B Gebrauchsinformation
Information flr den Anwender

Arzneimittel

Bisoprolol-CT 2,5 mg Tabletten E

Bisoprololfumarat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren 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.

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

Diese in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Bisoprolol-CT und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bisoprolol-CT beachten?
3. Wie ist Bisoprolol-CT einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Bisoprolol-CT aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist Bisoprolol-CT und wofiir wird es angewendet?

)

Bisoprolo-CT enthalt als arzneilich wirksamen Bestandteil Bisoprololfumarat.

Bisoprolol gehért zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Betablocker bezeichnet werden. Bisoprolol verhindert
unregelméBigen Herzschlag (Arrhythmie) bei Belastung und vermindert die Arbeitslast des Herz-Kreislaufsystems.
Bisoprolol fiihrt auch zu einer Erweiterung der BlutgeféBe und erleichtert somit den Blutfluss.

Bisoprolol-CT wird angewendet zur

- Behandlung von Herzschwéche (Herzinsuffizienz) in Kombination mit anderen Arzneimitteln. Unter Herzschwéche
versteht man die Unféhigkeit des Herzens ausreichend Blut zur Versorgung des Korpers auszuwerfen, was zu
Schwellungen (Odemen) der Beine und Kurzatmigkeit fiihrt.

2 Was miissen Sie vor der Einnahme von Bisoprolol-CT beachten? ‘

Blsoprolol -CT darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie allergisch gegen Bisoprolol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

- wenn Sie an einer Herzschwéche leiden, die entweder plétzlich aufgetreten ist oder sich verschlechtert hat oder
Sie wegen eines Kreislaufschocks aufgrund einer plotzlich aufgetretenen Herzschwéche behandelt werden.

- wenn Sie aufgrund einer schweren Fehlfunktion des Herzens (d. h. eines so genannten kardiogenen Schocks)
einen sehr niedrigen Blutdruck oder eine langsame Herzfrequenz haben.

- wenn Sie Erregungsleitungsstorungen im Herzen haben, wie beispielsweise ein Sinusknotensyndrom, einen
sinuatrialen Block oder einen atrioventrikuldren Block zweiten oder dritten Grades.

- wenn Sie eine sehr langsame Herzfrequenz haben.

- wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck haben.

- wenn Sie einen unbehandelten Tumor haben, der zu einer Blutdruckerhhung filinren konnte (so genanntes
Ph&ochromozytom).

- wenn Sie an schwerem Asthma oder chronisch obstruktiver Lungenerkrankung leiden.

- wenn Sie an schweren Durchblutungsstérungen der Beine leiden, wie beispielsweise an einer Claudicatio
intermittens (leicht ausldsbarer Schmerz in den Beinen beim Gehen) oder einem Raynaud-Syndrom (wobei es zu
einer Abblassung, Blaufarbung und schlieBlich Rétung der Haut von Fingern oder Zehen verbunden mit Schmerzen
kommt).

- wenn Sie an einer so genannten metabolischen Azidose leiden, bei der es sich um eine Storung des Séure-Basen-
Haushalts handelt und die beispielsweise bei Diabetikern auftritt, wenn der Blutzucker zu stark angestiegen ist.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bisoprolol-CT einnehmen.

Wenn Sie an einer der folgenden Erkrankungen/Stérungen leiden, informieren Sie bitte [hren Arzt, bevor Sie dieses

Arzneimittel einnehmen, da moglicherweise besondere Vorsicht angezeigt ist (z. B. eine zusétzliche Behandlung oder

hauﬂgere Kontrollen).
wenn Sie an symptomloser und gut eingestellter Herzschwache leiden.

- wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme haben.

- wenn Sie Probleme mit den Herzklappen oder eine angeborene Herzerkrankung haben.

- wenn Sie in den letzten drei Monaten einen Herzanfall erlitten haben.

- wenn Sie an Asthma oder chronisch obstruktiver Lungenerkrankung leiden.
(Falls Sie Arzneimittel zur Erweiterung der Bronchien anwenden, muss deren Dosis moglicherweise angepasst und
die Lungenfunktion Uberwacht werden.)

- wenn eine Operation oder ein anderes Verfahren unter Sedierung oder eine Riickenmarksanésthesie geplant ist.
(Sie missen den Andsthesisten dartiber informieren, dass Sie Bisoprolol-CT einnehmen).

- wenn Sie einen Diabetes mellitus haben und Ihre Blutzuckerwerte stark schwanken.
(Bisoprolol-CT kann unter Umsténden die Symptome einer Unterzuckerung verschleiern und die Erholung der
Blutzuckerwerte verlangsamen.)

- wenn Sie streng fasten.

- wenn Sie eine Schilddriisentiberfunktion haben. (Bisoprolol-CT kann unter Umsténden die Symptome einer
Schilddrusentberfunktion verschleiern.)

- wenn bei Ihnen eine Desensibilisierungsbehandlung durchgefihrt wird.
(Bisoprolol-CT kann unter Umstanden allergische Reaktionen verstarken und zur Behandlung der allergischen
Reaktion konnen dann zusétzliche Arzneimittel erforderlich sein.)

- wenn Sie an einer leichten Erregungsleitungsstorung des Herzens (atrioventrikuldrer Block ersten Grades) leiden.

- wenn Sie Schmerzen im Brustkorb aufgrund einer Verkrampfung der HerzkranzgeféBe (Koronararterien) haben
(so genannte Prinzmetal-Angina).

- wenn Sie Kontaktlinsen verwenden. (Bisoprolo-CT vermindert unter Umsténden die Absonderung von Trénen-
flussigkeit und verursacht trockene Augen.)

- wenn Sie eine Yorgeschichte mit einem schuppigen Hautausschlag (Psoriasis) haben.

Einnahme von Bisoprolol-CT zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Inhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel ddirfen Sie nur auf ausdrtickliche Anweisung Ihres Arztes zusammen mit Bisoprololfumarat

einnehmen/anwenden:

* Chinidin, Disopyramid, Lidocain, Phenytoin; Flecainid, Propafenon (zur Behandlung von unregelméaBigem oder
abnormalem Herzschlag)

* \lerapamil und Diltiazem (zur Behandlung von unregelméBigem Herzschlag und Bluthochdruck)

* Clonidin, Methyldopa, Guanfacin, Moxonidin und Rilmenidin (zur Behandlung von Bluthochdruck und einiger
neurologischer Erkrankungen)

Sie diirfen aber die Einnahme/Anwendung dieser Arzneimittel nicht abbrechen, ohne vorher mit Ihrem Arzt
Zu sprechen.

Sprechen Sie vor Einnahme/Anwendung der folgenden Arzneimittel zusammen mit Bisoprolo-CT mit Ihrem Arzt;

eventuell sind haufigere Kontrolluntersuchungen nétig:
- Nifedipin, Felodipin und Amlodipin (zur Behandlung von Bluthochdruck oder Angina pectoris oder abnormalem
Herzschlag)

- Amiodaron (zur Behandlung von unregelmaBigem oder abnormalem Herzschlag)

- Betablocker, einschlieBlich Augentropfen, die Betablocker enthalten, wie Timolol zur Glaukombehandlung

- Digitalispréparate wie Digoxin zur Behandlung von Herzschwéche

- Donepezil oder Tacrin (zur Behandlung von Demenz)

- Neostigmin oder Pyridostigmin (zur Behandlung von Myasthenia gravis, einer Erkrankung, die Muskelschwéche
verursacht)

- Physostigmin zur Behandlung von erhéhtem Augeninnendruck, Glaukom

- so genannte Ergotamine (zur Behandlung von Migrane oder niedrigem Blutdruck)

- andere blutdrucksenkende Arzneimittel

- andere Arzneimittel, die den Blutdruck senken konnen, wie beispielsweise trizyklische Antidepressiva (wie Imipramin
oder Amitriptylin), Phenothiazine wie Levomepromazin (zur Behandlung von Psychosen) oder Barbiturate wie
Phenobarbital (zur Behandlung von Epilepsie)

- Adrenalin zur Behandlung allergischer Reaktionen

- Baclofen und Tizanidin (Muskelrelaxantien)

- Amifostin (zum Zellschutz bei gewissen Krebsbehandlungen)

- Mefloguin (Mittel gegen Malaria)

- Rifampicin (Antibiotikum)

- Insuline und andere Praparate zur Behandlung von Diabetes mellitus oder oral/intravends verabreichte Kortison-
prdparate

- 50 genannte Monoaminoxidase-Hemmer, d. h. MAO-Hemmer (auBer MAQO-B-Hemmern) wie Moclobemid oder
Phenelzin (bei Depressionen)

Nicht-steroidale entziindungshemmende Arzneimittel, wie Acetylsalicylsdure, Diclofenac, Ibuprofen, Ketoprofen,
Naproxen, Celecoxib oder Etoricoxib kdnnen (vor allem bei regelméBiger und Langzeitanwendung) unter Umstanden
die Wirksamkeit von Bisoprolol-CT bei der Behandlung von Bluthochdruck abschwdchen. Kleine Tagesdosen von
Acetylsalicylsdure, z. B. 100 mg konnen aber zur Verhinderung von Blutgerinnseln ohne Bedenken zusammen mit
Bisoprolol-CT eingenommen werden.

Einnahme von Bisoprolol-CT zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Bisoprolo-CT Tabletten werden morgens unabhangig von der Mahlzeit eingenommen. Die Tabletten werden mit
etwas Flussigkeit geschluckt und dirfen nicht zerkaut werden.

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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Bisoprolo-CT darf nicht wahrend der Schwangerschaft verwendet werden, es sei denn, dies ist eindeutig erforderlich.
Falls Sie eine Schwangerschaft planen oder wahrend der Behandlung mit Bisoprolol-CT schwanger werden,
besprechen Sie die weitere Behandlung mit lhrem Arzt.

Es st nicht bekannt, ob Bisoprolol-CT in die Muttermilch ausgeschieden wird. Das Stillen wahrend der Behandlung
mit Bisoprolo-CT wird daher nicht empfohlen.



Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bisoprolol-CT Tabletten haben nur einen sehr geringen oder gar keinen Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit.
Nebenwirkungen im Zusammenhang mit dem Blutdruckabfall konnen folgende beinhalten: Schwindelgefiinl,
Kopfschmerzen, Midigkeit oder andere Nebenwirkungen (siehe Abschnitt 4., Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?”), die die Verkehrstiichtigkeit oder die Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigen konnen.
Falls derartige Nebenwirkungen auftreten, sollten Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und
Wachsamkeit erfordernde Tatigkeiten vermeiden. Nebenwirkungen konnen vor allem bei Therapiebeginn und nach
Erhohung der Dosis auftreten. Bisoprolol-CT flihrt Ublicherweise zu keiner Beeintrachtigung der Verkehrstlchtigkett,
wenn die Behandlung gut eingestellt ist.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Einnahme von Bisoprolol kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.

Bisoprolol-CT enthélt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Tablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei®,

3 Wie ist Bisoprolol-CT einzunehmen? ?

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

Art der Anwendung

Schlucken Sie die Tablette mit einer ausreichenden Menge Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) einmal taglich,
vorzugsweise am Morgen. Die Tabletten drfen nicht zerkaut werden. Die Aufnahme (Resorption) des Arzneimittels
wird durch Mahlzeiten nicht beeinflusst.

Die empfohlene Dosierung betragt

Erwachsene:
Die Behandlung mit Bisoprolol muss mit einer niedrigen Dosis begonnen werden; anschlieBend ist die Dosis schritt-

weise zu steigern. Ihr Arzt wird bestimmen, wie die Dosis gesteigert wird; dies erfolgt dblicherweise folgendermaBen:

* 1,25 mg Bisoprolol einmal taglich fur eine Woche

* 2,5 mg Bisoprolol einmal taglich fir eine Woche

* 3,75 mg Bisoprolol einmal taglich fur eine Woche

* 5 mg Bisoprolol einmal taglich flir vier Wochen

* 7,5 mg Bisoprolol einmal taglich fir vier Wochen

* je 10 mg Bisoprolol einmal tdglich als Erhaltungstherapie (weiterfliihrende Therapie)

Die maximale empfohlene Tagesdosis betragt 10 mg Bisoprolol.

Je nach dem wie gut Sie das Arzneimittel vertragen, entscheidet Ihr Arzt moglicherweise, die Zeitabstande zwischen
den Dosiserhéhungen zu verlangern. Wenn sich Ihr Zustand verschlechtert oder wenn Sie das Arzneimittel nicht
langer vertragen, ist moglicherweise eine erneute Dosisreduktion oder ein Abbruch der Behandlung erforderlich.
Bei manchen Patienten ist eventuell eine Erhaltungsdosis von weniger als 10 mg Bisoprolol ausreichend. Ihr Arzt
wird das notwendige Vorgehen mit Innen besprechen.

Wenn die Behandlung vollstdndig abgebrochen werden muss, wird Ihr Arzt Sie Gblicherweise anweisen, die Dosis
schrittweise zu reduzieren, da sich Ihr Zustand sonst verschlechtern kann.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren)
Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen zur Anwendung von Bisoprolol-CT Tabletten bei Kindern vor und die
Anwendung wird daher bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Altere Patienten
Sofern keine Nieren- oder Leberfunktionsstorungen vorliegen, ist bei &lteren Patienten keine Dosisanpassung
erforderlich; siehe unten.

Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstérungen

Bei Patienten, die an schweren Nieren- oder Leberfunktionsstorungen leiden sollte eine Dosissteigerung schrittweise
und vorsichtig erfolgen. Bei Patienten mit schweren Nieren- und Leberfunktionsstorungen sollte die Dosis 10 mg
einmal tdglich nicht tiberschreiten.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Bisoprolol-CT eingenommen haben als Sie sollten
Falls Sie oder jemand anderer eine Uberdosis von Bisoprolol-CT eingenommen haben, ist unverziglich ein Arzt oder
die ndchstgelegene Notfallambulanz im Krankenhaus aufzusuchen.

Bei Ubelkeit oder Schwindelgefihl den Patienten in eine liegende Position bringen und medizinische Hilfe suchen.

Bewusstlose Patienten missen in die stabile Seitenlage gebracht werden, die Beine kénnen aber hochgelagert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol-CT vergessen haben
Nehmen Sie die nachste Tablette zur gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte oder eine noch hohere
Menge ein, um die vergessene Einnahme einer oder mehrerer Dosen nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol-CT abbrechen

Die Behandlung mit Bisoprolo-CT sollte nicht abrupt abgebrochen werden. Die Dosierung sollte nach den
Anweisungen des Arztes schrittweise reduziert werden, z. B. Uber 1 bis 2 Wochen. Andernfalls kdnnen sich die
Symptome einer Herzerkrankung verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme/Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich? ..

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

Um das Auftreten schwerer Reaktionen zu vermeiden, informieren Sie unverziiglich einen Arzt, wenn eine Neben-
wirkung schwer ist, plotzlich auftritt oder sich rasch verschlechtert.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen betreffen die Herzfunktion und die haufigsten Nebenwirkungen waren
ein zu stark verlangsamter Herzschlag, ibermaBiger Blutdruckabfall, Schwindelgefihl und Mudigkeit.
Weitere Nebenwirkungen sind nachstehend nach der Haufigkeit des Auftretens aufgefinrt.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
* zu langsamer Herzschlag

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

* SchwindelgefUhl, Kopfschmerzen

o \erschlechterung der Symptome einer Herzschwache

o Kalte- oder Taubheitsgefiihl in den GliedmaBen

* zu niedriger Blutdruck )

* Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verstopfung
 Asthenie, Miidigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

* Depressionen, Schlafstorungen

» Herzblock (Erregungsleitungsstorungen im Herzen)

* Bronchospasmus (Keuchatmung bei Patienten mit Asthma oder chronisch obstruktiver Lungenerkrankung)
* Muskelschwdche, Muskelkrampfe

* niedriger Blutdruck im Stehen (orthostatische Hypotonie)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

 Albtrdume, Halluzinationen

* Ohnmacht (Synkope)

» verminderter Trénenfluss (beim Tragen von Kontaktlinsen zu beachten)

* Horstérungen

* Hepatitis (verursacht Schmerzen im Oberbauch)

* Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Juckreiz, Rétung im Gesicht (Flush) oder Ausschlag
* Potenzstérungen

* erhohte Leberenzymwerte (Laboruntersuchungen: ALT, AST)

« allergische Rhinitis (verstopfte, laufende, juckende Nase)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
* Bindehautentzlindung (Konjunktivitis)
* Haarausfall (Alopezie), Verschlechterung einer Psoriasis oder eines psoriasisahnlichen Ausschlags

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen 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, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Giber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5 Wie ist Bisoprolol-CT aufzubewahren? j%

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen I

Was Bisoprolol-CT enthélt
- Der Wirkstoff ist Bisoprololfumarat.
- Jede Tablette enthalt 2,5 mg Bisoprololfumarat.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose, Hochdisperses Siliciumdioxid, Croscarmellose-Natrium, Carboxymethylstarke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur.) und Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].

Wie Bisoprolol-CT aussieht und Inhalt der Packung

Bisoprolol-CT 2,5 mg Tabletten sind weiBe oder gelbliche, runde bikonvexe Tabletten mit einer Bruchkerbe auf einer
Seite.

PackungsgréBen sind: 30 oder 100 Tabletten.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
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