BisoHEXAL® 3,75 mg Filmtabletten

Bisoprololfumarat
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& Il dlr Paciung und weher mfomationen

Was ist BisoHEXAL und wofiir wird
es angewendet?

BisoHEXAL gehort zu einer Gruppe von .

. B.
tidepressiva oder MAO-A-Hemrmer

« Arzneimittel, die fir die Narkose wéhrend einer Ope-
rtion verwondet werdon (et auh Abscit 2

tel schiitzen das Herz vor tibermaBiger Aktivitat.

BiSOHEXAL wird angewendet zur Behandlung von:
+ Herzschwiche mit temno bel Anstengung odor mit

Wassersinlagerung im Kerpet. n diese Fal wid Bi
XAL zusitzlich zu anderen Arzneimitteln gegen
Ferzschwachs varordnet

2 Was sollten Sie vor der Einnahme
von

(z. B.
s eronac, Indometacin. Ibuprofen oder Naproxen)
th

« Arzneimittel gegen Asthma oder verstopfte Nase so-

die bei

gen wie Glaukom (erhohtem Augeninnendruck) oder

zur Dilatation (Erweiterung) der Pupille angewendet
erden

(2. B. Adrenalin, Dobutamin, Noradrenali)
« Mefloguin, ein Arzneimittel gegen Malaria
« das Antibiotikum Rifampic

+ Ergotamin-Derivate gegen Migrine

BisoHEXAL darf ingenommen werden,
« wenn Sie allergisch gegen Bisoprolalfenarst oder i
nen der

n
o Bk andode g Herztatigkeit beeinflussen.

« Insulin oder andere Mittel gegen Diabetes melitus (Zu-

telle dieses Arzneimittels sind.
wenn Sie einen kardiogenen Schock erleiden (eine
schwere Herzkrankheit mit schnellem, schwachem
Puls, niedrigem Blutdruck, kaltschweiBiger Haut,
Schwiche und Bewusstiosigkelt).

wenn Sie eine stark keuchende Atmung oder starkes
Bronchialasthma haben oder schon einmal hatten. In
diesem Fal

e irkung di
ser Arzneimittel kann durch Bisoprolol verstarkt wer-
den. Warnzeichen einer Unterzuckerung kbnnen
verschleiert werden.

Einnahme von BisoHEXAL zusammen mit Al-
h

kohol
BisOHEXAL kann Benommenheit und Schwindelgefinl

mung beeinfiussen.
wenn Sie einen langsamen Puls haben (weniger als 60
Schlége pro Minute). Fragen Sie Ilhren behandelnden
Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind

wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck haben.

wenn S starke Durchbiutungsstorungen haben, so
dass Ihre Finger und Zehen manchmal kribbeln oder
blass oder blau werden.

wenn Sie unter bestimmten Formen von schweren

H
o
°

verstarkt werden. Wenn Sie darunter leiden, sollten Sie
vermeiden, Alkohol zu trinken.

Schwangerschaﬂ und Stillzeit

hwangersch
Wenn Sie schwanger sind oder stilen, oder wern Sio
vermuten, schw: sein oder beabsichtigen,
Sehwanger 2 werden ragen 81 vor der Einaime ai
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
BisoHEXAL kann schadliche Auswirkungen auf die

stabil ist oder eine stationare Behandlung erfordert.

(einer so genannten Adidose). Hierzu

Das Risiko fir eine Frihgeburt oder Fehigeburt oder fir

Puls beim Kind st aroht.

kann Ihr Arzt Sie beraten.

in Sie an einem bestimmten Tumor in der Neben-
niere, bekannt als Phéochromozytom, leiden und des-
wegen noch nicht behandelt wurden.

‘Sprechen Sie mit Iirem Arzt, wenn Sie sich iber einen
der oben genannten Punkte nicht im Kiaren sind.

bys ki
G rinden solts Brot AL dor smwangep
schatt nicht eingenommen werden.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Bisoprolol in die Muttermilch
bertrtt. Deshalb st die Einnahme von BisoHEXAL wah-
rend der Stilzeit nicht zu empfehlen.

ise und
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie BisoHEXAL
einnehmen,

it und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen
Die Einnahme dieses Arzneimittels kann zu Mdigkei

el sch festtoln, lten Sla

artige

weiternde Behandlung erfolgen.
eine hohere Dosis von Betay Sympathommetia b o

notigt
+ o Sio zuckerkrank sid. Die Fimtabltten kinnen

ter Herzschlag, Herzklopfen oder Schwitzen) ver-
schieien.

dianen. Denken Sie vor allem 2u Bogitn und 6ol Ande-
rungen dar Behandlung sowis bl gleichzsiigem Alo-

Konnen.

BisoHEXAL enthilt Lactose und Natrium

nach Riickspra-

« wenn Sie wegen
lergien) in Behandlung sind. BisoHEXAL kann Ihre
Uberempfindiichkeit gegeniiber Substanzen, auf die

>

Adrenalin (Epinephrin) fiihrt in diesem Fall méglicher-
weise nicht zum gewiinschten Erfolg und muss even-
tuell hiher als iiblich dosiert werden.
wenn Sie einen Herzblock 1. Grades (eine bestimmte
Reizleitungsstsrung des Herzens) haben.
 wenn Sie an einer so genannten Prinzmetal-Angina
liden . an Horzschmerzen, die durh zotwelige
die den Herz-

unter einer L Zu-
ckern leiden.

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

3 Wie ist BisoHEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.

muskel versorgen, vsmrsach\ werden).
wenn Sie D der GliedmaBen

Apotheker nach, wenn Sie

(z. B. in Handen und FiBen) haben.
bei einer Operation mit Narkose. Wenn Sie beim Arzt,
im Krankenhaus oder beim Zahnarzt unter Narkose
operiert werden milssen, informieren Sie in dieser Fall
bitte die Arzte dariiber, welche Medikamente Sie ein-
nehmen.

wenn Sie eine Psoriasis (wiederkehrende Hauterkran-
kung mit Sohuppenbidung und rockenom Hautaus-
schiag) haben oder schon einmal hat

+ wemn Se uter o Phaochmmezylom Jiden -
stimmter Tum Thr

sich nicht sicher sind.
ih sager Sie ein-

or, 2u oder nach dom Frikstick oin. Nehmen Sie die
Filmtablette(n) mit etwas Wasser ein und zerkauen oder
zerkleinern Sie diese nicht.

Die empfohlene Dosis betrégt:

Herzschwiche (erminderte Pumpllstun des Hor-

Bevor Sie mit der Einnahme von BisoHEXAL beginnen,

Bev
A2t Tnan BISOHEXAL verstheiot. mss suere dese
Erkrankung behandelt werden.

wenn Sie eine Schilddrisenfunktionsstérung haben
Die Filmtabletten kénnen die Anzeichen einer Schild-
drissentiberfunktion verschleiern.

einem Diuretikum oder einem Herzglykosid (Herz B
ruckmittel) erhalten.

Die Dosis wird schrittweise eraht, bis die fir Sie geelg-
nete Doss erreicht worden ist:
* 125 mg 1maltagich 01 Wocte Womn diese Dosis

noch
Behandung aier Herzschwiche bel Patienten mit den
folgenden Krankheiten und Beschw
Suckeraankhel, die mit Ineuin behandelt wird (Dia-
betes mellitus Typ |)

schwere Nierenerkrankung

schwere Lebererkcankung

bestimmte Herzkrank!
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Wenn diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf
+ 10'mg 1-mal taglich als Erhaltungsdosis.

o
Jberwachung. Dies ist un-
bedingt notwendig, insbesondere zu Beginn der Be-
handlung und nach Abbruch der Behandiung

Die Behandlung mit BisoHEXAL darf nicht abrupt been-
det werden, es sei denn, es liegen zwingende Grinde
.

Sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, wenn einer der ge-
nannten Warnhinweise auf Sie zutrift oder friiner einmal
auf Sie zugetroffen hat.

Die Anwendung oo Avzneinitils BscHEXAL kann be
Dopingkontrolien zu posi rgebnissen fuhren. Eine
ieabrhschlche Anwendung von BISGHEXAL 21 Doping.

ren

Einnahme von BisoHEXAL zusammen mit an-
deren Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
bsicht

den. Dies schiieBt nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel mit ein.

Bestimmte Arzneimittel dirfen nicht gleichzeitig mit
Bisoprolol angewendet werden, wahrend bei anderen
eventuell bestimmte Anderungen, z. B. eine Dosisénde-
rung, erforderlich werden.

Informieren Sie grundsétzlich Ihren Arzt, wenn Sie eines

der im Folgenden genannten Arzneimittel zusatzlich

2u BisoHEXAL anwenden oder erhalten

. sznalmme\ 2urBohandiung des Blutdnucks odor -
neimittel die folgenden

ist: 1-mal taglich 10 mg.

Inr Arzt legt die fir Sie gesignete Dosis unter anderem
aufgrund der méglichen Nebenwirkungen fest.

Dosi
druck und Pulsfrequenz messen und Sie auf mogliche
Sttrungen der Herzttighel i untersuchen.

Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
Ihr Arzt wird bei der Steigerung der Dosis besonders
sorgfltig vorgehen.

Altere Patienten
In der Regel ist keine besondere Dosisanpassung erfor-
derlich.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
BisoHEXAL zu stark oder aber nicht ausreichend stark
ist, fragen Sie bitte Inren Arzt oder Apotheker um Rat.

Anwendungshinweis

Legen Sie die Filmtablette mit der

Bruchkerbe nach oben auf eine harte

) Oberflache.

Drcken Sie zum Telen der Fimab-

ltt vorsichlg mt dem Daumen aut
= Brochiarie und d Fimapiats

Zerbriohtn 3 ol

Dauer der Anwendun
BisoHEXAL wird Gewdhnich zur Daverbehandhung an-
gewen

bei Kindern und
BisoHEXAL sollte von Kindern und Jugendiichen nicht

Wikstofte swiatten: Amiodaron, Amiodipin, Clonicin,
Digitalisglykoside, Diltiazem, Disopyramid, Felodipin,
Flecainid, Lidocain, Methyldopa, Moxonidin, Phenyto-
in, Propafenon, Chinidin, Rilmenidin, Veraparil

, da hierfir bisher keine Therapie-
erfahrungen vorliegen.

Wenn Sie eine graBere Menge von BisoHEXAL
eingenommen haben, als Sie sollten

(eine bestimmte Art seelischer Erkrankungen), z. B.
Barbiturate (die auch bei Epilepsien angewendet wer-
den) oder Phenothiazine (die auch bei Erbrechen und
Ubelkeit angewendet werden)

eingenommen haben, nehmen Sie bitte sofort Riick-
sprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker. Nehmen Sie

diese
mit, so dass das medizinische Personal genau wei, was

Fortsetzung auf der Riickseite >>
e




Sie singenommen haben. Moglicho Anzelchen einer
sind

Vet Atmung. AU

Berdem kdnnen eine veriangsamte Pulsfrequenz, eried-

rigter Blutdruck, ungeniigende Herztétigkeit und ein

niedriger Blutzuckerspiegel (mit Hungergefuhl, SchweiB-

ausbruch und Herzklopfen) autreten.

Wenn Sie die Einnahme von BisoHEXAL ver-

ppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Sie die
vergessene Dosis ein, sobald Sie daran denken, und fah-
ren Sie dann mit der Gblichen Dosis am nchsten Tag
ort.

Wenn Sie die Einnahme von BisoHEXAL abbre-
chen

Die Behandlung mit BisoHEXAL darf nicht abrupt abge-
brochen werden, denn wenn Sie die Einnahme des Arz-
neimittels pldtzlich beenden, kann sich hr Zustand ver-
schiechtern

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen).

* Verstéirkung einer vorbestehenden Schuppenflechte
(Psoriasis) oder neu auftretender Psoriasis-ahnlicher
trockener, schuppender Hautausschlag und Haaraus-

« Juckreiz oder Rétung des Auges (Konjunktivitis)

Meldung von Neber
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-

en sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

fir Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
e dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die

der Anordnung des Arztes schrittweise Uber mehrere
Wochen verringern.

" "
tels haben, wenden Sie sich an Ihren Azt oder Apothe-
Ker

4 Veiche Nebenwirkungen sind mag-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Um schwerwiegende Reaktionen zu vermeiden, spre-

Sicherheit dieses tels zur Verfigung gestelt
werden.

5 Wie ist BisoHEXAL aufzubewahren?

Beviahren Sie dieses Arzneimite lr Kinder unzuging-
lich

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
Karon und der Bisterpsckung nach verwendbar bis*

oder wrw: b angegabanen verfalsdatum nicht mehr
verwinden. Das verialadatum beriehtsich auf den etz
ten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-

e Nebenwirkung plétzlich aulfritt oder sich schnell ver-
starkt

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen betreffen
die Herzfunktion:
* verlangsamte Hemrequenz (kann bei mefr als 1 von
Behandelten auftreten)
‘ier bestahenden
(ke bet bis 11 von 10 Benandetion acfeten)
« langsamer oder unregelméBiger Herzschlag (kann bei
bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten)

Wenn Sie sich benommen oder schwach fiihlen oder
Atemprobleme auftreten, kontaktieren Sie bitte sobald
wie méglich Ihren Arzt.

Suchen Sie soforhven Art auf,wern e Ihnen shwe-
rere allrgsche Reakdionen wo Gesic fals-, Zun-
-, Mun tembe-

erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
(z.B. nicht iber die Tollette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen

finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Inhalt der Packum und weitere In-
formati

Was BisoHEXAL enthilt

Der Wirkstoff ist Bisoprololfumarat

Seta Fimatiens orman 3,75 me Bisoprolofumarat

Die sonstigen Bestandeile sind:

Seargon autueten

Nachstehend sind weitere Nebenwirkungen entspre-
chend ihrer Haufigkeit aufgelistet

Heufig (kann bis zu 1 von 10 Behandeten betreffen).
Mudigkeit, Abgeschlagenheit

Schwindel

Kopfschmer

Kalt oder Tasbheitsgei in den Glicmaten (Finger

oder Zehen, Ohren und Nase), vermehrtes Auftreten

hen
+ sehrnisriger Blutchuck (Hypotone), bosonders b
Patienten mit Herzschw

2
g

* Verstopfung

Gelegentich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-

e
+ Blutdnokabtallbekm Autstohen, der Schwirci, Bo-
it oder Ohnmacht auslosen kann
Sematebren
Depressionen

unregelmaBiger Herzschiag
erschwerte Atmung bei Patlen(en mit Asthma oder
vorbestehenden Atembeschwe

« Muskelscwéche und Mskekrampfe

Seften (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
« Albtraum

Cellulose,
Starke (Mais), '

(Ph.Eur) [pfianzlich], Lactose-Monohyarat, Hypromello-
 Titandioxid € 171),

se,
oxid (E 172)
Wie BisoHEXAL aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

BisoHEXAL 3,75 mg sind gelb-weife, runde Fimtablet-
ten mit der Prégung ,BIS 3,75" auf einer Seite. Die Film-
tabletten kbnnen in drei gleiche Dosen geteilt werden.

Die Filmtabletten sind in OPA/Aluminium/PVC/Alumini
, diein

eingelegt sind.

isoHEXAL 3,75 mgstin Packungen mit 30 und 100 Film-
abition erviich:

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofien in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal A

Industriestrae 25
83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

« Synkope

+ Entatndung der Nasenschisimhaut (aufende, bren-
nende Nase

Slergische. Hautreaktionen (Juckreiz, Hautitung,

Hautausschiag)

trockene Augen aufgrund von vermindertem Trénen-

fluss (dies kann erheblich Beschwerden verursachen,

wenn Sie Kontaktingen ragen)

. (Hepatitis) mit

Appeﬂﬂcs\gkem sowie manchmal auch Gelbsucht

(Gelbférbung des AugenweiB und der Haut, Dunkelfar-

bung des Urins)

Storung des Sexuallebens (Potenzstorung)

erhonte Blutfettwerte (Triglyzeride) und Leberenzym-

werte

39179 Barleben
Deutschiand

istin den
doe Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
und im Vereinigten Kénigreich (Nordirland) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland  BisoHEXAL 3,75 mg Filmtabletten
Irand Bisop 3,75 mg Film-Coated Tablets
italien BISOPROLOLO ALMUS

Niederlande  Bisoprololfumaraat 1APharma3.75 mg,

filmomhuide tabletten

Dlese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
it uli 2

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

preee



