Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Bisoprolol 10 - 1 A Pharma®

Wirkstoff: Bisoprololhemifumarat 10 mg pro Filmtablette
Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese dieselben Symptome haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Bisoprolol 10 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Bisoprolol 10 - 1 A Pharma einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Bisoprolol 10 - 1 A Pharma aufzubewahren?
6. Weitere Informationen
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1 Was ist Bisoprolol 10 - 1 A_ Pharma und wofiir wird es an-
gewendet?

Bisoprolol 10 - 1 A Pharma ist ein herzspezifischer Beta-Rezeptoren-
blocker.

Anwendungsgebiete

Bisoprolol 10 - 1 A Pharma wird angewendet zur Behandlung

- von Bluthochdruck (essentielle Hypertonie)

-von Herzschmerzen aufgrund von Durchblutungsstérungen in den
Herzkranzgefalen (koronare Herzkrankheit: Angina pectoris)

- der stabilen chronischen Herzinsuffizienz (Herzmuskelschwache) bei
eingeschrankter systolischer Linksventrikelfunktion zusatzlich zu ACE-
Hemmern und harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) sowie gege-
benenfalls mit Herzglykosiden.

2 Was miissen Sie vor _der Einnahme von Bisoprolol 10 -
. 1A _Pharma beachten?

Bisoprolol 10 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Bisoprolol oder einen der
sonstigen Bestandteile von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma sind

-wenn Sie an akuter Herzmuskelschwéache (Herzinsuffizienz) leiden
oder wahrend einer Verschlechterung (Dekompensation) der Herz-
muskelschwache, die eine intravendse Therapie mit die Herzkraft star-
kenden Substanzen erfordert

-wenn Sie unter kardiogenem Schock leiden, welcher einen akuten,
ernsten Zustand des Herzens darstellt und zu niedrigem Blutdruck
und Kreislaufversagen fiihrt

-wenn bei lhnen hohergradige Erregungsleitungsstérungen von den
Herzvorhdfen auf die Herzkammern (AV-Block 2. oder 3. Grades) vor-
liegen, die ohne Herzschrittmacher behandelt werden

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

- wenn bei lhnen eine gestorte Erregungsleitung zwischen Sinusknoten
und Herzvorhof (sinuatrialer Block) vorliegt

-wenn Sie unter stark verlangsamter Herzschlagfolge (Pulsfrequenz
kleiner als 60 Schlage pro Minute) vor Behandlungsbeginn leiden

- wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypotonie: systolisch we-
niger als 100 mmHg) haben N

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

-wenn Sie zu schweren Bronchialverkrampfungen (z. B. schwerem
Asthma bronchiale oder schwerer chronisch obstruktiver Lungener-
krankung) neigen

- wenn Sie an einer peripheren Verschlusskrankheit im Spatstadium leiden

-wenn Sie unter Gefalkrampfen im Bereich der Zehen und Finger
(Raynaud-Syndrom) leiden, die in der Kalte zu Taubheit, Brennen und
Farbveranderungen fiihren

- wenn Sie einen unbehandelten Tumor des Nebennierenmarks (Phao-
chromozytom) haben

- bei Kombination mit Floctafenin und Sultoprid (siehe auch Abschnitt: “Bei
Einnahme von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma mit anderen Arzneimitteln”).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bisoprolol 10 - 1 A Phar-

ma ist erforderlich

- wenn Sie zu Bronchialverkrampfungen (Asthma bronchiale, obstrukti-
ven Atemwegserkrankungen) neigen

- wenn Sie eine Vollnarkose erhalten. Informieren Sie den Narkosearzt
Uber die Behandlung mit Bisoprolol 10 - 1 A Pharma. Gegenwartig
wird empfohlen, die Therapie weiter zu fiihren, da Durchblutungssto-
rungen des Herzens ginstig beeinflusst werden kénnen. Falls das
Absetzen der Betablockertherapie vor der Operation fiir notwendig er-
achtet wird, sollte dies ausschleichend erfolgen und ca. 48 Stunden
vor der Narkose abgeschlossen sein.

- wenn Sie an einer geringgradigen Erregungsleitungsstoérung von den
Herzvorhofen auf die Herzkammern (AV-Block 1. Grades) leiden

- wenn Sie an einer Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit stark schwan-
kenden Blutzuckerwerten leiden. Symptome eines stark erniedrigten
Blutzuckers (Hypoglykémiesymptome, wie z. B. beschleunigte Herz-
schlagfolge, Herzklopfen oder Schwitzen) kdnnen verschleiert werden.

- bei strengem Fasten

- wenn bei lhnen ein Nebennierenmarktumor (Phaochromozytom) vor-
liegt. Bisoprolol 10 - 1 A Pharma darf erst nach vorheriger Behandlung
mit Alpha-Rezeptorenblockern verabreicht werden.

- wenn Sie Durchblutungsstérungen des Herzens infolge von krampfarti-
gen Verengungen der Herzkranzgefale (Prinzmetal-Angina) haben

- wenn bei lhnen eine Desensibilisierungstherapie durchgefiihrt wird. Wie
auch andere Betarezeptorenblocker kann Bisoprolol die Empfindlichkeit
gegentiber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer Reaktionen,
d.h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen, erhdhen. Adrenalin zeigt
hierbei nicht immer die gewiinschte therapeutische Wirkung.

- wenn Sie unter einer Erkrankung der BlutgefaRe leiden, die eine ge-
ringe Durchblutung in Armen und Beinen verursacht (Verstarkung der
Beschwerden insbesondere bei Therapiebeginn méglich).

Bisher liegen noch keine ausreichenden Therapieerfahrungen fiir Biso-

prolol 10 - 1 A Pharma bei herzinsuffizienten Patienten mit folgenden

Begleiterkrankungen vor:

- insulinabhangiger Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus Typ I)

- schweren Nierenfunktionsstérungen

- schweren Leberfunktionsstérungen

- bestimmten Herzmuskelerkrankungen (restriktiver Kardiomyopathie)

- angeborener (kongenitaler) Herzerkrankung

- die Blutstromung betreffenden (hdmodynamisch relevanten) Herz-
klappenerkrankungen

- Herzinfarkt in den letzten 3 Monaten.

Die Behandlung der Herzmuskelschwéche mit Bisoprolol 10 - 1 A Pharma
bedarf der regelmaRigen arztlichen Uberwachung. Dies ist insbesondere
zu Behandlungsbeginn unbedingt erforderlich. Die Behandlung mit Biso-
prolol sollte ohne zwingenden Grund nicht plotzlich abgesetzt werden.

Die Symptome einer Schilddriiseniiberfunktion (Thyreotoxikose) kon-
nen durch Bisoprolol verschleiert werden.

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

Bei Bronchialverkrampfung (Asthma bronchiale) oder anderen chro-
nisch obstruktiven Lungenfunktionsstérungen, die mit Symptomen ein-
hergehen koénnen, sollte eine begleitende bronchienerweiternde The-
rapie erfolgen. Gelegentlich kann eine Zunahme des Atemwegswider-
stands bei Patienten mit Asthma auftreten und eine Dosiserhéhung des
R-Sympathomimetikums erforderlich machen.

Kinder
Bisoprolol 10 -1 A Pharma sollte von Kindern nicht eingenommen wer-
den, da hierfiir bisher keine Therapieerfahrungen vorliegen.

Altere Menschen

Bei alteren Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich. Bei herzin-
suffizienten Patienten Uber 80 Jahren liegen noch keine ausreichenden
Therapieerfahrungen vor.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Bisoprolol 10 -
1 A Pharma als Dopingmittel kénnen nicht abgesehen werden, schwer-
wiegende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschliefen.

Bei Einnahme von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Kombinationen, die kontraindiziert sind:
Floctafenin: 3-Blocker kdnnen die kompensatorischen kardiovaskula-

ren Reaktionen, bei einer ggf. durch Floctafenin ausgeldsten Hypotonie
oder Schock, verhindern.

Sultoprid: Bisoprolol sollte nicht gleichzeitig mit Sultoprid angewendet
werden, weil ein erhdhtes Risiko von ventrikularen Arrhythmien besteht.

Die gleichzeitige Einnahme mit folgenden Arzneimitteln wird nicht emp-
fohlen:

Klasse-I-Antiarrhythmika (z. B. Chinidin, Disopyramid, Lidocain,
Phenytoin, Flecainid, Propafenon) kénnen die Erregungsleitung von
den Herzvorhéfen auf die Herzkammern verléngern sowie die Kontrak-
tionskraft des Herzmuskels (strenge klinische und EKG-Uberwachung
ist erforderlich) herabsetzen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Bisoprolol und Calciumantagonis-
ten (blutdrucksenkende Arzneimittel wie Verapamil, Diltiazem)
wurde eine verstarkte Blutdrucksenkung, verzégerte 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 fiihren.

Zentral wirksame blutdrucksenkende Arzneimittel, wie Clonidin
und andere (z. B. Methyldopa, Moxonidin, Rilmenidin) kénnen bei
gleichzeitiger Anwendung zu einer Verlangsamung der Herzschlagfol-
ge, einer Verringerung des Herzauswurfvolumens und zu einer GefaR-
erweiterung flihren. AuBerdem kann es nach Absetzen von Clonidin zu
einem UberschieRenden Blutdruckanstieg kommen.

Die gleichzeitige Einnahme von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma mit folgen-
den Arzneimitteln darf nur unter bestimmten Bedingungen und mit be-
sonderer Vorsicht erfolgen:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma mit Cal-
ciumantagonisten vom Dihydropyridin-Typ (blutdrucksenkende
Arzneimittel wie Nifedipin) kann eine verstarkte Blutdrucksenkung
sowie bei Patienten mit Herzmuskelschwéche eine weitere Herabset-
zung der Kontraktionskraft des Herzmuskels auftreten.

Klasse-lll-Antiarrhythmika (z. B. Amiodaron) kénnen die Erregungs-
leitung von den Herzvorhéfen auf die Herzkammern verléangern.

Parasympathomimetika kénnen die Uberleitungszeit von den Herz-
vorhofen auf die Herzkammern verlangern und das Risiko einer ver-
langsamten Herzschlagfolge erhéhen.

Die duBerliche Anwendung von Beta-Rezeptorenblockern (z. B. in
Augentropfen bei Glaukombehandlung) kann die Wirkung von Bisopro-
lol 10 - 1 A Pharma verstérken.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma und Insu-
lin oder anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln (orale Antidia-
betika) kann deren Wirkung sowohl verstarkt bzw. verlangert als auch ab-
geschwacht werden. Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers
(Hypoglykamie) - insbesondere schneller Puls (Tachykardie) und Zittern
der Hande (Tremor) - kénnen verschleiert oder abgemildert sein.

Die gleichzeitige Anwendung von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma und
Narkosemitteln (Narkotika) kann eine verstarkte Blutdrucksenkung zur
Folge haben. Gegenregulationsmechanismen, z. B. Anstieg der Herzfre-
quenz (Reflextachykardie), kénnen beeintréchtigt sein. Eine Fortsetzung
der Betablockade reduziert das Risiko fir Rhythmusstérungen wahrend
Narkoseeinleitung und Intubation. Der Narkosearzt sollte Uber die Be-
handlung mit Bisoprolol 10 - 1 A Pharma informiert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma und herz-
wirksamen Glykosiden (Digitalis) kann es zu einer starkeren Ver-
langsamung des Herzschlages und der Uberleitung im Herzen kommen.

Bestimmte schmerz- und entziindungshemmende Arzneimittel
(Nicht-steroidale Antiphlogistika, z. B. Acetylsalicylsdure) konnen den
blutdrucksenkenden Effekt von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma abschwachen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma und Sympatho-
mimetika (wie z. B. Dobutamin, Orciprenalin, Adrenalin, Noradre-
nalin) kann eine Wirkungsabschwachung beider Substanzen auftreten.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma kann
durch andere blutdrucksenkende Arzneimittel, Barbiturate, Phenothia-
zine und trizyklische Antidepressiva verstarkt werden.

Die gleichzeitige Einnahme mit folgenden Arzneimitteln darf nur unter
bestimmten Bedingungen und mit besonderer Vorsicht erfolgen, da
eine Wirkungsabschwéchung auftritt:

Die gleichzeitige Einnahme von Mefloquin beglinstigt eine Verlangsa-
mung des Herzschlages.

Die gleichzeitige Einnahme mit Monoaminoxidase-Hemmern (auller
MAO-B-Hemmern) kann zu einer Beeinflussung des Blutdrucks (Blut-
drucksenkung, aber auch iberschieender Blutdruckanstieg) fiihren.

Die gleichzeitige Einnahme von Ergotaminderivaten (z. B. in ergotam-
inhaltigen Migrénetherapeutika) und Bisoprolol 10 - 1 A Pharma kann
zu einer Verstarkung peripherer Durchblutungsstérungen fiihren.

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

Bei Einnahme von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getréanken

Die blutdrucksenkende Wirkung von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma kann
durch Alkohol verstarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker.

Schwangerschaft

Bisoprolol 10 - 1 A Pharma sollte wahrend der Schwangerschaft nur nach
strenger Nutzen-Risiko-Abschatzung durch den Arzt eingesetzt werden.
Im Allgemeinen vermindern Betablocker die Durchblutung der Plazenta
und kénnen die Entwicklung des Ungeborenen beeinflussen. Dies kann
zu Wachstumsstérungen, intrauterinem Tod, Fehlgeburt oder frihzei-
tigen Wehen flihren. Nebenwirkungen (verminderter Blutzucker, ver-
langsamter Puls) kénnen sowohl beim Feten als auch beim Neuge-
borenen auftreten. Die Durchblutung von Plazenta und Gebarmutter
sowie das Wachstum des Ungeborenen miissen kontrolliert werden und
gegebenenfalls Therapiealternativen erwogen werden. Das Neugebo-
rene muss nach der Entbindung sorgféltig Uberwacht werden. Symp-
tome der Verminderung des Blutzuckers und des verlangsamten Pulses
sind im Allgemeinen innerhalb der ersten 3 Lebenstage zu erwarten.

Stillzeit

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Bei Patienten mit koronarer Herzkrankheit zeigte Bisoprolol in einer Stu-
die keine Auswirkungen auf die Verkehrstlichtigkeit der Patienten. Trotz-
dem kann durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen auf
das Arzneimittel das Reaktionsvermdgen soweit verandert sein, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.
Dies gilt in verstarktem MaRe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung
und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Bisoprolol 10 - 1 A Pharma

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Bisoprolol 10 -
1 A Pharma daher erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber be-
stimmten Zuckern leiden.

Hinweis fir Diabetiker: 1 Filmtablette enthalt weniger als 0,01 BE.



3 . Wie ist Bisoprolol 10 - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Bisoprolol 10 - 1 A Pharma immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Grundsatzlich sollte die Behandlung mit niedrigen Dosen einschlei-
chend begonnen und langsam gesteigert werden. In jedem Fall sollte
die Dosierung individuell, vor allem nach der Pulsfrequenz und dem
Behandlungserfolg, festgelegt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche Dosis
Bluthochdruck (essentielle Hypertonie)

Soweit nicht anders verordnet, betragt die empfohlene Dosis einmal
taglich 2 Filmtablette Bisoprolol 10 - 1 A Pharma (entsprechend 5 mg
Bisoprololhemifumarat).

Bei einem diastolischen Blutdruck bis zu 105 mmHg kann die Behand-
lung mit einmal taglich ¥4 Filmtablette Bisoprolol 10 - 1 A Pharma (ent-
sprechend 2,5 mg Bisoprololhemifumarat) ausreichend sein.

Bei nicht ausreichender Wirkung kann die Dosis auf einmal taglich
1 Filmtablette Bisoprolol 10 - 1 A Pharma (entsprechend 10 mg
Bisoprololhemifumarat) erhéht werden. Eine weitere Dosiserhéhung ist
nur in Ausnahmefallen gerechtffertigt.

Die héchste empfohlenene Dosis betragt einmal taglich 20 mg.

Herzschmerzen aufgrund von Durchblutungsstérungen in den Herz-
kranzgefalen (Angina pectoris bei koronarer Herzkrankheit)

Soweit nicht anders verordnet, betragt die empfohlene Dosis einmal
taglich 2 Filmtablette Bisoprolol 10 - 1 A Pharma (entsprechend 5 mg
Bisoprololhemifumarat).

Bei nicht ausreichender Wirkung kann die Dosis auf einmal taglich
1 Filmtablette Bisoprolol 10 - 1 A Pharma (entsprechend 10 mg Biso-
prololhemifumarat) erhéht werden. Eine weitere Dosiserhdhung ist nur
in Ausnahmefallen gerechtfertigt.

Die héchste empfohlene Dosis betragt einmal taglich 20 mg.

Dosierung bei Leber- und/oder Nierenfunktionsstorungen

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstoérungen leichterer oder
mittlerer Auspragung ist eine Dosisanpassung im Allgemeinen nicht er-
forderlich. Bei Patienten mit fortgeschrittener Niereninsuffizienz
(Kreatinin-Clearance < 20 ml/min) und bei Patienten mit schwerer Le-
berfunktionsstorung sollte eine Tagesdosis von 10 mg Bisoprololhemi-
fumarat nicht tiberschritten werden.

Altere Patienten
Bei alteren Patienten ist keine Dosisanpassung notwendig.

Kinder
Bisoprolol 10 - 1 A Pharma sollte nicht von Kindern eingenommen wer-
den, da die Sicherheit und die Wirksamkeit nicht untersucht worden ist.

Stabile chronische Herzinsuffizienz

Sie sollten eine stabile chronische Herzinsuffizienz ohne akute Ver-
schlechterung (Dekompensation) wahrend der letzten 6 Wochen auf-
weisen.

Sie sollten bereits eine Therapie mit einem ACE-Hemmer in optimaler
Dosierung (oder bei ACE-Hemmer-Unvertraglichkeit einem anderen
gefaBerweiternden Arzneimittel [Vasodilatator]), einem harntreibenden
Arzneimittel (Diuretikum) sowie gegebenenfalls mit einem Digitalispra-
parat erhalten. Diese Basismedikation sollte wahrend der letzten 2 Wo-
chen weitgehend unverandert geblieben 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 behandelnde Arzt sollte (iber
Erfahrungen in der Therapie der chronischen Herzinsuffizienz verfligen.

Bisoprolol 10 - 1 A Pharma ist nicht fir die Anfangsbehandlung der
Herzleistungsschwache vorgesehen. Hierflir stehen niedrigere Dosis-
starken zur Verfligung.

Folgende Dosis wird empfohlen:

- 1,25 mg einmal taglich fur 1 Woche (fur diese Dosierung stehen an-
dere Dosisstarken zur Verfligung)

Wenn diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf

- 2,5mg (entsprechend 4 Tablette Bisoprolol 10 - 1 A Pharma) einmal tag-
lich fiir 1 Woche

Wenn diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf

- 3,75 mg einmal taglich fiir 1 Woche (fiir diese Dosierung stehen an-
dere Dosisstarken zur Verfugung)

Wenn diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf

- 5 mg (entsprechend 'z Tablette Bisoprolol 10 - 1 A Pharma) einmal tag-
lich fur 4 Wochen

Wenn diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf

- 7,5 mg (entsprechend % Tabletten Bisoprolol 10 - 1 A Pharma) einmal
taglich fur 4 Wochen (fir diese Dosierung stehen auch andere
Dosisstarken zur Verfiigung)

Wenn diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf

- 10 mg (entsprechend 1 Tablette Bisoprolol 10 - 1 A Pharma) einmal
taglich als Erhaltungsdosis.

Die maximal empfohlene Dosis von 10 mg Bisoprolol pro Tag wird
friihestens nach einer Dosissteigerung (ber 12 Wochen erreicht und
sollte nicht tberschritten werden.

Bei Beginn der Behandlung mit 1,25 mg Bisoprolol sollten die Patienten
4 Stunden lang Uberwacht werden (Blutdruck, Herzfrequenz, Erre-
gungsleitungsstérungen sowie Anzeichen einer Verschlechterung der
Herzinsuffizienz).

Das Auftreten von Nebenwirkungen (z. B. mit Symptomen einherge-
hende Verlangsamung der Herzschlagfolge oder Blutdruckabfall oder
Symptome einer Verschlechterung der Herzinsuffizienz) kann dazu fiih-
ren, dass nicht alle Patienten mit der héchsten empfohlenen Dosierung
behandelt werden kénnen. Falls erforderlich, kann die Betablocker-
Dosierung auch schrittweise wieder reduziert bzw. die Behandlung
(s. u.) unterbrochen und zu einem spateren Zeitpunkt wieder aufge-
nommen werden.

Bei einer Verschlechterung der Herzinsuffizienz oder Unvertraglichkeit
wahrend der schrittweisen Dosissteigerung wird dem behandelnden
Arzt empfohlen, zunachst Bisoprolol zu reduzieren oder gegebenenfalls
bei zwingenden Griinden sofort abzusetzen.

Die Behandlung einer stabilen chronischen Herzinsuffizienz ist in der
Regel eine Langzeittherapie. Die Dosierung darf ohne Anweisung lhres
Arztes nicht geandert werden.

Dosierung bei Leber- und/oder Nierenfunktionsstérungen

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

Altere Patienten
Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.

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

Anwendungshinweis

Zur Teilung legt man die Filmtablette mit der Bruch-
kerbe nach oben auf eine feste Unterlage. Durch
leichten Druck mit dem Daumen teilt man die Film-
tablette.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht begrenzt. Sie richtet sich
nach Art und Schwere der Erkrankung. Uber die Dauer der Behandlung
entscheidet der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Bisoprolol 10 - 1 A Pharma zu stark
oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groRere Menge Bisoprolol 10 - 1 A Pharma einge-
nommen haben als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Bisoprolol 10 - 1 A Pharma be-
nachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt. Dieser kann entsprechend der
Schwere einer Uberdosierung Uber die gegebenenfalls erforderlichen
MaRnahmen entscheiden.

Die haufigsten Zeichen einer Uberdosierung mit Bisoprolol 10 - 1 A Phar-
ma sind verlangsamte Herzschlagfolge (Bradykardie), starker Blutdruck-
abfall, Bronchialverkrampfung (Bronchospasmus), akute Herzmuskel-
schwache (Herzinsuffizienz) sowie Unterzuckerung (Hypoglykamie).

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 vorherige
Einnahme vergessen haben, sondern filhren Sie die Einnahme, 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 Bisopro-
lol 10 - 1 A Pharma nicht, ohne dies vorher mit Inrem Arzt abgesprochen
zu haben.

Die Behandlung mit Bisoprolol 10 - 1 A Pharma sollte - insbesondere
bei Patienten mit Durchblutungsstérungen in den HerzkranzgefalRen
(koronare Herzkrankheit: Angina pectoris) - nicht abrupt beendet wer-
den, da ein abruptes Absetzen zu einer akuten Verschlechterung des
Zustandes des Patienten flihren kann. Die Dosis sollte schrittweise re-
duziert werden (z. B. Halbierung der Dosis im Wochenabstand).

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fra-
gen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Bisoprolol 10 - 1 A Pharma Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
Kategorien zu Grunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten
nicht abschétzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Depressionen, Schlafstérungen
Selten: Albtrdume, Halluzinationen

Erkrankungen des Nervensystems
Héufig: Schwindelgefiihl*, Kopfschmerz*
Selten: Ohnmacht

Augenerkrankungen

Selten: Verminderter Tranenfluss (beim Tragen von Kontaktlinsen zu
beachten)

Sehr selten: Bindehautentziindung (Konjunktivitis)

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Selten: Horstorungen

Herz- und Kreislauferkrankungen

Sehr héufig: Bradykardie (bei Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz)
Héufig: Verschlechterung einer bereits bestehenden Herzinsuffizienz
(bei Patienten mit chronischer Herzinsuffizienz)

Gelegentlich: AV-Erregungsleitungsstérungen, Verstérkung einer be-
reits bestehenden Herzinsuffizienz (bei Patienten mit Hypertonie oder
Angina pectoris), verlangsamter Herzschlag (bei Patienten mit Hyper-
tonie oder Angina pectoris)

GefaRerkrankungen

Héufig: Kaltegeflihl oder Taubheit in den Extremitaten, Hypotonie vor
allem bei Patienten mit Herzinsuffizienz

Gelegentlich: Orthostatische Hypotonie

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraumes und Mediastinums
Gelegentlich: Bronchialverkrampfungen bei Patienten mit Bronchial-
asthma oder die Atemwege verengenden Erkrankungen in der Kran-
kengeschichte

Selten: Allergischer Schnupfen

Erkrankungen des Gastrointestinaltraktes
Héufig: Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,

Verstopfung

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten: Leberentziindung (Hepatitis)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Jucken, Flush — anfallsartige

Hautrétungen besonders im Gesicht, Ausschlag)

Sehr selten: Haarausfall. Betablocker konnen eine Schuppenflechte
auslésen, verschlechtern oder zu schuppenflechtedhnlichen Ausschla-
gen fiihren.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Gelegentlich: Muskelschwache, Muskelkrampfe

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Selten: Potenzstérungen

Allgemeine Erkrankungen

Haufig: Erschopfungszustand (bei Patienten mit chronischer Herzinsuf-
fizienz), Mudigkeit*

Gelegentlich: Erschopfungszustand (bei Patienten mit Hypertonie oder
Angina pectoris)

Untersuchungen
Selten: Erhohung bestimmter Blutfettwerte (Triglyceride), erhdhte Le-
berenzymwerte (GOT und GPT)

* Diese Erscheinungen treten insbesondere zu Beginn der Behandlung
auf. Sie sind im Allgemeinen leichterer Art und verschwinden meist
innerhalb von 1 bis 2 Wochen nach Behandlungsbeginn.

Uber eventuell erforderliche GegenmaRnahmen lassen Sie bitte Ihren
Arzt entscheiden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5 . Wie ist Bisoprolol 10 - 1 A Pharma aufzubewahren?
Arzneimittel, fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis und dem Um-
karton nach ,verwendbar bis"“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese Manahme hilft die Um-
welt zu schiitzen.

6 . Weitere Informationen

Was Bisoprolol 10 - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Bisoprolohemifumarat.

1 Filmtablette enthalt 10 mg Bisoprololhemifumarat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Calciumhydrogenphosphat, mikrokristalline Cellulose, Hypromellose,
Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), vor-
verkleisterte Starke aus Mais, Croscarmellose-Natrium, hochdisperses
Siliciumdioxid, Titandioxid, Eisen(lll)-oxid (E172), Eisen(lll)-hydroxid-
oxid (E172).

Wie Bisoprolol 10 - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung
Gelbliche, runde Filmtablette mit Kreuzbruchkerbe und einseitiger Pra-
gung ,BIS 10°

Originalpackungen mit 30, 50, 60, 90 und 100 Filmtabletten.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825 - 0

Hersteller

SALUTAS Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im:
Februar 2011

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46055279



