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BisoHEXAL® 2,5 mg Filmtabletten

Bisoprololfumarat
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beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
* Heben Sie die

Vielleicht méchten

nochmals lesen.

2 Wenn s waltersFrsgan haben, wandan Slosch an fven Arz oder Apotheker:

Dritte weiter. Es kann and

Dies Geben
Menschen Sehaden, auch wonn mese die geichen Beschwerden haben wie Sie

" wingen, di richt in Gecer

Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
ben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was ist BisoHEXAL und wofiir
‘es angewendet?
BisoHEXAL genort zu einer Gruppe von tteln,

« bestimmte Schmerzmittel (z. B. Acetylsalicylsaure,
Diclofenac, Indometacin, Ibuprofen oder Naproxen)

Arzneimittel, die bei bestimmten Augenerkrankungen
Di-

dieals

tel schiitzen das Herz vor ibermaBiger Aktivitat.

BiSOHEXAL wird angewendet zur Behandiung von:

*+ Herzschwiche mit Atermnat be Ansrergurg oder mt
Wassereinlagerung im in diesem Fall wird
Bt IXAL s s anceran Al gegen
Herzschwéche verordnet

Was sollten Sie vor der

fatation Pupille angewendet werden

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

« Ergotamin-Derivate gegen Migréne

e Blutdruck und/oder die Herztatigkeit beeinflussen.

* i oderandara Mits gogen Dsbetes malfus -

von BisoHEXAL beachten?

BisoHEXAL dart nicht eingenommen werden,
vienn S allrgsch gegen Bisoprololumarat oder o
nen der it 6 gen:

g die-
Sor Arznelmitel ke crch Bisogralol verstarks wor-
den. Warnzeichen einer Unterzuckerung konnen
verschleiert werden.

ol Seses hesmemiten s

einen Kardiogenen Schock erleiden (eine

Sowers Horskrankheit it schnallem, sohwacher

Puls, niedrigem Blutdruck, Kaltschweiiger Haut,
Schwéiche und Bewusstlosigeit).

i Sie eine stark keuchende Atmung oder starkes

Bronchialasthma haben oder schon einmal hatten. In

hre

BisoHEXAL kann Benommenheit und Schwindelgefiinl
ausidsen und diese Beschwerden kinnen durch Alkohol
verstarkt werden. Wenn Sie darunter leiden, sollten Sie
vermeiden, Alkohol zu trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit

i At-
mung beeinflussen.

wenn Sie einen langsamen Puls haben (weniger als 60
Schidge pro Minute). Fragen Sie Ihren behandelnden
Arat, wenn Sie sich nicht sicher sind.

wenn Si dinen sehr nldrign Bluruck haben.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie

ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
BisoHEXAL kann schidiiche Auswirkungen auf die

wenn Sie starke
dass Ihre Finger und Zehen manchmal s ader
blass oder blau werden.

wenn Sie unter bestimmten Formen von schweren
Herzrhythmusstérungen leiden.

wenn Siean siner rst Kizlch suigetretanen ez
schwéiche leiden oder wenn Ihre Herzschwache nicht
Stabil it ocr sine stationdre Behandung rfordert

(einer so genannten metabolischen Azidose). Hierzu
fann e Azt i berate,

ie an einem bestimmten Tumor in der Neben-
ers, ket als Phéochromazytom, iden und des-
wegen noch nicht behandelt wurden.

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

Das Risiko fiir eine Frihgeburt oder Fehlgeburt oder fiir

Puls beim Kind ist erhoht
Das Wachstum des Babys kann besintréchtigt sein. Aus
diesen Griinden sollte BisoHEXAL in der Schwanger-
schaft nicht eingenommen werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen
Die Einnahme dieses Arzneimittels kann zu Mudigket,

artige Nebenwirkungen bei sich feststellen, diirfen Sie
kein

und
Ihrem Arzt, bevor

einenmen,

dienen. Denken Sie vor allem zu Beginn und bei Ande-

{Asthma) eiden. Es solit glelchzelig eine bronchial
erweiternde Behandiung erfolgen. Moglicherwelse
osis von Beta,

bendtigt
« wenn Sie zuckerkrank sind. Die Filmtabletten kinnen
L

rungen der Behandlung sowie bei gleichzeitigem Alko-
. dass. auftreten

konnen.

BisoHEXAL enthilt Lactose und Natrium

daher
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Innen bekannt ist, dass Sie

ter Herzschlag, Herzkiopfen oder Schwitzen) ver-
schieiern.
wenn Sie fasten und dabei keine feste Nahrung zu sich
nehmen.

wern Sie wagen Obersmpilcctsrmaiconan (A
ergien) in Behandlung sind. BisoHEXAL kann Ihre
ubevemp!mdhchken gegenibor Suostanzen, aut de

unter einer egeniiber bestimmten
Zucken leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Filmtablette, c.h. es ist nahezu ,natriumfrei".

3wiaa1' i

Adrenalin (Epinephrin) fahrt in diesem Fall mdglicher-
weise nicht zum gewinschten Erfolg und muss even-
tuel hoher als iblich dosiert werden.

wenn Sie einen Herzblock 1. Grades (eine bestimmte
Reizleitungsstorung des Herzens) haben.

wenn Sie an einer so genannten Prinzmetal-Angina
leiden (d. h. an Herzschmerzen, die durch zeitwellige
Verkrampiungen der Hersiznagefile,dis o Horz
muskel versorgen, verursacl

wenn Sie numnbnumngsswmngen "Ser Gilecmagen
(2. B. in Handen und Fufen) hat

et i Operaton 1t Narkose, Wern S bem Arz,
im Krankenhaus oder beim Zahnarzt unter Narkose

Nehmen Sie dieses Arznimitel mmer genau niach Ab-
sprache mit lhrem Arzt oder Apothet

Fragen Sl bl Ivem Azt oder Apotheker ach, werin S

sich nicht sicher sind.

Thr Arzt wird Ihnen sagen, wie viele Filmtabletten Sie ein-

vor, zu oder nach dem Frihstick ein. Nehmen Sie die
Filmtablette(n) mit etwas Wasser ein und zerkauen oder
zerkleinern Sie diese nicht.

empfohlene Dosis betréigt:

bitte die Arzte dariiber, welche Medikamente Sie ein-
nehmen.

wenn Sie eine Psoriasis (wiederkehrende Hauterkran-

kung mit Schuppenbildung und trockenem Hautaus-

schiag) haben oder schon einmal

« wenn Sie unter einem Phéochromozytom leiden (be-
stimmter Tumor des Nebennierenmarks). Bevor Ihr

Arzt Innen BisoHEXAL verschreibt, muss zuerst diese

Erkrankung behandelt werden.

wenn Sie eine Schilddrisenfunktionsstorung haben.

Die Filmtabletten kénnen die Anzeichen einer Schild-

drisentberfunktion verschieiern

Bisher gibt es zu BisoHEXAL noch keine Erfahrungen zur
Behandlung einer Herzschwaiche bei Patienten mit den
folgenden Krankheiten und Beschwerden:

« Zuckerkrankheit, die mit Insulin behandelt wird (Dia-
betes malitus T
schwors Niganariaankung

Sehwere Lopereriaan

bestimmte Herzkran

irsfank e der ten 3 Monate

Herzens)
Bevor Sie mit der Einnahme von BisoHEXAL beginnen,
solten Sie bereits eine Therapie mit einem AGE-Hemmer,
einem Diuretikum oder einem Herzglykosid (Herz-/Blut-
druckmittel) erhalten.

Die Dosis wird schrittweise erhht, bis die fir Sie geeig-
nete Dosis erreicht worden ist:
*+ 1:25 mo 1-matagich lr 1 Woche. Wenn diese Dosis
gut verragen wid, Stsigerung
+ 55 g 1-ma thglch wvend der nachsten Woche,
Wenn diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf
« 3,75 mg 1-mal téglich wéhrend der nachsten Woche.
Wenn diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf
« 5mg 1-mal taglich wahrend der nachsten 4 Wochen.
Wenn diese Dosi gut vetragen wird, Steigerung auf
« 7,5mg 1-mal taglich wéihrend der néchsten 4 Woct
Wi diese Dosis gut vetragen wird, Seigenung t
« 10 mg 1-mal tagiich als Erhaltungsdosi

Maximaldosis ist: 1-mal taglich 10 mg.

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

HEXAL er-
fordert regelmaBige arztiiche Uberwachung. Dies ist un-
bedingt notwendig, insbesondere zu Beginn der Be-
handlung und nach Abbruch der Behandlung,

Die Behandiung mit BisoHEXAL darf nicht abrupt been-
det werden, es sei denn, es liegen zwingende Griinde
or

Sprechen Sie bitte mit Inrem Arzt, wenn einer der ge-
nannten Warnhinweise auf Sie zutrft oder friner einmal
auf Sie zugetroffen hat,

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken
Die Anwendung des Arzneimittels BisoHEXAL kann bei

Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren. Eine
missbrauchiiche Anwendung von BISOHEXAL zu Doping-

en.

Einnahme von BisoHEXAL zusammen mit an-
deren Arzneimitteln
Informieren 3 Iren Avztoder Apotheker, wenn S an-

Arzneimittel eingenommen/angewendet habersocor .
bsicht

1) 2t Blut-
druck und Pulsfrequenz messen und Sie auf mogliche
Stérungen der Herztétigkeit hin untersuchen.

Labar. odar Morsnhurkiionesifaungen
Arzt wird bei der Steigerung der Dosis besonders.
sorgtéty vorgehen

Attere Patienten

In der Regel ist keine besondere Dosisanpassung erfor-
derlich.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von
BisoHEXAL 2u stark oder aber nicht ausreichend stark
ist, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Legen Sie die’

den. Dies -
mittel mit ein

Bestimmte Arzneimittel diirfen nicht gleichzeitig mit Bi-
soprolol angewendet werden, wahrend bei anderen
eventuell bestimmte Anderungen, z. B. eine Dosisande-
rung, erforderlich werden.

Informieren s.e grundsatl thren Art, wer
der Im. Folgenden genanten Armemitel hvchied
U BISOHEXAL anwenden ocer erhalten:

*» Arnsimitel zur Behandung des Bltdrucka oder Arz

auf eine harte Oberfiiche.
Dricken Sie zum Tellen der Filmtablette vorsichtig mit
‘dem Daumen auf die Bruchkerbe und die Filmtablette
zerbricht in 2 Haiften.

Dauer der Anwendung
BisoHEXAL wid gowéaniich zur Dauerbehandlung an-
gewendet.

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen
BisoHEXAL sollte von Kindern und Jugendiichen nicht
werden, da hierfir bisher keine Therapie-

ie folgenden
ihalton: Arlodaron, Amlodipin, Clonidin,
Digitaisalykoside, Diiazem, Disopyram, Felodpin,
Flecainid, Lidocain, Methyldopa, Moxonidin, Phenyto-

erfahrungen vorliegen.

Wenn Sie eine groBere Menge von BisoHEXAL
eingenommen haben, als Sie soliten

fopa,
in, ropatenon, Chiicin, Filmeric, veraps i

. ychosen
o aeioomte A sectacner Ercambangen o5
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
e restichen Fimtableten ode dese Packungsbelage

tidepressiva oder MAO-A-Hemrmer
Arzneimittel, die fr die Narkose wahrend einer Ope-

mit, so dass das medizinische Personal genau weif, was
Sie aben, Mogiiche Anzelchen oiner
0

Midigker, Atemnot und/oder keuchende Atmun
AuBer dsm Koran ins veriangsarmio Pusfeduen, or

rkose wahren
ration verwendet werden (sishe auch Abschnitt 2
und )

Fortsetzung auf der Riickseite >>




ig gergefihl, Schwei-
‘ausbruch und Herzklopfen) auftreten.

Wenn Sie die Einnahme von BisoHEXAL ver-

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 iiblichen Dosis am nichsten Tag fort.

Wenn Sie die Einnahme von BisoHEXAL abbre-
chen

\en werden, denn wenn Sie die Einnahme des Arzneimit-
e pltalch beandan, e sch I Zustand verschlect-

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

Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen

e dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

5 Wie ist

tern. Vielmehr missen Sie die Dosi
Anordning des Arsies chrtweiss tber mebrere Wochen
verringern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
eker.

4 Welche Nebenwirkungen sind mag-
?

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

Um schwerwiegende Reaktionen zu vermeiden, spre-

de Nebenwirkung plotzlich auftritt oder sich schnell ver-
starkt.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen betreffen

die Herzfunktion:

« veriangsamte Herzfrequenz (kann bei mehr als 1 von
10 Behandelten aufteten)

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie dilrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Biisterpackung nach ,verwendbar bis*
oder ,verw. bis" angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderiich.

HDPE-Flasche
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderiich.

Gffnen d

c

&

ern.
Haltbarkeit nach Anbruch: 6 Monate

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser

‘einer bestehenden
" (ke belbis 2 von 10 Behandelton aufirator)

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

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

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

Nachstehend sind weitere Nebenwirkungen entspre-
chend inrer Haufigkeit aufgelistet:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Midigkeit, Abgeschlagenheit

Schwindel

Kopfschmerzen

Kalte- oder Taubheitsgefiihl in den GliedmaBen (Finger
‘oder Zehen, Ohren und Nase), vermehrtes Autreten
von krampfartigen Schmerzen in den Beinen beim
Gehen

s iecriger Butdruc (Hypotonie), besonders be
Patienten mit Herzschwéich

Ubelkeit, Erbrechen

Durchfall

« Verstopfung

(z.B. nicht iber die Fragen
Sie n Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen it,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt be. Weitere Informationen finden Sie
unter https://www.bfarm de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was BisoHEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Bisoprololfumarat.
Jede Filmtablette enthlt 2,5 mg Bisoprololfumarat.

Die sonstigen Bestandeile sind:

Calciumhydrogenphosphat, mikrokristalline Cellulose,
Strke (Mais),

hochdisperses Siciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur)

[pfianzlich, Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Macro-

ol 4000, Titandioxid (E 171)

Wie BisoHEXAL aussieht und Inhalt der Packung
BisoHEXAL 2,5 mg sind weie, runde Filmtabletten mit
der Pragung ,BIS 2,5 auf einer Seite. Die Filmtabletten
k6nnen in zwei gleiche Dosen geteilt werden.

Die Filmtabletten sind in OPA/Aluminium/PVC/Alumini-
um-| Bllstewackungen odev in HDPE-Flaschen mit PP-

Gelegentiich (kann bis zu 1 von 100 -
fe

fen
« Blutdruckabfall beim Aufstehen, der Schwindel, Be-
nommenheit oder Ohnmacht ausiosen kann
Schlafstérungen

Depressionen

unregelmaBiger Herzschla

erschwerte Atmung bei Patienten mit Asthma oder
Vorbestehenden Atembeschwerden

* Muskelschwéche und Muskelkrampfe

Seiten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
« Albtraume

und in einem
Umkarton verDackl.

listerpackungen
Packungen mit 30, 50 und 100 Filmtabletten

'HDPE-Flaschen
Packungen mit 100 Filmtabletten

alle in

den Verkehr gebracht

Pharmazeutischer Unternehmer

« Halluzinationen (Sinnestéuschungen)

« Synkope

« Horstérungen Hexal AG

 Entziindung der (laufende, bren- 25
nende Nase) 83607 Holzkirchen

allergische Hautreaktionen (Juckreiz, Hautrtung,
Hautausschiag)

trockene Augen aufgrund von vermindertem Tranen-
fluss (dies kann erheblich Beschwerden verursachen,
wenn Sie Kontaktlinsen tragen)

oL (Hepatitis) mit

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

Appetitiosigkeit sowie manchmal auch Gelbsucht
(Gelbfarbung des AugenweiB und der Haut, Dunkel-
farbung des Urins)

Storung des Sexuallebens (Potenzstorun

erhohte Blutfettwerte (Triglyzeride) und Leberenzym-
werte

Sebr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen):

Verstérkung einer vorbestehenden Schuppenflechte
(Psoriasis) oder neu auftretender Psoriasis-ahniicher
trockener, schuppender Hautausschlag und Haaraus-

fal
« Juckreiz oder Rétung des Auges (Konjunktivitis)

Meldung von Mehenwirkunﬂen
Wenn Sie Nebenwirk: bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apomeker Dics gt auch fir Neben-

Hersteller
ek

Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
und im Vereinigten Kénigreich (Nordirland) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland BisoHEXAL 2,5 mg Filmtabletien

Inand Bisop 2,5 mg Film-Coated Tablets

italien BISOPROLOLO ALMUS

Niederlande Sizoprolofumarast 1A Pharma
5 mg, fimomhulde tabletten

‘wirkungen, die nicht in di
nen Nebenwirkungen auch direkt dem

wurde zuletzt iiberar-
helle! im November 2025.

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

16396242



