Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Bisoprolol plus 5/12,5 - 1 A Pharma®

5 mg/12,5 mg Filmtabletten

Bisoprololfumarat und Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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 an-
deren 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 fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

A WN =

. Was ist Bisoprolol plus - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bisoprolol plus - 1 A Pharma beachten?

. Wie ist Bisoprolol plus - 1 A Pharma einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Bisoprolol plus - 1 A Pharma aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Bisoprololfumarat gehért zur Arzneimittelgruppe der
sogenannten Betarezeptorenblocker.

Bisoprololfumarat blockiert spezifische Betarezeptoren
des Herzens (Kardioselektivitat) und bewirkt eine Ver-
minderung der Herzschlagfolge, der Kontraktionskraft
des Herzens, der Erregungsleitung von den Herzvorhd-
fen zu den Herzkammern und hemmt die Aktivitat von
bestimmten Botenstoffen, die den Blutdruck steigern
(Reduktion der Reninaktivitat).

Hydrochlorothiazid gehdrt zur Arzneimittelgruppe der
Diuretika (Thiaziddiuretika) und flhrt zu einer vermehr-
ten Ausscheidung von Wasser und Elektrolyten (erhéh-
ter Urinfluss).

Das Kombinationspréaparat Bisoprolol plus - 1 A Phar-
ma wird zur Behandlung von Bluthochdruck angewen-
det (essenzielle Hypertonie).

Bisoprolol plus - 1 A Pharma wird in Fallen verordnet, in
denen sich eine Behandlung mit den Einzelwirkstoffen
Bisoprolol oder Hydrochlorothiazid als unzureichend er-
wiesen hat.

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Bisoprolol plus -
1 A Pharma beachten?

Bisoprolol plus - 1 A Pharma darf nicht
emgenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Hydrochlorothiazid oder
andere Thiazide, Bisoprolol oder andere Betarezep-
torenblocker, Sulfonamide oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile von Bi-
soprolol plus - 1 A Pharma sind.

wenn Sie an einer akuten Schwéche des Herzmus-
kels (akute Herzinsuffizienz) leiden oder Ihre Herz-
muskelschwéche nicht unter Kontrolle ist (dekom-
pensierte Herzinsuffizienz).

wenn Sie aufgrund eines Herzinfarkts an einem
Schock leiden.

wenn bei Ihnen schwere Herzrhythmusstérungen vor-
liegen (AV-Block II. und lll. Grades, Sick-Sinus-Syn-
drom, sinuatrialer Block ohne Herzschrittmacher).
wenn bei lhnen eine stark verlangsamte Herz-
schlagfolge vorliegt.

wenn lhr Blut stark Ubersauert ist (metabolische Azidose).
wenn Sie an einer schweren Form von Bronchialver-
krampfungen leiden (z. B. schweres Bronchialasthma).
wenn bei lhnen schwere Durchblutungsstérungen
vorliegen (wodurch es zu Kribbelgefiihl, Blasse oder
Blaufarbung von Fingern und Zehen kommen kann)
(Raynaud-Syndrom).

wenn Sie an einem hormonproduzierenden Tumor im
Bereich der Nieren leiden (Phdochromozytom), der
nicht behandelt wird (siehe auch Abschnitt ,Beson-
dere Vorsicht bei der Einnahme von Bisoprolol plus -
1 A Pharma ist erforderlich®).

wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung
mit stark verminderter oder génzlich ausbleibender
Urinproduktion (Kreatinin-Clearance unter 30 ml/Mi-
nute) leiden.

wenn Sie an einer akuten Nierenentziindung leiden,
die geschwollene Kndchel oder hohen Blutdruck
verursachen kann (akute Glomerulonephritis).
wenn bei Ihnen ein Leberversagen mit Bewusst-
seinsverlust (hepatisches Koma oder Prakoma)
oder eine schwere Lebererkrankung vorliegt.

wenn bei lhnen ein Kaliummangel (Hypokaliéamie), der
nicht auf eine Behandlung anspricht, ein starker Natri-
ummangel (schwere Hyponatridmie) oder ein erhohter
Kalziumspiegel im Blut (Hyperkalzdmie) besteht.
wenn Sie Gicht haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, Apotheker oder dem

medizinischen Fachpersonal,

bevor Sie Bisoprolol

plus - 1 A Pharma einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bisopro-
IoI plus - 1 A Pharma ist erforderlich,

wenn bei Ihnen eine stabile Herzinsuffizienz vorliegt.
Dann muss eine geeignete Therapie mit Bisoprolol
allein eingeleitet werden.

wenn Sie an Bronchialasthma oder einer chronisch-
obstruktiven Lungenkrankheit leiden, die Symptome
verursacht wie z. B. Atemnot.

wenn bei Ihnen in der Vergangenheit nach der Einnah-
me von Hydrochlorothiazid Atem- oder Lungenprob-
leme (einschlieBlich Entziindungen oder Flissigkeits-
ansammlungen in der Lunge) aufgetreten sind. Falls
Sie nach der Einnahme von Bisoprolol plus - 1 A Phar-
ma schwere Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden
entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

wenn Sie eine Vollnarkose erhalten sollen (Behand-
lung mit Anédsthetika zur Inhalation). Informieren Sie
den Anésthesisten Uber die Behandlung mit Biso-
prolol plus - 1 A Pharma.

wenn Sie an einer geringgradigen Erregungslei-
tungsstérung von den Herzvorhéfen zu den Herz-
kammern leiden (AV-Block I. Grades).

wenn Sie Diabetes haben, da ein Risiko von schweren
hypoglykdmischen Zustanden besteht (regelméaBige
Blutzuckerkontrollen sind erforderlich).

bei langerem strengen Fasten (wegen des Risikos
von stark verminderten Blutzuckerspiegeln).

wenn bei Ihnen ein hormonproduzierender Tumor
des Nebennierenmarks vorliegt (Phdochromozytom).
Vor der Behandlung mit Bisoprolol plus - 1 A Pharma
wird lhr Arzt Ihnen eine Behandlung mit einem so-
genannten Alpharezeptorenblocker verordnen.
wenn bei lhnen das Volumen des zirkulierenden Blu-
tes vermindert ist (Hypovoléamie).

wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leberfunk-
tion oder Beeintrachtigung der Nierenfunktion leich-
ter Auspragung leiden.

wenn Sie eine periphere GefaBerkrankung haben.
Es kann, vor allem zu Beginn der Behandlung, zu
einer Verstarkung der Beschwerden kommen.
wenn Sie an Brustschmerzen leiden, die durch eine
Verkrampfung der HerzkranzgefaBe, auch in Ruhe,
verursacht werden (Prinzmetal-Angina).

wenn bei lhnen eine leichte Nierenfunktionsstérung
bei gleichzeitiger Beeintrachtigung der Leberfunktion
vorliegt. Hydrochlorothiazid ist bei bestehendem Nie-
renversagen unwirksam (glomerulare Filtrationsrate
von unter 30 ml/Minute und/oder Serumkreatinin-Wer-
te von Uber 1,8 mg/100 ml) und kann in dieser Situa-
tion sogar schadlich sein, da es die glomerulare Filt-
rationsrate weiter vermindert.

wenn Sie Arzneimittel zur Abschwachung oder Vor-
beugung von allergischen Reaktionen erhalten oder
bei lhnen schon einmal eine schwere allergische Re-
aktion aufgetreten ist. Betarezeptorenblocker wie Biso-
prololfumarat kdnnen die Empfindlichkeit gegentiber
Allergien auslésenden Substanzen sowie den Schwe-
regrad von akuten generalisierten allergischen Reak-
tionen verstérken.

wenn Sie jemals Psoriasis hatten oder in lhrer Famili-
engeschichte Félle von Psoriasis bekannt sind. Arznei-
mittel wie Bisoprolol plus - 1 A Pharma, die Betarezep-
torenblocker enthalten, haben in Einzelféllen eine
Psoriasis hervorgerufen und kdénnen zu einer Ver-
schlechterung der Erkrankung bzw. zu psoriasisarti-
gen Hautausschlégen flihren.

wenn Sie Kontaktlinsen tragen, sollten Sie an die Még-
lichkeit einer verminderten Trédnenbildung denken.
wenn Sie an einer Schilddriisentiberfunktion leiden.

14

PHARMA

wenn Sie zur &lteren Bevolkerung gehoren.

wenn Ihr Harnsaurespiegel im Blut erhoht ist (Hyper-
urikdmie), da das Risiko von Gichtanfallen héher
sein kann.

wenn Sie einen Nebennierentumor (Phdochromozy-
tom) haben, der derzeit nicht mit einem anderen
Arzneimittel fir Herz und GefaBe (Alpha-Rezepto-
renblocker) behandelt wird.

Das in dem Arzneimittel enthaltene Hydrochlorothi-
azid kann dazu fihren, dass Ihre Haut tiberempfind-
lich gegen Sonnenlicht oder kiinstliches UV-Licht
wird. Beenden Sie die Einnahme dieses Produkts
und informieren Sie lhren Arzt, wenn es bei lhnen
wahrend der Behandlung zu Hautausschlag, ju-
ckenden Flecken oder Empfindlichkeit der Haut
kommt (siehe auch Abschnitt 4).

wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder
Augenschmerzen bemerken. Dies kénnen Sympto-
me einer Flissigkeitsansammlung in der GefaB-
schicht des Auges (Aderhauterguss) oder ein Druck-
anstieg in lhrem Auge sein und innerhalb von
Stunden bis Wochen nach Einnahme von Bisoprolol
plus - 1 A Pharma auftreten. Dies kann unbehandelt
zu einem dauerhaften Verlust des Sehvermdgens
flihren. Wenn Sie vorher eine Penicillin- oder Sulfo-
namidallergie hatten, kdnnen Sie ein héheres Risiko
besitzen dies zu entwickeln.

wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wahrend
der Behandlung eine unerwartete Hautlasion entwi-
ckeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, ins-
besondere eine hochdosierte Langzeitanwendung,
kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippen-
krebs (weiBer Hautkrebs) erhéhen. Schiitzen Sie lhre
Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, so-
lange Sie Bisoprolol plus - 1 A Pharma einnehmen.

Wéhrend der Langzeitbehandlung mit Bisoprolol plus -
1 A Pharma wird lhr Arzt regelmaBige Kontrollen der
Serumelektrolyte (insbesondere Kalium, Natrium und
Kalzium) sowie der Kreatinin- und Harnstoff-Spiegel,
der Blutfettwerte (Cholesterin und Triglyzeride) und der
Harnsaure-Spiegel vornehmen.

Infolge einer Hypokalidmie kénnen Empfindungsstérun-
gen in den Extremitaten (Parésthesie), Lahmungen (Pare-
se), Apathie, Mudigkeit, Erschdpfung, Muskelschwache,
UbermaBige Ansammlung von Gasen im Magen-Darm-
Trakt (Meteorismus), Verstopfung oder Herzrhythmussto-
rungen auftreten. Hohe Kaliumverluste kdnnen zu einer
Lahmung des Darms (paralytischer lleus), Bewusstseins-
stérungen und in Extremfallen zu Koma fiihren.

Wahrend der Behandlung mit Bisoprolol plus - 1 APharma
sollten Patienten auf eine ausreichende Flissigkeitsauf-
nahme achten und wegen erhdhter Kaliumverluste kalium-
reiche Nahrungsmittel zu sich nehmen (z.B. Bananen, Ge-

muse, Nisse).

Die Kaliumverluste kénnen durch

gleichzeitige Behandlung mit kaliumsparenden Diuretika
vermindert oder verhindert werden.

Falle von akuter Gallenblasenentziindung (Cholezystitis)
sind bei Patienten mit Gallensteinleiden (Cholelithiasis) be-
richtet worden.

Sie missen lhren Arzt informieren, wenn Sie glauben, dass
Sie schwanger sind (oder werden kdnnten). Bisoprolol
plus - 1 A Pharma sollte nicht in der Friihschwangerschaft
und darf ab dem 3. Schwangerschaftsmonat nicht mehr
eingenommen werden, da es lhrem Kind bei Einnahme in
diesem Stadium erheblich schaden kénnte (siehe Ab-
schnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Kinder und Jugendliche

Bisoprolol plus - 1 A Pharma sollte nicht bei Kindern
und Jugendlichen (unter 18 Jahren) angewendet wer-
den.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Do-
pingzwecken

Die Anwendung des Arzneimittels Bisoprolol plus -
1 A Pharma kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.

Eine missbrauchliche Anwendung von Bisoprolol
plus - 1 A Pharma zu Dopingzwecken kann zu einer
Gefahrdung lhrer Gesundheit fiihren.

Einnahme von Bisoprolol plus - 1 A Phar-

ma zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

lhr Arzt muss dariber informiert sein, wenn Sie eines
der folgenden Arzneimittel anwenden:

Insulin oder orale Antidiabetika

Arzneimittel, die angewendet werden, um Fieber,
Schmerzen und Entziindungen zu hemmen (z. B. Ibu-
profen, Ketoprofen, Naproxen, Salizylate, Indometha-
cin). Sie gehdren zur Gruppe der nicht-steroidalen,
entzindungshemmenden Arzneimittel (NSAIDs), die
den blutdrucksenkenden Effekt abschwachen koén-
nen. Bei hoch dosierter Anwendung von Salicylaten
kann deren toxische Wirkung auf das zentrale Ner-
vensystem verstarkt sein.

andere Arzneimittel, die den Blutdruck senken kon-
nen (z. B. ACE-Hemmer, Vasodilatatoren, Calcium-
antagonisten des Nifedipin-Typs), bestimmte Schlaf-
mittel (Barbiturate) oder Arzneimittel zur Behandlung
von psychiatrischen Erkrankungen (Phenothiazine,
trizyklische Antidepressiva), andere Betablocker zur
Behandlung von erhdhtem Augendruck (z. B. in be-
stimmten Augentropfen)

Antiarrhythmika (z. B. Disopyramid, Chinidin, Amio-
daron, Sotalol, Calciumantagonisten des Verapamil-
oder Diltiazem-Typs)

zentral wirkende Arzneimittel, die den Blutdruck
senken kdnnen, wie Reserpin, Alpha-Methyldopa,
Guanfacin oder Clonidin (falls nétig, wird der Arzt
erst mehrere Tage nach Absetzen von Bisoprolol
plus - 1 A Pharma beginnen, die Dosis von Clonidin
langsam zu vermindern)

bestimmte Hustenmittel, Nasen- und Augentropfen,
die Noradrenalin, Adrenalin oder andere sympatho-
mimetisch wirkende Substanzen enthalten
Monoaminoxidase-(MAO-)Hemmer (mit Ausnahme
von MAO-B-Hemmern)

Arzneimittel zur Behandlung von Gicht; Herzglykosi-
de; Antimigranemittel, die Ergotamin enthalten, oder
Arzneimittel, die zu erhéhten Kaliumverlusten fiihren
(Glukokortikoide, ACTH, Carbenoxolon, Amphoteri-
cin B, andere Arzneimittel mit diuretischen Wirkungen
wie Furosemid, bestimmte Abflihrmittel)

Anasthetika und curareartige Muskelrelaxantien (bitte
informieren Sie den Anéasthesisten, dass Sie mit Biso-
prolol plus - 1 A Pharma behandelt werden)
Arzneimittel, die Torsade de pointes ausldsen kon-
nen (z. B. Astemizol, intravends verabreichtes Ery-
thromycin, Halofantrin, Pentamidin, Sparfloxacin,
Terfenadin, Vincamin)

Lithium, Rifampicin, Mefloquin, Cimetidin, Lidocain,
Cholestyramin oder Colestipol, Parasympathomi-
metika (einschlieBlich Tacrin)

Arzneimittel zur Krebsbehandlung (z. B. Cyclophos-
phamid, Fluorouracil, Methotrexat)

Harnsdure senkende Arzneimittel

Einnahme von Bisoprolol plus - 1 A Phar-
ma zusammen mit Nahrungsmitteln, Ge-
trédnken und Alkohol

Die blutdrucksenkenden Wirkungen von Bisoprolol
plus - 1 A Pharma kdénnen in Gegenwart von Alkohol
noch verstérkt werden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

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. In der Regel wird lhr Arzt Ihnen dann zu einem
anderen Medikament als Bisoprolol plus - 1 A Pharma
raten, da Bisoprolol plus - 1 A Pharma nicht zur An-
wendung in der Schwangerschaft empfohlen wird.
Dies liegt daran, dass der Wirkstoff Hydrochlorothi-
azid die Plazenta passiert. Die Anwendung von Biso-
prolol plus - 1 A Pharma wéhrend der Schwanger-
schaft kann moglicherweise schadliche Auswirkungen
auf den Foétus und das Neugeborene haben.

Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie derzeit stillen oder
vorhaben, zu stillen. Bisoprolol plus - 1 A Pharma darf
nicht von Miittern angewendet werden, die stillen, und
Ihr Arzt muss eine andere Behandlung fur Sie wéhlen,
wenn Sie stillen mdchten. Fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Da die Wirkungen des Arzneimittels individuell unter-
schiedlich ausfallen, kann das Reaktionsvermdgen so
stark beeinflusst werden, dass die Fahigkeit zum Steu-
ern eines Fahrzeugs, zum Bedienen von Maschinen
oder zur Verrichtung potenziell gefahrlicher Arbeiten be-
eintrachtigt ist. Dies ist besonders zu Beginn der Be-
handlung, nach einer Dosissteigerung und beim Trinken
von Alkohol der Fall.

Bisoprolol plus - 1 A Pharma enthélt Lac-
tose

Bitte nehmen Sie Bisoprolol plus - 1 A Pharma daher
erst nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit ge-
genlber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Bisoprolol plus -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Bisoprolol plus 5/12,5 — 1 A Pharma immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Fragen Sie
bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die bli-
che Dosis:

1 Filmtablette Bisoprolol plus 5/12,5 - 1 A Pharma ein-
mal taglich (entsprechend 5 mg Bisoprololfumarat und
12,5 mg Hydrochlorothiazid).

Im Fall einer unzureichenden Blutdrucksenkung kann
die Dosis auf 2 Filmtabletten Bisoprolol plus 5/12,5 -
1 A Pharma einmal taglich erhéht werden (entspre-
chend 10 mg Bisoprololfumarat und 25 mg Hydrochlo-
rothiazid).

Bei Vorliegen einer leicht bis méBig beeintréchtigten
Nierenfunktion sollten Sie nicht mehr als 1 Filmtablet-
te Bisoprolol plus 5/12,5 - 1 A Pharma einmal taglich
einnehmen (entsprechend 5 mg Bisoprololfumarat und
12,5 mg Hydrochlorothiazid).

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtabletten zum Frihstlick mit einer
ausreichenden Menge Fliissigkeit als Ganzes ein.

Die Filmtablette ist nicht zur Teilung vorgesehen.

Dauer der Anwendung

Der behandelnde Arzt entscheidet lber die Behand-
lungsdauer. Diese richtet sich nach der Art und Schwe-
re der Erkrankung. Veréndern Sie die Dosierung von
Bisoprolol plus - 1 A Pharma nicht ohne Riicksprache
mit Ihrem Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Bisopro-
lol plus - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Bisoprolol
plus - 1 A Pharma eingenommen haben,

als Sie sollten
Bitte wenden Sie sich sofort an lhren Arzt.

Im Fall einer Uberdosierung oder einer lebensbedrohli-
chen Verlangsamung der Herzschlagfolge (Puls) und/
oder eines lebensbedrohlichen Blutdruckabfalls muss
die Behandlung mit Bisoprolol plus - 1 A Pharma unver-
zliglich abgesetzt werden. Eine Uberdosierung fihrt
haufig zu einer schweren Unterdriickung der Herzaktivi-
tat mit verminderter Herzschlagfolge. Es kann zu Atem-
not infolge einer Verkrampfung der Bronchien kommen.
Zudem kann der Flissigkeitsverlust zu Durst, Schwa-
che und Schwindel, Muskelschmerzen, beschleunigter
Herzschlagfolge und Kreislaufkollaps, akutem Nieren-
versagen, Herzrhythmusstérungen und Verstopfung, in
extremen Féllen mit Darmverschluss, fihren.

Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol
plus - 1 A Pharma vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern neh-
men Sie am né&chsten Morgen einfach lhre Uibliche Do-
sis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol

plus - 1 A Pharma abbrechen

Sie dirfen die Langzeitbehandlung mit Bisoprolol
plus - 1 A Pharma nicht plétzlich abbrechen, ohne mit
Ihrem Arzt darliber zu sprechen.

Zum Ende der Behandlung sollte die Dosis stets
schrittweise vermindert werden (d. h. Giber 7-10 Tage).
Dies ist insbesondere bei Patienten mit Erkrankungen
der HerzkranzgefaBe (ischamischen Herzerkrankun-
gen) zu berlcksichtigen, da ein abruptes Absetzen der
Behandlung zu einer akuten Verschlimmerung der Er-
krankung flhren kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

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

Sie sollten lhren Arzt unverzuglich aufsuchen,

¢ wenn bei Ihnen Allergiesymptome, z. B. Quaddeln
und Atemprobleme, Schwierigkeiten beim Schlu-
cken sowie Schwellungen des Gesichts, der Zunge
oder im Rachen auftreten.

e bei Anzeichen akuter Atemnot: starke Kurzatmig-
keit, Fieber, Schwache und Verwirrtheit (sehr selten:
kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Sonstige Nebenwirkungen kdénnen sein:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

e Midigkeit

e erhdhte Harnsaurespiegel im Blut (Hyperurikdmie),
die bei Patienten mit einer entsprechenden Veran-
lagung zu Gichtanfallen flihren kdnnen

Anstieg der Blutfettwerte (Cholesterin, Triglyzeride)
Anstieg des Blutzuckerspiegels

Zucker im Urin

Storungen im Flussigkeits- und Elektrolythaushalt
(vor allem niedrige Kalium- und Natriumspiegel,
niedrige Magnesium- und Chloridwerte sowie hohe
Kalziumspiegel im Blut)

Schwindel

Kopfschmerzen

Kaltegefiihl oder Taubheit in Handen und FuBen
Ubelkeit und Erbrechen

Durchfall, Verstopfung

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen

e Appetitlosigkeit

e Schlafstérungen

Depression

Mangel oder Verlust an Kraft und Energie; Schwache

stark verlangsamter Herzschlag (Bradykardie)

Stérung der Erregungsleitung von den Herzvorho-

fen zu den Herzkammern (atrioventrikulare Stérung

der Erregungsleitung)

* Verschlechterung einer
(Herzinsuffizienz)

e Schwindel und Ohnmacht beim Aufstehen (ortho-
statische Hypotonie)

¢ Risiko einer Atemnot aufgrund einer Verkrampfung
der Bronchien (vor allem bei Patienten mit

Herzmuskelschwache

Bronchialasthma oder chronisch obstruktiven Lun-
generkrankungen [COPD])

Bauchschmerzen

Anstieg der Blutspiegel eines bestimmten Enzyms
(Amylase)

e Entziindung der Bauchspeicheldriise, die starke
Schmerzen im Magen und Ricken verursacht
Muskelschwéache und Muskelkrampfe

reversibler Anstieg der Kreatinin- und Harnstoffspie-
gel im Blut (Kérpersubstanzen, die im Urin ausge-
schieden werden; werden als diagnostische Indika-
toren fir die Nierenfunktion verwendet)

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
e niedrige Anzahl an Blutplattchen (Thrombozytope-
nie)

niedrige Anzahl weiBer Blutzellen (Leukopenie)
Ohnmacht

Albtraume, Halluzinationen

Sehstérungen

verminderte Tranenbildung (sollte bei Kontaktlin-
sentragern beriicksichtigt werden)

Hoérstérungen

allergische Rhinitis

Gelbsucht, Leberentziindung (Hepatitis), erhéhte
Leberenzymwerte im Blut

allergische Hautreaktionen (z. B. Nesselsucht, Ery-
them, Juckreiz)

Schwellung und Blasenbildung der Haut (aufgrund
einer erhéhten Empfindlichkeit gegentliber Sonnen-
licht)

kleine Blutungen in der Haut, den Schleimhauten
oder der inneren Organe Uberziehenden Haut (Pur-
pura)

sehr stark juckende Quaddeln (Urtikaria)
Unféhigkeit, eine Erektion zu erreichen oder zu hal-
ten (Impotenz)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen

® unzureichende Bildung weiBer Blutzellen im Kno-
chenmark (Agranulozytose)

e Ro6tung und Reizung der Bindehaut des Auges
(Konjunktivitis)

e Brustschmerzen

e Psoriasis, Verschlimmerung von Psoriasis-Sympto-
men, psoriasisartige (psoriasiforme) Hautausschlage

e Haarausfall

¢ spezielle Art von Hautausschlag (kutaner Lupus ery-
thematodes)

e stoffwechselbedingte Zunahme von Basen im Blut
(metabolische Alkalose)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-

baren Daten nicht abschatzbar

e Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)

® Lungenerkrankung, die Atemnot verursachen kann
(interstitielle Lungenerkrankung)

e Verminderung des Sehvermdégens oder Schmerzen
in lhren Augen aufgrund von hohem Druck (mdégli-
che Anzeichen einer FlUssigkeitsansammlung in der
GefaBschicht des Auges (Aderhauterguss) oder
akutes Winkelverschlussglaukom)

In den folgenden Fallen wird der Arzt beschlieBen, die

Behandlung zu beenden:

¢ Elektrolytentgleisung, die sich durch eine Therapie
nicht beheben Iasst

¢ plotzliches Abfallen des Blutdrucks beim Aufstehen
(orthostatische Dysregulation)

¢ Uberempfindlichkeitsreaktionen

® ausgepragte Magen-, Darm- und Verdauungsprob-
leme

e Stérungen des Zentralnervensystems

e Bauchspeicheldriisenentziindung

e verminderte Anzahl der roten und weiBen Blutkor-
perchen sowie der Blutplattchen

¢ Gallenblasenentziindung

e Entzindung der BlutgefaBe

e Verschlechterung einer bereits bestehenden Kurz-
sichtigkeit

¢ Nierenfunktionsstérung (Kreatinin-Clearance <
30 ml/Minute)

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

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

Wie ist Bisoprolol plus -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen 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 letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

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 In-
formationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimit-
telentsorgung.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Bisoprolol plus 5/12,5 - 1 A Pharma

enthilt

Die Wirkstoffe sind: Bisoprololfumarat und Hydro-
chlorothiazid

Jede Filmtablette enthélt 5 mg Bisoprololfumarat und
12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat,mikrokristalline Cellulose,
Crospovidon, Hypromellose, Lactose-Monohydrat,
Macrogol 4000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), hochdis-
perses Siliciumdioxid, vorverkleisterte Starke, Titan-
dioxid (E 171)

(siehe auch Abschnitt 2 ,,Bisoprolol plus - 1 A Pharma
darf nicht eingenommen werden®).

Wie Bisoprolol plus 5/12,5 - 1 A Pharma

aussieht und Inhalt der Packung
Bisoprolol plus 5/12,5 - 1 A Pharma sind weiB3e, runde
Filmtabletten mit einseitiger Bruchkerbe.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Filmtablette
fiir ein erleichtertes Schlucken und nicht zum Aufteilen
in gleiche Dosen.

Die Tabletten sind in PVC/PVDC-Aluminium-Blister
oder Aluminium/Aluminium-Blister verpackt und in ei-
nen Karton eingeschoben.

Packungen mit 20, 28, 30, 50, 56, 60 und 100 Filmtabletten

Es werden mdglicherweise 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.

Ul. Podlipie 16
Strykéw 95-010
Polen

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Februar 2022.

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

46306716



