Bisoprolol - 1 A Pharma® 3,75 mg Filmtabletten

Bisoprololfumarat
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Was ist Bisoprolol - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Bisoprolol - 1 A Pharma gehort zu einer Gruppe von Arz-
neimitteln, die als Betablocker bezeichnet werden. Diese
Arzneimittel schitzen das Herz vor UbermaBiger Aklivi-
tat.

Bisoprolol - 1 A Pharma wird angewendet zur Behand-

lung von:

« Herzschwéche mit Atemnot bei Anstrengung oder mit
Wassereinagerung im Korper. In diesem Fall wird
Bisoprolol -

/2

VA
PHARMA

(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)

. B.

tidepressiva oder MAO-A-Hem

Avaneimite, ai fi dio Narkose wéhrend einer Ope-
ration verwendet werden (sehe auch Absahntt 2
Waenhireise und Vorsichismasina

« bestimmte Schmerzmittel (z. Ace(y\sahcylsaure,
Dicofonac, indometadin. Ibuprofen oder Naproxen)

« Arzneimittel gegen Asthma oder verstopfte Nase so-

mitteln gegen Herzschwache eronar

gen wie Glaukom (erhhtem Augeninnendruck) oder
zur Dilatation (Erweiterung) der Pupille angewendet

Was sollten Sie vor der
2 von Bisoprolol - 1 A Pharma beach-
ten?

Bisoprolol - 1 A Pharma darf nicht eingenom-

werden,
e S allrgisch gegen Bisoproloftumarat oder ol
nen der im Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind.
wenn Sie einen kardiogenen Schock erleiden (sine
schwere Herzkrankheit mit schnellem, schwachem
Puls, niedrigem Blutdruck,

Haut,

(z. B. Adrenalin, Dobutamin, Noradrenalin)
« Mefloguin, ein Arzneimittel gegen Malaria
« das Antibiotikum Rifampicin
« Ergotamin-Derivate gegen Migrine
Alle diese Arzneimittel kénnen, genauso wie Bisoprolol -
1 A Pharma, den Blutdruck und/oder die Herztétigkeit
besinsseon

*+ Insulin oder andere Mittel gegen Diabetes melitus Zu-
cherankhel. Die buzckersankends Wirkung o
o Arznaiitcd konn durch Bisoprlol vestkt wer

Schwéiche und Bewusstlosigkeit).
wenn Sie eine stark keuchende Atmung oder starkes
Bronchialasthma haben oder schon einmal hatten. In
diesem Fall kann die Einnahme von Bisoprolol hre At-
mung beeinflussen.

wenn Sie einen langsamen Puls haben (weniger als 60
Schidge pro Minre). Fragen Sie lhren behandelnden
Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind.

wenn S inen sehr iedrigen Blutduck haben

wenn Sie starke

verschiciert werden.

innahme von Bisoprolol -
men mit Alkohol
Bisoprolol - 1 A Pharma kann Benommenheit und
Sehwindolgafi ausioson und diese Boschwordon Kon-
jurch Alkohol verstirkt werden. Wenn Sie darunter
{exden, sallten Sio vermeiden, Akonl 2u Fken.

1A Pharma zusam-

haben,
Gass e Finger und Zonen manchial Krbbeln Sder
blass oder blau werden.

« wenn Sie unter bestimmten Formen von schweren
Herzrhythmusstrungen leiden.

wenn Sie an einer erst kirzlich aufgetretenen Herz-
schwche leiden oder wenn Ihre Herzschwéche nicht
stabil ist oder eine stationdre Behandlung erfordert

(einer so genannten metabolischen Azidose). Hierzu
Kann Ihr Arzt Sie beraten.
*+ wemn S an sinem bestimmten Turmor i der Neben-
bek:

Wegen noch nicht behandel wrden,

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie sich ber einen
der oben genannten Punkte nicht im Kiaren sind

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

und Stillzeit
Schwangerschaft
Wann Sie schwanger sind oder stlen, odor warn Sio

ses Arzne‘mme\s Ihren Arzt oder Apotheker um Rt.
Bisoprolol - 1 A Pham kann schdlohe Ausiurgen

Raben. Das Risko fir sing Fringaburt oder Fohigeburt
oder fiir einen erniedrigten Blutzuckerspiegel und ver-
langsamten eim Kind ist erht

Des Wechstum des Babys kann besinthtit son. Aue
diesen Grinden sollte Bisoprol in der
Schwangerschaft nicht emgenommen wergen”

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Bisoprolol in die Muttermilch
iibertritt. Deshalb ist die Einnahme von Bisoprolol -
1 A Pharma wahrend der Stilzeit nicht zu empfehlen.

und Fahigkeit zum Bedie-

g

veltendo Behandung ertolgen. Moglcherwise wid
e hhere Dosis von Beta,-Sympathomimetika be-

nott
*+ e Sie zuckerkrank sind. Die Fimtabletten kennen

ter Herzschlag, Hevzk\upien oder Schwitzen) ver-
schigiern.

nehmen.

gien) in Behandung sind. Bisoprolol - 1 A Pharma kann
ihre Uberempfindiichkeit gegeniiber Substanzen, auf
e Siealrgisch reagiren,amGhen und e Schvere

mit Adronaiin (Epinephn faht n cssem Fall mogie

cherweise nicht zum gewiinschten Erfolg und muss.

eventuell hiher als iiblich dosiert werden.

e Si einen Herablock 1. Grades (sne bestimmie

Reizleitungsstérung des Herzens) hab

Sie an siner 50 genannten Prinametal-Angina
leiden (d. h. an Herzschmerzen, die durch zeitweilige
Verkrampfungen der Herzkranzgefae, die den Herz-
muskel versorgen, verursacht werden)

« wenn Sie Durchblutungsstérungen der GliedmaBen
(2. B in Handen und FuBen) haben.

« bei einer Operation mit Narkose. Wenn Sie beim Arzt,
im Krankenhaus oder beim Zahnarzt unter Narkose

bitte die " welche Sie ein-

nen von
Di Elrnahme dleses Arzneimitsls kann zu MOdIgkst,

artige Nebenwirkungen bei sich QeslsteHen drfen Sie

dienen. Denken Sie vor allem zu Eegmn und bei Ande-
runger der Befandiung sowie bei gleichzeiligen Alko-
holgenuss daran, dass diese Nebenwirkungen auftreten
kénnen.

Bisoprolol - 1 A Pharma enthilt Lactose und
it

Natrium

Bitte nehmen Sle Bisoprolol - 1 A Pharma daher erst
nach Rilcksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihn

kannt ist, dass Sie unter einer Unvengllchkem gegenr
iber bestimmten Zuckern leiden.

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

3

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

Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie

sich nicht sicher sin

Thr Avzt wird hnen sagen, wie viels Filmtabletten Sie en-

Wie ist Bisoprolol - 1 A Pharma ein-
zunehmen?

nehmen.

vor 2 oder nach dem Felhsilck sin,Nehen Sle cle
it ety

« wenn Sie eine
kung mit Schuppenbildung und trockenem Hautaus-
schiag) haben oder schon einmal hatten.

« wenn Sie unter einem Phéochromozytom leiden (be-
stimmter Tumor des Nebennierenmarks). Bevor Ihr
Arzt Ihnen Bisoprolol - 1 A Pharma verschreibt, muss
zuerst diese Erkrankung behandelt werd
wenn Sie eine Schilddriisenfunktionsstorung haben.
Die Filmtabletten kénnen die Anzeichen einer Schild-
driisentberfunktion verschieien.

Bisher gibt es zu Bisoprolol - 1 A Pharma noch keine Er-
fahrungen zur Behandlung einer Herzschwéiche bei Pa-
tienten mit den folgenden Krankheiten und Beschwer-

* Zuckerkcankhet. dis mit Insln behandelt wi (Dis-
betes melltus Ty

« schwere Nlevenerkrsnkung

« schwere Leberer

 Bestimmts Hersankoai

* Vlrzinfarkt innerhalb cr etzen 3 Monate.
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Die Behandung ciner Herzinsulfienz mit Bisoprool -
1 A Pharma he Uberwa-

2u Beginn der Behandlung und nach Abbruch der Be-
handlung

Die Behandlung mit Bisoprolol - 1 A Pharma darf nicht
abrupt werden, es sei denn, es liegen zwingen-
de Grinde vor.

Serechen Si bite mit hrom Arz, wern aier dor
roher sinmal

twas Wasser ein und zerkauen oder
Zerkisinern Sié dese ncht

empfohlene Dosis betré

Herzachwiche (verminderte Pumpleistung des Her-

Bever S it der Ennahme von Bisoprolol 1A Pharma
beginnen, sollten Sie bereits eine Therapie mit einem

\GE-Hemmer, einem Diuretikum oder einem Herzglyko-
sid (Herz-/Blutdruckmitte) erhalten.

Die Dosis wird schrittweise erhaht, bis die fir Sie geeig-
nete Dosis erreicht worden i

* 125 mg -malaghch 0 1 Woche, W diese Dois
qut vertragen wird, Steigeru

55 mg 1l tigich wanrend i nichsten Woche
Wenn diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf
3,75 mg 1-mal taglich wéihrend der nchsten Woche.
Wenn diese Dosis gut vetragen i Steigerung auf
5 mg 1-mal téglich wahrend der néichsten 4 Woch

Wenn diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf
« 7,5mg 1-mal taglich wéihrend der néchsten 4 Woct
Wenn ciesa Dosis gut verragen wird, Steloenung auf

« 10 mg 1-mal taglich als Erhaltungsdosis.

Maximaldosis i

-mal taglich 10 mg.

Ihr Arzt legt die fiir Sie geeignete Dosis unter anderem
aufgrund der mdglichen Nebenwirkungen fest.

Nach der allerersten Dosis von 1,26 mg wird der Arzt Blut-
druck und Pulsfrequenz messen und Sie auf mogliche

orSie ugenofion at

bei u
Die Anwendung des Arzneimittels Bisoprolol -1 A Pharma
kann bei Dopingkontrollen 2u positiven Ergebrissen fi-
ren. Eine missbrauchiiche Anwendung von Bisoprolol -
1 A Pharma zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahr-
dung Ihver Gesundheit inren.

Einnahme von Bisoprolol - 1 A Pharma zusam-

men mit anderen Arzneimitt

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
Kiirzlich and

Arzneimittel eingenommer/angewendet haben oder be-
bsi

Herztatigkeit hin untersuchen.

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

Attere Patienten
In der Regel ist keine besondere Dosisanpassung erfor-
derlich

wEnn Sio den Endnuck haben, dass die Wrkung von
rolol - iarma zu stark oder aber nicht ausrei-
chend sarkit hauen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker

den. Dies

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

Informieren Sie grundsatzlich Ihren Arzt, wenn Sie eines
der im Folgenden genannten Arzneimittel zusatzlich
zu Bisoprolol - 1 A Pharma anwenden oder erhalten:

* Arzneimittel zur Behandlung des Blutdrucks oder Arz-
neimittel gegen Herzkrankheiten, die die folgenden
Wirkstoffe enthalten: Amiodaron, Amlodipin, Clonidin,
Digitalisglykoside, Diltiazem, Disopyramid, Felodipin,
Flecainid, Lidocain, Methyldopa, Moxonidin, Phenyto-
in, Propafenon, Chinidin, Rilmenidin, Veraparmil

. Al r Bruch-

) Ko o cben s v are o
che.

riicken Sie zum Teilen der Filmtablette

vorsichtig mit dem Daumen auf die

Bruchkerbe und die Filmtablette zer-

bricht in 3 Teile.

Dauer der Anwendun
Bisoprolol - 1 A Pharma wird gewshniich zur Dauerbe-
handiung angwencet

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Bisoprolol - 1 A Pharma sollte von Kindern und Jugend-
lichen nicht eingenommen werden, da hierfir bisher kei-
ne Therapieerfahrungen vorliegen.
Fortsetzung auf der Riickseite >>
46335441




Wenn Sie eine groBere Menge von Bisoprolol
1A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen):
« Verstéirkung einer

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

mit, 5o dass das medizinische Personal genau welB, was.
Sie'eingenommen haben. Mégliche Anzeichen einer
{ sind

(Psoriasis) oder neu auftretender Psoriasis-ahnlicher
trockener, schuppender Hautausschlag und Haaraus-

all
* Juckreiz oder Rétung des Auges (Konjunkivitis)

Mudigkeit

Meldung von

A

jed
rigter Blutdruck, ungenigende Herztatigkeit und ein
niedriger Blutzuckerspiegel (mit HungergefG, Schweis-
ausbruch und Herzklopfen) autreten.

Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die
vergessene Dosis ein, sobald Sie daran denken, und fah-
ren Sie dann mit der iblichen Dosis am nachsten Tag fort.

Wenn sie die Einnahme von Bisoprolol -
1 A Pharma abbrechen
Dle Bshandlunq mit Bisoprolol - 1 A Pharma darf nicht

gk pidtzlich beenden, kann sich Ihr
Zustand verschlechtern. Vielmehr missen Sie die Dosis.
entsprechend der Anordnung des Arztes schrittweise
Iber mehrere Wochen verringern.

g
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
Ker.

Wenn Sie verken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht n dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

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

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen meiden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
we

Wie ist Bisoprolol - 1 A Pharma auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-

karton und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis"

oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr

verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
Monats.

Welche
méglich?

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

sind

Um schwerwiegende Reaktionen zu vermeiden, spre-
Azt

For dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderiich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
(z.B.nicht dber die Tollette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in Iher Apotheke, wie das Arzneimittel zu ent-
sorgenist, Sietragen

de Nebenwirkung pldtzlich auftritt oder sich schnell ver-
starkt

ie schwerwiegendsten Nebenwirkungen betreffen

die Herzfunktior

« verlangsamte Herz'vequenz (kann bei mehr als 1 von
10 Behandelten auftreten)

(kann bei bis zu 1 von 10 Behandelten autreten)
« langsamer oder unregelmaBiger Herzschiag (kann bel
bis zu 1 von 100 Behandelten auftreten)

Werm Sie sich benommen oder schwach fihlen oder
Memprableme aufrelen, kotaktieren Sie bite sobald
e magln Ien A

Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn bei Ihnen schwe-
rere allergische Reaktionen wie Gesichts-, Hals-, Zun-
gen-, Mund- oder Rachenschwellungen oder Atembe-
schwerden auftreten,

Nachstehend sind weitere Nebenwirkungen entspre-
chend inrer Haufigkeit aufgefistet:

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

Midigkeit, Abgeschiagenheit
Schwindel
Kopfschmerzen
Kalte- oder Taubheitsgefihl in den Gliedmasen (Finger
oder Zehen, Ohren und Nas), vermefres Auftreten von
krampfartigen Schmerzen in den Beinen beim Gehen
s niechige Blutdu Hypotonie), besonders be
Patienten mit
Uhelet, Erbrechen

fall

« Verstopfung

Umwelt bei.
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Bisoprolol - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Bisoprololfumarat.
Jede Filmtablette enthalt 3,75 mg Bisoprololfumarat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Celchimhycrogenghospha. milokcistaline Collioss,
Starke (Mais), C

(Ph.

La
) Titandioxid (E 171), y
€172)

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

Bisoprolol - 1 A Pharma 3,75 mg sind gelb-weife, runde
Fimtabletten mit der Pragung ,BIS 3,75" auf siner Seite.
Die Fiimtabletten konnen in drei gleiche Dosen geteilt
werden.

Die Filmtabletten sind in OPA/Aluminium/PVC/Alumini-
P
eingelegt sind.

Bisoprolol - 1 A Pharma 3,75 mg st in Packungen mit 30,
50 und 100 Filmtabletten erhiiltich.

Es werden maglicherweise nicht alle Packungsgréfen in
den Verkehr gebracht

Tvon
+ Blutdruckabfall beim Aufstehen, der Schwindel, Be-
nommenheit oder Ohnmacht auslosen kann
Schlafstorungen

Depressionen

unregelméBiger Herzschiag

erschwerte Atmung bel Patienten mit Asthma oder
Vorbestehenden Atembeschwerden

1 A Pharma GmbH
IndustriestraBe 18
83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 208-3030

Hersteller
Seluas Phema GmiH

Sello 21 0,.000 Bt bt
« Albtré

SB78 Barteo

Synkope

Horstérungen

Entziindung der Nasenschleimhaut (laufende, bren-

nende Nase)

allergische Hautreaktionen (Juckreiz, Hautrstung,

Hautausschiag)

trockene Augen aufgrund von vermindertem Trénen-

fluss (dies kann erheblich Beschwerden verursachen,

wenn Sie Kortaktinsen tragen)

. (Hepatitis) mit

Ropattiodghen sontt manchmal such Gelbscnt

(Gelbarbung des Augenwei und der Haut, Dunkelfar-

bung des

Storung des Sexuallebens (Potenzstorung)

« erhohte Blutfettwerte (Triglyzeride) und Leberenzym-
werte

doe Europmschen ertschaftsr:umas (EWR)
und im Verei h (Nordirland) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland isoprolol - 1 A Pharma 3,75 mg
Fimtabletion
Niederlande BISOPROLOLFUMARAAT 3.75 MG,

L
FILMOMHULDE TABLETTEN

Disse Packungsbaliage wurde zuletzt
beitet im Februar 20:

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

1 APharma GmbH winscht gute Besserung!

46335441



