg. Om det snart ar dags for nasta dos,
hoppa da 6ver den glémda dosen och ta nasta dos vid vanlig tid. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Bifril Comp
Radfraga alltid lakare innan du avbryter behandlingen med Bifril Comp.

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

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Bifril Comp orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dem.
Féljande biverkningar har rapporterats under kliniska prévningar med Bifril Comp:

Vanliga biverkningar (férekommer hos férre an 1 av 10 anvéandare):

e yrsel
e huvudvark
e hosta.

Mindre vanliga biverkningar (férekommer hos féarre dn 1 av 100 anvéndare):

infektion

bronkit

halsont

forhojd kolesterolhalt och/eller halt av dvriga lipider i blodet, 6kad méangd glukos, kalium, urinsyra, kreatinin och
leverenzymer i blodet

minskad méngd kalium i blodet

somnldshet

somnighet, svimning, muskelspédndhet

karlkramp (angina pectoris), hjartinfarkt, formaksflimmer, hjartklappning

rodnad, 1agt blodtryck, hogt blodtryck

illamaende, matsmaltningsbesvar, inflammation i magséckens slemhinna (gastrit), inflammation i tandkottet,
muntorrhet, buksmértor

e plotslig svullnad sérskilt i 1appar, kinder, 6gonlock, tunga, gom, struphuvud, vilket kan vara forknippat med
plotsliga andningssvarigheter (angioddem). Om du far nagot av dessa symtom innebar det att du fatt en allvarlig
allergisk reaktion pa Bifril Comp. Du kan behdva omedelbar lakarvard eller inlaggning pa sjukhus.

en hudsjukdom med fjéllande rosa hudpartier (psoriasis), akne, torr hud, klada, nasselutslag

ryggsmartor

Okad urinméngd

allmén svaghet (asteni), forkylningsliknande symtom, svullnad i armar eller ben (oftast runt vristerna)
impotens.



Féljande biverkningar har inte rapporterats under kliniska prévningar med Bifril Comp, men de har rapporterats for
zofenoprilkalcium och/eller 6vriga ACE-hammare, vilket innebar att de &ven kan forekomma vid anvandning av
Bifril Comp:

trétthet. Kraftigt sankt blodtryck i bérjan av behandlingen eller vid dosdkning, vilket innebér yrsel, nedsatt syn,
svimning, lagt blodtryck i uppratt stallning.

brostsmarta, muskelsmarta och/eller muskelkramper

nedsatt medvetande, plotslig yrsel, plotsligt nedsatt syn eller svaghet och/eller kanselforlust pa ena sidan av
kroppen (6vergaende hjarnischemi eller stroke)

nedsatt njurfunktion, férandringar i den dagliga urinméngden, protein i urinen

krékningar, diarré, forstoppning

allergiska hudreaktioner med fjallning, rodnad, avlossning och blasor pa huden (toxisk epidermal nekrolys),
forsamring av psoriasis, haravfall (alopeci)

Okad svettning

humdrsvéangningar, depression, sémnstorningar

kanselstorningar i huden sasom brannande, svidande eller stickande kénsla (parestesi)

balansstorningar, forvirring, éronsusning (tinnitus), smakstérningar, dimsyn

andningssvarigheter, kramp i luftréren (bronkospasm), bihaleinflammation (sinuit), rinnande eller tappt nasa (rinit),
inflammation i tungan (glossit)

gulfargad hud (gulsot), inflammation i levern eller bukspottkérteln (hepatit, pankreatit), tarmvred (ileus)
forandringar i blodprov, sasom antalet roda blodkroppar, vita blodkroppar eller blodpléattar eller minskad mangd av
alla blodkroppar (pancytopeni). Kontakta lakare om du marker att du far blamarken lattare an vanligt eller
om du far ont i halsen eller feber av okénd orsak.

forhojd bilirubinhalt i blodet, forhojd ureahalt i blodet.

anemi pga. nedbrytning av roda blodkroppar (hemolytisk anemi), vilket kan intraffa om du lider av brist pa G6PD
(glukos-6-fosfatdehydrogenas).

Féljande biverkningar har inte rapporterats under kliniska prévningar med Bifril Comp, men de har rapporterats vid
anvandning av hydroklortiazid vilket innebér att de dven kan férekomma vid anvandning av Bifril Comp:

storning i produktionen av nya blodkroppar i benméargen (benmérgssvikt)

feber, allergisk reaktion i hela kroppen (anafylaktisk reaktion)

forandringar i méngden kroppsvatska (uttorkning) och i kemiska &mnen i blodet (elektrolyter), gikt, diabetes,
metabolisk alkalos

apati, nervositet, rastloshet

kramper, nedsatt medvetandegrad, koma, delvis forlust av den motoriska funktionen (pares)

gulseende (xantopsi), forsamring av narsynthet (myopi), minskad produktion av tarvatska

svindel (roterande kénsla)

hjartrytmstdrningar, forandringar i EKG

uppkomst av blodproppar i venerna (trombos) och vandrande blodproppar (emboli), cirkulatorisk kollaps (chock)
andningssvarigheter, lunginflammation, uppkomst av bindvav i lungorna (interstitiell lungsjukdom),
vétskeansamling i lungorna (lungédem)

torst, aptitloshet, tarmstopp (paralytisk ileus), gasbesvér, spottkortelinflammation, forhéjda amylashalter i blodet
(ett bukspottkortelhormon), inflammation i gallblasan (kolecystit)

lila prickar/flackar pa huden (purpur), 6kad kanslighet for solljus i huden, hudutslag (sérskilt i ansiktet) och/eller
flackvis forekommande rodnad som kan orsaka &rrbildning (lupus erythematosus i huden), inflammation i
blodkérlen med vévnadsnekros som foljd (nekrotiserande vaskulit)

akut njursvikt (minskad urinproduktion samt ansamling av vatska och slaggdmnen i kroppen),
bindvavsinflammation i njurarna (interstitiell nefrit), socker i urinen.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna information,
kontakta lakare eller apotekspersonal.



S. HUR BIFRIL COMP SKA FORVARAS

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30°C.

Anvands fore utgangsdatum (Utg.dat. eller EXP) som anges pa kartongen och blisterforpackningen. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner
som inte langre anvénds. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

De aktiva substanserna ar zofenoprilkalcium 30 mg, vilket motsvarar 28.7 mg zofenopril, och hydroklortiazid 12,5
mg.

Ovriga innehéllsamnen &r:

- Tablettkdrna: mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, majsstarkelse, hypromellos, kolloidal vattenfri
kiseldioxid, magnesiumstearat.

- Filmdragering: Opadry pink 02B24436 (hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 400, rod jarnoxid (E 172)),
makrogol 6000.

(se slutet av avsnitt 2 Viktig information om nagot innehallsamne i Bifril Comp).

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bifril Comp 30 mg/12,5 mg tabletter ar ljusroda, runda, nagot bikonvexa filmdragerade tabletter med en brytskara pa
ena sidan. Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan bara for att underlatta nedsvaljning.
Tabletterna finns att fa i forpackningar med 14, 28, 30, 50, 56, 90 eller 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning

Menarini International Operations Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare L-1611 Luxemburg

Tillverkare
A. MENARINI Manufacturing Logistics and Services Srl
Campo di Pile, L'Aquila, Italien

Menarini —VVon Heyden GmbH
Leipziger Strasse 7-13,
01097 — Dresden, Tyskland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Belgien: Zopranol Plus
Danmark: Bifril Comp

Finland: Bifril Comp

Frankrike: Coteoula

Grekland: Zopranol-Plus

Irland: Bifril Plus

Island: Bifril Comp

Italien: Zoprazide

Luxemburg: Zofenil Plus
Nederlanderna: Zopranol HCTZ



Norge: Bifril Comp
Portugal: Zopranol Plus
Storbritannien: Zofenico
Tyskland: Bifril Plus
Osterrike: Bifril Plus

Denna bipacksedel godkandes senast 22.7.2011



