Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bisoprolol 10 - 1 A Pharma®

Bisoprololfumarat

10 mg Filmtabletten

denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Bisoprolol 10 - 1 A Pharma einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Bisoprolol 10 - 1 A Pharma aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Bisoprolol 10 - 1 A Pharma und
wofiir wird es angewendet?

Bisoprolol 10 - 1 A Pharmaist ein herzspezifischer Beta-Rezep-
torenblocker.

Diese Arzneimittel beeinflussen die Antwort des Korpers auf
einige Nervenimpulse, vor allem im Herzen. Als Folge verlang-
samt Bisoprolol die Geschwindigkeit des Herzschlags und er-
héht dadurch in Bezug auf die Pumpleistung die Leistungsféahig-
keit des Herzens. Gleichzeitig wird der Bedarf des Herzens an
Blut erniedrigt und der Sauerstoffverbrauch verringert.

Bisoprolol 10 - 1 A Pharma wird angewendet

zur Behandlung

¢ von Bluthochdruck (essentielle Hypertonie)

e von Herzschmerzen aufgrund von Durchblutungsstérungen
in den HerzkranzgeféBen (koronare Herzkrankheit: Angina
pectoris)

e der stabilen chronischen Herzinsuffizienz (Herzmuskel-
schwéche) bei eingeschrankter systolischer Linksventrikel-
funktion zuséatzlich zu ACE-Hemmern und harntreibenden
Arzneimitteln (Diuretika) sowie gegebenenfalls mit Herzgly-
kosiden.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Bisoprolol 10 - 1 A Pharma beachten?

Bisoprolol 10 - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

men werden,

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Bisoprolol oder
einen der in Abschnitt 6 ,,Inhalt der Packung und weitere In-
formationen“ genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind

e wenn Sie an akuter Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz)
leiden oder wéhrend einer Verschlechterung (Dekompensa-
tion) der Herzmuskelschwache, die eine intravendse Thera-
pie mit die Herzkraft stdrkenden Substanzen erfordert

e wenn Sie unter kardiogenem Schock leiden, welcher einen
akuten, ernsten Zustand des Herzens darstellt und zu nied-
rigem Blutdruck und Kreislaufversagen fuhrt

e wenn bei lhnen hdhergradige Erregungsleitungsstérungen
von den Herzvorhofen auf die Herzkammern (AV-Block 2.
und 3. Grades) vorliegen, die ohne Herzschrittmacher be-
handelt werden

e wenn Sie unter dem Syndrom des kranken Sinusknotens
(Sick-Sinus-Syndrom) leiden

* wenn bei lhnen eine gestdrte Erregungsleitung zwischen Si-
nusknoten und Herzvorhof (sinuatrialer Block) vorliegt

e wenn Sie unter stark verlangsamter Herzschlagfolge (Puls-
frequenz weniger als 50 Schlage pro Minute) vor Behand-
lungsbeginn leiden

e wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypotonie: sys-
tolisch weniger als 90 mmHg) haben .

e wenn bei lhnen eine stoffwechselbedingte Ubersduerung
des Blutes (metabolische Azidose) festgestellt wurde

e wenn Sie zu schweren Bronchialverkrampfungen (z. B.
schwerem Asthma bronchiale oder schwerer chronisch ob-
struktiver Lungenerkrankung) neigen

e wenn Sie an einer peripheren arteriellen Verschlusskrankheit
im Spétstadium leiden

e wenn Sie unter GefaBkrampfen im Bereich der Zehen und
Finger (Raynaud-Syndrom) leiden, die in der Kalte zu Taub-
heit, Brennen und Farbveranderungen fiihren

e wenn Sie einen unbehandelten Tumor des Nebennieren-
marks (Phdochromozytom) haben.

Bitte besprechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels mit

Ihrem Arzt, wenn Sie annehmen, dass eine der oben aufgefiihrten

Beschwerden auf Sie zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Bisoprolol 10 - 1 A Pharma einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bisoprolol 10 -

1 A Pharma ist erforderlich

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Bisoprolol 10 - 1 A Pharma einnehmen,

¢ bei Bronchialverkrampfung (Asthma bronchiale) oder ande-
ren chronisch obstruktiven Lungenfunktionsstérungen, die
mit Symptomen einhergehen kénnen, sollte eine begleitende
bronchienerweiternde Therapie erfolgen. Gelegentlich kann
eine Zunahme des Atemwegswiderstandes bei Patienten mit
Asthma auftreten und eine Dosiserhdhung des f3,-Sympatho-
mimetikums erforderlich machen.

e wenn Sie unter Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit stark
schwankenden Blutzuckerwerten leiden. Symptome eines
stark erniedrigten Blutzuckers (Hypoglykdmie-Symptome
wie z. B. beschleunigte Herzschlagfolge, Herzklopfen oder
Schwitzen) kénnen verschleiert werden.

® bei strengem Fasten

e wenn bei lhnen eine Desensibilisierungstherapie (z. B. zur
Vorbeugung vor allergischem Schnupfen/Rhinitis) durch-
geflhrt wird. Wie auch andere Beta-Rezeptorenblocker
kann Bisoprolol die Empfindlichkeit gegentiber Allergenen
und die Schwere anaphylaktischer Reaktionen, d. h. akuter
allergischer Allgemeinreaktionen, erhéhen. Adrenalin zeigt
hierbei nicht immer die gewlinschte therapeutische Wir-
kung. Wenn Sie eine allergische Reaktion aufweisen, teilen
Sie Ihnrem Arzt mit, dass Sie Bisoprolol 10 - 1 A Pharma
einnehmen, damit er dies bei der Behandlung Ihrer allergi-
schen Reaktion beruicksichtigen kann.

e wenn Sie an einer geringgradigen Erregungsleitungsstérung
von den Herzvorhofen auf die Herzkammern (AV-Block 1. Gra-
des) leiden

e wenn Sie Durchblutungsstérungen des Herzens infolge von
krampfartigen Verengungen der HerzkranzgeféBe (Prinzme-
tal-Angina) haben

e wenn Sie unter einer Erkrankung der BlutgeféBe leiden, die
eine geringe Durchblutung in Armen und Beinen verursacht
(Verstarkung der Beschwerden insbesondere bei Therapie-
beginn moglich)

¢ wenn Sie eine Vollnarkose erhalten. Informieren Sie den Nar-
kosearzt Uber die Behandlung mit Bisoprolol 10 - 1 A Phar-
ma. Gegenwartig wird empfohlen, die Therapie weiter zu
fuhren, da wéahrend der Operation méglicherweise auftreten-
de Rhythmus- und Durchblutungsstérungen des Herzens
glinstig beeinflusst werden kdnnen. Falls das Absetzen der
Betablocker-Therapie vor der Operation fir notwendig er-
achtet wird, sollte dies ausschleichend erfolgen und ca. 48
Stunden vor der Narkose abgeschlossen sein.

e wenn Sie gleichzeitig Calciumantagonisten einnehmen wie
Verapamil oder Diltiazem. Die gleichzeitige Anwendung wird
nicht empfohlen (siehe auch Abschnitt ,,Einnahme von Biso-
prolol 10 - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in der per-
sonlichen oder familidren Vorgeschichte sollte die Verordnung
von Beta-Rezeptorenblockern (z. B. Bisoprolol 10 - 1 A Pharma)
nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung erfolgen.

Bei Patienten mit einem Nebennierenmarktumor (Phdochromo-
zytom) darf Bisoprolol 10 - 1 A Pharma erst nach vorheriger Gabe
von Alpha-Rezeptorenblockern verabreicht werden.

Die Symptome einer Schilddriisentiberfunktion (Thyreotoxikose)
kénnen durch Bisoprolol verschleiert werden.

Bisher gibt es zu Bisoprolol noch keine Erfahrungen zur Behand-
lung einer Herzschwéche bei Patienten mit den folgenden Krank-
heiten und Beschwerden:

e Zuckerkrankheit, die mit Insulin behandelt wird (Diabetes Typ |)
e schwere Nierenfunktionsstérungen

e schwere Leberfunktionsstérungen

® bestimmte Herzmuskelerkrankungen (restriktive Kardiomyo-
pathie)

angeborene (kongenitale) Herzerkrankung

die Blutstrdmung betreffende (hdmodynamisch relevante)
Herzklappenerkrankungen

e Herzinfarkt in den letzten 3 Monaten

Die Behandlung einer Herzinsuffizienz mit Bisoprolol erfordert
regelmaBige arztliche Uberwachung. Dies ist unbedingt notwen-
dig, insbesondere zu Beginn der Behandlung.

Die Behandlung mit Bisoprolol darf nicht abrupt beendet werden,
es sei denn, es liegen zwingende Griinde vor.

Bei Patienten mit Bluthochdruck und Angina pectoris und be-
gleitender Herzinsuffizienz sollte die Behandlung nicht abrupt be-
endet werden. Die Dosierung sollte langsam durch wdchentliche
Halbierung der Dosis verringert werden. Wenn Sie an einer chro-
nischen Lungenkrankheit oder leichterem Asthma leiden, infor-
mieren Sie bitte lhren Arzt umgehend, wenn bei Ihnen neue Pro-
bleme beim Atmen, Husten, Keuchen nach Belastung etc. unter
Einnahme von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma auftreten.

Kinder und Jugendliche
Bisoprolol 10 - 1 A Pharma wird nicht fir die Anwendung bei
Kindern und Jugendlichen empfohlen.

. Was ist Bisoprolol 10 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma beachten?
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Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung des Arzneimittels Bisoprolol 10 - 1 A Pharma
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
Eine missbréuchliche Anwendung von Bisoprolol 10 - 1 A Phar-
ma zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung Ihrer Gesund-
heit fhren.

Sprechen Sie bitte mit lnrem Arzt, wenn einer der genannten
Warnhinweise auf Sie zutrifft oder friiher einmal auf Sie zuge-
troffen hat.

Einnahme von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma zu-

sammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arz-
neimittel einzunehmen/anzuwenden.

Folgende Arzneimittel diirfen nicht ohne ausdriickliche An-
weisung lhres Arztes zusammen mit Bisoprolol 10 - 1 A Phar-
ma eingenommen werden:

Klasse-I-Antiarrhythmika (z. B. Chinidin, Disopyramid, Lido-
cain, Phenytoin, Flecainid, Propafenon) kénnen die Erregungs-
leitung von den Herzvorhéfen auf die Herzkammern verlangern
sowie die Kontraktionskraft des Herzmuskels (strenge klinische
und EKG-Uberwachung ist erforderlich) herabsetzen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Bisoprolol und Calcium-
antagonisten (blutdrucksenkende Arzneimittel wie Verapa-
mil, Diltiazem) wurde eine verstarkte Blutdrucksenkung, ver-
zbgerte Erregungsleitung von den Herzvorhéfen auf die
Herzkammern sowie eine Herabsetzung der Kontraktionskraft
des Herzmuskels beobachtet. Insbesondere die intravendse
Applikation von Calciumantagonisten vom Verapamil-Typ kann
zu einer ausgepragten Hypotonie und AV-Blockierungen fiih-
ren.

Zentral wirksame blutdrucksenkende Arzneimittel wie Clo-
nidin und andere (z. B. Methyldopa, Moxonidin, Rilmenidin)
koénnen bei gleichzeitiger Anwendung zu einer Verlangsamung
der Herzschlagfolge, einer Verringerung des Herzauswurfvolu-
mens und zu einer GefaBerweiterung fuhren. AuBerdem kann es
nach Absetzen von Clonidin zu einem UberschieBenden Blut-
druckanstieg kommen. Beenden Sie jedoch die Einnahme die-
ser Arzneimittel nicht ohne vorherige Ricksprache mit Ihrem
Arzt.

Die gleichzeitige Einnahme von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma
mit folgenden Arzneimitteln darf nur unter bestimmten Be-
dingungen und mit besonderer Vorsicht erfolgen:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma mit
Calciumantagonisten vom Dihydropyridin-Typ (blutdruck-
senkende Arzneimittel wie Felodipin, Amlodipin und Nifedi-
pin) kann eine verstarkte Blutdrucksenkung sowie bei Patienten
mit Herzmuskelschwéche eine weitere Herabsetzung der Kon-
traktionskraft des Herzmuskels auftreten.

Klasse-lll-Antiarrhythmika (z. B. Amiodaron) kénnen die Erre-
gungsleitung von den Herzvorhéfen auf die Herzkammern ver-
langern.

Parasympathomimetika kdnnen die Uberleitungszeit von den
Herzvorhofen auf die Herzkammern verlangern und das Risiko
einer verlangsamten Herzschlagfolge erhdhen.

Die duBerliche Anwendung von Beta-Rezeptorenblockern (z. B.
in Augentropfen bei Glaukom-Behandlung) kann die Wirkung von
Bisoprolol 10 - 1 A Pharma verstérken.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma
und Insulin oder anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln
(orale Antidiabetika) kann deren Wirkung sowohl verstarkt bzw.
verlangert als auch abgeschwécht werden. Warnzeichen eines
erniedrigten Blutzuckers (Hypoglykamie) - insbesondere schnel-
ler Puls (Tachykardie) und Zittern der Hande (Tremor) - kdnnen
verschleiert oder abgemildert sein.

Die gleichzeitige Anwendung von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma und
Narkosemitteln (Narkotika) kann eine verstérkte Blutdrucksen-
kung zur Folge haben. Gegenregulationsmechanismen, z. B. An-
stieg der Herzfrequenz (Reflextachykardie), kdnnen beeintrach-
tigt sein. Eine Fortsetzung der Betablockade reduziert das Risiko
fir Rhythmusstérungen wéhrend Narkoseeinleitung und Intuba-
tion. Der Narkosearzt sollte Uber die Behandlung mit Bisoprolol
10 - 1 A Pharma informiert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma und
herzwirksamen Glykosiden (Digitalis) kann es zu einer stérkeren
Verlangsamung des Herzschlages und der Uberleitung im Herzen
kommen.

Bestimmte schmerz- und entziindungshemmende Arzneimittel
(nichtsteroidale Antiphlogistika, z. B. Acetylsalicylsaure) konnen
den blutdrucksenkenden Effekt von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma ab-
schwéchen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma und Sympa-
thomimetika (wie z. B. Dobutamin, Orciprenalin, Adrenalin, Nor-
adrenalin) kann eine Wirkungsabschwéchung beider Substanzen
auftreten. Eine Erhéhung des Blutdrucks sowie eine Verschlechte-
rung bei Durchblutungsstérungen der Extremitaten (Claudicatio in-
termittens) kdnnen auftreten.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma
kann durch andere blutdrucksenkende Arzneimittel, Barbitu-
rate, Phenothiazine und trizyklische Antidepressiva verstarkt
werden.

Die gleichzeitige Einnahme mit folgenden Arzneimitteln darf
nur unter bestimmten Bedingungen und mit besonderer Vor-
sicht erfolgen, da eine Wirkungsabschwachung auftritt:

Die gleichzeitige Einnahme von Mefloquin begiinstigt eine Ver-
langsamung des Herzschlages.

Die gleichzeitige Einnahme mit Monoaminoxidase-Hemmern
(auBer MAO-B-Hemmer) kann zu einer Beeinflussung des Blut-
drucks (Blutdrucksenkung, aber auch UberschieBender Blut-
druckanstieg) fuhren.

Die gleichzeitige Einnahme von Ergotamin-Derivaten (z. B. in ergo-
taminhaltigen Migrénetherapeutika) und Bisoprolol 10 - 1 A Phar-
ma kann zu einer Verstérkung peripherer Durchblutungsstérun-
gen fiihren.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Rifampicin und Bisoprolol 10 -
1 A Pharma kann die Halbwertszeit von Bisoprolol geringfiigig
verkirzt werden. Eine Dosisanpassung ist im Allgemeinen nicht
erforderlich.

Einnahme von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma zu-
sammen mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und
Alkohol

Bisoprolol 10 - 1 A Pharma kann zum Essen oder unabhéngig
von den Mabhlzeiten eingenommen werden. Die Filmtablette ist
unzerkaut mit Wasser zu schlucken.

Bisoprolol kann Benommenheit und Schwindelgefiihl auslésen
und diese Beschwerden kénnen durch Alkohol verstarkt werden.
Wenn Sie darunter leiden, sollten Sie vermeiden, Alkohol zu trin-
ken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Bisoprolol 10 - 1 A Pharma sollte wahrend der Schwangerschaft
nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abschétzung durch den Arzt ein-
gesetzt werden.

Im Allgemeinen vermindern Betablocker die Durchblutung der
Plazenta und kénnen die Entwicklung des Ungeborenen beein-
flussen. Dies kann zu Wachstumsstérungen, intrauterinem Tod,
Fehlgeburt oder frihzeitigen Wehen flhren. Nebenwirkungen
(verminderter Blutzucker, verlangsamter Puls) kénnen sowohl
beim Feten als auch beim Neugeborenen auftreten. Die Durch-
blutung von Plazenta und Gebarmutter sowie das Wachstum
des Ungeborenen mussen kontrolliert und gegebenenfalls The-
rapiealternativen erwogen werden.

Das Neugeborene muss nach der Entbindung sorgféltig tber-
wacht werden. Symptome der Verminderung des Blutzuckers
und des verlangsamten Pulses sind im Allgemeinen innerhalb der
ersten 3 Lebenstage zu erwarten.

Stillzeit

Ob Bisoprolol in die Muttermilch tibergeht, ist nicht bekannt. Vom
Stillen wahrend der Einnahme von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma
wird daher abgeraten.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-

nen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen auf
das Arzneimittel kann das Reaktionsvermdgen so weit verdndert
sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenver-
kehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne si-
cheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Praparatewechsel so-
wie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Bisoprolol 10 - 1 A Pharma enthélt Lactose und

Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Bisoprolol
10 - 1 A Pharma daher erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro Filmtablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei®.

Wie ist Bisoprolol 10 - 1 A Pharma einzu-
nehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihnrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Grundsétzlich sollte die Behandlung mit niedrigen Dosen ein-
schleichend begonnen und langsam gesteigert werden. In je-
dem Fall sollte die Dosierung individuell, vor allem nach der
Pulsfrequenz und dem Behandlungserfolg, festgelegt werden.

Die empfohlene Dosis betréagt:

Bluthochdruck (essentielle Hypertonie)

Soweit nicht anders verordnet, betragt die empfohlene Dosis
1-mal téaglich V2 Filmtablette Bisoprolol 10 - 1 A Pharma (ent-
sprechend 5 mg Bisoprololfumarat).

Bei leichtem Bluthochdruck (diastolischer Blutdruck bis zu
105 mmHg) kann die Behandlung mit 1-mal téglich 2,5 mg Bi-
soprololfumarat ausreichend sein.

Bei nicht ausreichender Wirkung kann die Dosis auf 1-mal tag-
lich 1 Filmtablette Bisoprolol 10 - 1 A Pharma (entsprechend
10 mg Bisoprololfumarat) erhéht werden. Eine weitere Dosiser-
héhung ist nur in Ausnahmeféllen gerechtfertigt.

Die héchste empfohlene Dosis betrégt 1-mal téglich 20 mg.

Herzschmerzen aufgrund von Durchblutungsstérungen in
den HerzkranzgeféBen (Angina pectoris bei koronarer Herz-
krankheit)

Soweit nicht anders verordnet, betragt die empfohlene Dosis
1-mal téaglich ¥2 Filmtablette Bisoprolol 10 - 1 A Pharma (ent-
sprechend 5 mg Bisoprololfumarat).

Bei nicht ausreichender Wirkung kann die Dosis auf 1-mal tag-
lich 1 Filmtablette Bisoprolol 10 - 1 A Pharma (entsprechend
10 mg Bisoprololfumarat) erhoht werden. Eine weitere Dosiser-
héhung ist nur in Ausnahmeféllen gerechtfertigt.

Die héchste empfohlene Dosis betrégt 1-mal taglich 20 mg.

Dosierung bei Leber- und/oder Nierenfunktionsstérungen

Bei Patienten mit Leber- und/oder Nierenfunktionsstérungen
leichterer oder mittlerer Ausprégung ist eine Dosisanpassung
im Allgemeinen nicht erforderlich. Bei Patienten mit fortgeschrit-
tener Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance unter 20 ml/min)
und bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung sollte
eine Tagesdosis von 10 mg Bisoprololfumarat nicht Gberschrit-
ten werden.

Altere Patienten
Bei dlteren Patienten ist keine Dosisanpassung notwendig.

Kinder

Bisoprolol 10 - 1 A Pharma sollte nicht von Kindern eingenom-
men werden, da die Sicherheit und die Wirksamkeit nicht unter-
sucht worden sind.

Stabile chronische mittelgradige bis schwere Herzinsuffizienz
Sie sollten eine stabile chronische Herzinsuffizienz ohne akute
Verschlechterung (Dekompensation) wahrend der letzten 6 Wo-
chen aufweisen.

Sie sollten bereits eine Therapie mit einem ACE-Hemmer in opti-
maler Dosierung (oder bei ACE-Hemmer-Unvertraglichkeit einem
anderen gefaBerweiternden Arzneimittel [Vasodilatator]), einem
harntreibenden Arzneimittel (Diuretikum) sowie gegebenenfalls
mit einem Digitalis-Préparat erhalten. Diese Basismedikation soll-
te wahrend der letzten 2 Wochen weitgehend unverandert geblie-
ben sein, bevor die Behandlung mit Bisoprolol 10 - 1 A Pharma
begonnen wird.

Die Behandlung mit Bisoprolol muss mit einer langsamen
schrittweisen Dosissteigerung eingeleitet werden. Der behan-
delnde Arzt sollte Uber Erfahrungen in der Therapie der chroni-
schen Herzinsuffizienz verfligen.

Bisoprolol 10 - 1 A Pharma ist nicht fiir die Anfangsbehandlung
der Herzleistungsschwache vorgesehen. Hierflr stehen niedri-
gere Dosisstarken zur Verfiigung.

Folgende Dosis wird empfohlen:

¢ 1,25 mg 1-mal téglich fir 1 Woche (fiir diese Dosierung ste-
hen andere Dosisstarken zur Verfiigung). Wenn diese Dosis
gut vertragen wird, Steigerung auf

e 2,5mg 1-mal taglich fir 1 Woche (fur diese Dosierung stehen
andere Dosisstérken zur Verfigung). Wenn diese Dosis gut
vertragen wird, Steigerung auf

e 3,75 mg 1-mal téglich fir 1 Woche (fiir diese Dosierung ste-
hen andere Dosisstarken zur Verfiigung). Wenn diese Dosis
gut vertragen wird, Steigerung auf

e 5mg (entsprechend "2 Filmtablette Bisoprolol 10 - 1 A Pharma)
1-mal téglich fir 4 Wochen. Wenn diese Dosis gut vertragen
wird, Steigerung auf

e 7,5 mg 1-mal taglich fir 4 Wochen (fir diese Dosierung ste-
hen andere Dosisstarken zur Verfiigung). Wenn diese Dosis
gut vertragen wird, Steigerung auf

¢ 10 mg (entsprechend 1 Filmtablette Bisoprolol 10 - 1 A Pharma)
1-mal taglich als Erhaltungsdosis.

Bei Beginn der Behandlung mit 1,25 mg Bisoprololfumarat soll-
ten die Patienten 4 Stunden lang tiberwacht werden (Blutdruck,
Herzfrequenz, Erregungsleitungsstérungen sowie Anzeichen
einer Verschlechterung der Herzinsuffizienz).

Die maximal empfohlene Dosis betragt 1-mal taglich 10 mg Bi-
soprololfumarat.

Das Auftreten von Nebenwirkungen (z. B. mit Symptomen ein-
hergehende Verlangsamung der Herzschlagfolge oder Blut-
druckabfall oder Symptome einer Verschlechterung der Herz-
insuffizienz) kann dazu fUhren, dass nicht alle Patienten mit der
héchsten empfohlenen Dosierung behandelt werden kénnen.
Falls erforderlich, kann die Betablocker-Dosierung auch schritt-
weise wieder reduziert bzw. die Behandlung (siehe unten) unter-
brochen und zu einem spéteren Zeitpunkt wieder aufgenommen
werden.

Bei einer Verschlechterung der Herzinsuffizienz oder Unvertrag-
lichkeit wahrend der schrittweisen Dosissteigerung wird dem
behandelnden Arzt empfohlen, zunachst Bisoprolol zu reduzie-
ren oder gegebenenfalls bei zwingenden Griinden sofort abzu-
setzen.

Die Behandlung einer stabilen chronischen Herzinsuffizienz ist
in der Regel eine Langzeittherapie. Die Dosierung darf ohne An-
weisung lhres Arztes nicht gedndert werden.

Dosierung bei Leber- und/oder Nierenfunktionsstérungen

Die Dosissteigerung bei herzinsuffizienten Patienten mit Leber-
und/oder Nierenfunktionsstérungen sollte mit besonderer Vorsicht
erfolgen, da hier keine entsprechenden Untersuchungen vorliegen.

Altere Patienten
Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Bisoprolol 10 - 1 A Pharma sollte nicht von Kindern eingenom-
men werden, da die Sicherheit und die Wirksamkeit nicht unter-
sucht worden ist.

Art der Anwendung
Die Filmtabletten sind mdglichst morgens niichtern oder zum
Frihstlck unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit einzunehmen.

Anwendungshinweis

Zur Teilung legt man die Filmtablette mit der @ ¥
Bruchkerbe nach oben auf eine feste Unterlage.
Durch leichten Druck mit dem Daumen teilt man

die Filmtablette in 4 Teile.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht begrenzt. Sie richtet
sich nach Art und Schwere der Erkrankung.

Die Dosierung von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma darf ohne Anwei-
sung des Arztes nicht geéndert werden. Auch eine Unterbre-
chung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung mit Bisopro-
lol 10 - 1 A Pharma sollte nicht ohne Anweisung des Arztes
erfolgen.

Die Behandlung mit Bisoprolol 10 - 1 A Pharma bedarf der regel-
maéBigen &rztlichen Uberwachung.
Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Bisoprolol 10 -

1 A Pharma eingenommen haben als Sie sollten
Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Bisoprolol 10 -
1 A Pharma benachrichtigen Sie bitte sofort lhren Arzt. Dieser

kann entsprechend der Schwere einer Uberdosierung iiber die
gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen entscheiden.

Die haufigsten Zeichen einer Uberdosierung mit Bisoprolol 10 -
1 A Pharma sind verlangsamte Herzschlagfolge (Bradykardie),
starker Blutdruckabfall, Bronchialverkrampfung (Bronchospas-
mus), akute Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) sowie
Unterzuckerung (Hypoglykémie).

Bei Uberdosierung sollte die Behandlung mit Bisoprolol 10 -
1 A Pharma nach Ricksprache mit dem behandelnden Arzt
abgebrochen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol 10 -

1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorhe-
rige Einnahme vergessen haben, sondern fiihren Sie die Ein-
nahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben bzw. wie
vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol 10 -

1 A Pharma abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Biso-
prolol 10 - 1 A Pharma nicht, ohne dies vorher mit Ihrem Arzt
abgesprochen zu haben.

Die Behandlung mit Bisoprolol 10 - 1 A Pharma sollte - insbe-
sondere bei Patienten mit Durchblutungsstérungen in den Herz-
kranzgefaBen (koronare Herzkrankheit: Angina pectoris) - nicht
abrupt beendet werden, da ein abruptes Absetzen zu einer aku-
ten Verschlechterung des Zustandes des Patienten fiihren kann.
Die Dosis sollte schrittweise reduziert werden (z. B. Halbierung
der Dosis im Wochenabstand).

Die Behandlung einer stabilen chronischen Herzleistungsschwa-
che ist eine Langzeittherapie. Die Dosierung darf ohne Anweisung
lhres Arztes nicht gedndert werden. Auch eine Unterbrechung
oder vorzeitige Beendigung der Behandlung mit Bisoprolol 10 -
1 A Pharma sollte nicht ohne Anweisung lhres Arztes erfolgen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen betreffen die

Herzfunktion:

¢ verlangsamte Herzfrequenz (kann bei mehr als 1 von 10 Be-
handelten auftreten)

e Verschlechterung der Herzinsuffizienz (kann bei bis zu 1 von
10 Behandelten auftreten)

¢ langsamer oder unregelméBiger Herzschlag (kann bei bis zu
1 von 100 Behandelten auftreten)

Wenn Sie sich benommen oder schwach fiihlen oder Atem-
probleme auftreten, kontaktieren Sie bitte sobald wie még-
lich Ihren Arzt.

Nachstehend sind weitere Nebenwirkungen entsprechend ihrer

Héaufigkeit aufgelistet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Mudigkeit*, Schwéchegefihl, Schwindel*, Kopfschmerzen*

e Kalte- oder Taubheitsgefiihl in Handen oder FUBen

® niedriger Blutdruck .

e Magen- oder Darmbeschwerden, z. B. Ubelkeit, Erbrechen,
Durchfall oder Verstopfung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

e Schlafstérungen

* Depressionen

e Schwindelanfall beim Aufstehen

¢ Atemprobleme bei Patienten mit Asthma oder chronischer
Lungenkrankheit

Muskelschwéche, Muskelkrampfe

Asthenie

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

® Horstérungen

e allergischer Schnupfen

e verminderter Tranenfluss (beim Tragen von Kontaktlinsen zu
beachten)

e Leberentziindungen, die eine Gelbfarbung von Haut oder
Augen (Gelbsucht) verursachen

e abnorme Leber- oder Fettwerte bei Blutuntersuchungen

¢ allergiedhnliche Reaktionen wie Juckreiz, Hitzegefiihl und Aus-
schlag.
Suchen Sie sofort lhren Arzt auf, wenn bei Ihnen schwerere
allergische Reaktionen wie Gesichts-, Hals-, Zungen-, Mund-
oder Rachenschwellungen oder Atembeschwerden auftreten.

e Erektionsstérungen

e Alptrdume, Halluzinationen

e Ohnmacht (Synkope)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

e gereizte und gerdtete Augen (Konjunktivitis)

* Haarausfall

e Auftreten oder Verschlechterung eines schuppenden Haut-
ausschlags (Psoriasis); psoriasiformer Ausschlag

*Diese Erscheinungen treten insbesondere zu Beginn der Be-
handlung auf. Sie sind leichterer Art und verschwinden in der
Regel innerhalb von 1 bis 2 Wochen nach Behandlungsbeginn.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Bisoprolol 10 - 1 A Pharma auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
der Blisterpackung nach ,verwendbar bis“ oder ,,verw. bis“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedin-
gungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.
de/arzneimittelentsorgung.
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Was Bisoprolol 10 - 1 A Pharma enthalt

Der Wirkstoff ist: Bisoprololfumarat

Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Jede Filmtablette enthalt 10 mg Bisoprololfumarat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogenphosphat,
mikrokristalline Cellulose, Croscarmellose-Natrium, Hypromel-
lose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), vorverkleisterte Starke (Mais), hochdisperses Silicium-
dioxid, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172), Titandioxid (E 171),
Eisen(lll)-oxid (E 172)

Wie Bisoprolol 10 - 1 A Pharma aussieht und In-
halt der Packung

Bisoprolol 10 - 1 A Pharma ist eine apricotfarbene, runde Film-
tablette mit kreuzférmiger Bruchkerbe (zur Aufteilung der Film-
tablette in 4 Teile) und einseitiger Pragung ,,BIS10“.

Die Filmtabletten sind in OPA/ALU/PVC/ALU-Blisterpackungen
und in einem Umkarton verpackt.

Bisoprolol 10 - 1 A Pharma ist in Packungen mit 30, 50, 60, 90
und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

IndustriestraBe 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
LEK S.A.

16, Podlipie Str.
95-010 Strykéw
Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiber-
arbeitet im Februar 2022.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46294086





