BisoHEXAL® 7,5 mg Filmtabletten

Bisoprololfumarat
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Was ist BisoHEXAL und wofiir wird
es angewendet?

BisoHEXAL gehort 2u einer Gruppe von .

tidepressiva oder MAO-A-Hemmer
Arzeimittl, die fir die Narkose wahrend einer Ope-
ration verwendet werden (siche auch Abschnitt 2
)

tel schiitzen das Herz vor tibermaBiger Aktivtat.
BisoHEXAL wird angewendet aur Behandlung von
Ater
Wacsrsinagorn
E

m
SOHEXAL zusiitziich 2u anderen Arzneimitteln gegen
Herzschwéiche verordnet.

2 Was sollten Sie vor der Einnahme
von

bestimmte (2 B.
Diclofenac, Indometacin, Ibuprofen oder Naproxen)
Arzneimittel gegen Asthma oder verstopfte Nase so-

die bei
gen wie Glaukom (erhohtem Augeninnendruck) oder
zur Dilatation (Erweiterung) der Pupille angewendet
werden

{z. B. Adrenalin, Dobutarin, Noradranair)
Mefloqui rzneimittel gegen Malaria
o Aniotim Aifampi
Ergotamin-Derivate gegen Migréne

BisoHEXAL darf nicht eingenommen werden,
+ wemn Sie allrgsch gegen Bisoprolafnarst oder i
or.

den Blutdruck und/oder die Herztatigkeit beeinflussen.

*+ Insul oder andero Wil gegen Disetes melitus 2u-

teile dieses Arzneimittels sind
wenn Sie einen kardiogenen Schock erleiden (eine
schwere Herzkrankheit mit schnellem, schwachem
Puls, niedrigem Blutdruck, KaltschweiBiger Haut,
Schwéche und Bewusstiosigkeit).

wenn Sie eine stark keuchende Atmung oder starkes
Bronchialasthma haben oder schon einmal hatten. In
diesem Fal kann die Einnahme von Bisoprolol Ihre At-
mung beeinflussen

wenn Sie einen langsamen Puls haben (weniger als 60
Schlége pro Minte). Fragen Sie Ihren behandelnden
Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind

wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck haben.

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

wenn Sie unter bestimmten Formen von schweren
Herzrhythmusstorungen leiden.
wenn Sie an einer erst kiirzlich

irkung die-
Sor Avaneimittel Kann dorch Bisoprolol verstart wor-
den. Warnzeichen einer Unterzuckerung kbnnen
verschleiert werden.

Einnahme von

isoHEXAL zusammen mit Al-

kohol
BiSOHEXAL kann Benommenheit und Schwindelgefinl

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

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangers

Weon 55 sctwanger sind odr stilen, oder wern Sie
vermuten, oder’ beabsichtigen.

BisoHEXAL kann schdliche Auswirkungen auf die

Her:
Schwiche leden oder wenn Ihre Hersachwache nicht
stabil st oder eine stationare Behandlung erfordert.

(einer so genannten metabolischen Azidose). Hierzu
kann Ihr Arzt Sie beraten.

wenn 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.

Das Risiko fir eine Frihgeburt oder Fehigeburt oder fir

Puls beim Kind ist erhoht.

Das Wachstum des Babys arn besiirichg i, Aus
diesen Grinden sollte BisoHEXAL in der Schwanger-

schatt nicht eingenommen werden.

Stillzeit
Es ist nicht bekannt, ob Bisoprolol in die Muttermilch
bertrtt. Deshalb ist 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 Mdigkeit,

bl sich fesistlln, lrin Sia

artige

weiternde Behandlung erfolger
eine hehere Dosis von Botay Sympathommetia b e
notigt

era Sie zuckerkrank sind. Die Fimiableten kénnen

ter Herzschlag, Hevzk\cptan oder Schwitzen) ver-
schieien.

ianen. Denken Sie vor allem 2u Bogitn und 6ol Ande-
rungen dar Behandlung sowis bl glichzsiigem Ako-

Kormon.

BisoHEXAL enthilt Lactose und Natrium

vach Rilckspra-

wenn Sie wegen ( [

lergien) in Behandlung sind. BisoHEXAL kann Ihre

Uberempfindlichkeit gegentiber Substanzen, auf die
Pwere o

Adrenalin (Epinephrin) fiihrt in diesem Fall mdglicher-

weise nicht zum gewiinschten Erfolg und muss even-

tuell hiher als iiblich dosiert werden.

wenn Sie einen Herzblock 1. Grades (eine bestimmte

Reizleitungsstorung des Herzens) haben.

wenn Sie an einer so genannten Prinzmetal-Angina

liden . an Horzschmerzen, die durh zotwelige
die den Herz-

unter einer
ckern leiden.

u-

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 vevscrgen verursacit werden,

wern Sie Durchblutungsstorungon der Giledmabin
(z. B. in Handen und Fuen) hal

bei einer Operation mit Nerkose. Wonn Sie boim Arzt,
im Krankenhaus oder beim Zahnarzt unter Narkose
operiert werden miissen, informieren Sie in dieser Fall
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 hatten.

wern Sie unter einem Phiocromozytom leiden (-
stimmter Tum Thr

Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.
Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie viele Filmtabletten Sie ein-

vor, zu oder nach dem Friihstiick ein. Nehmen Sie die
Fimtablette(r) mit etwas Wasser ein und zerkauen oder
zerkleinern Sie diese nict

Die empfohlene Dosis betrégt:

Herzschwiche (erminderte Pumplistun des Hor-

Bevor Sie mit der Einnahme von BisoHEXAL seginnen,

r des Bev

vt Tnan BISOHEXAL versthmeiot. mss suere dese
Erkrankung behandelt werden.

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

er,
einem Diuretikum oder einem Herzglykosid (Herz /Blut:
druckmittel) erhalten.

Die Dosis wird schrittweise erhaht, bis die fir Sie geelg-
nete Dosis erreicht worden
+ 1,26 mg 1-mal taglh fir 1 Woche. Wenn diese Dosis

Behandlung einer Herzschwéiche bei Patienten mit den
folgenden Krankheiten und Besch
Zuckerkrankheit, die mit Insulin behandelt wird (Dia-

Cerainta el dot zten 3 Monate,

o
un-

gutverragen wir
2,6 mg 1-mal tagiich wahrend Ser nichsten Woche,
Wenn diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf
3,75 mg 1-mal tagiich wéhrend der nichsten Woche.
Wenn diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf
5 mg 1-mal téglich wahrend der néchsten 4 Wochen.
Wenn diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf
h

10 mg 1-mal téglich als Erhaltungsdosis.

ist: 1-mal taglich 10 mg.

b Dies ist
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
vor,

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

bei u
Die Anwendung des Arzneimittels BisoHEXAL kann bei
Dopingkontrolien zu positiven Ergebnissen fuhren. Eine
missbrauchiiche Anwendung von BisoHEXAL zu 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 grundsétziich Ihren Arzt, wenn Sie eines
der im Folgenden genannten Arzneimittel zusatzlich
2u BisoHEXAL anwenden oder erhalten

* Arzneimittel zur Behandlung des Blutdrucks oder Arz-

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

druck und Pu\sf'eq uenz messen und Sie auf mégliche
Sttrungen der Hergttighel hin untersuchen

Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
v gzt wird bet de Sielgerang der Dosis besondirs
sorgféltig vorgehen.

Altere Patienten

In der Regel ist keine besondere Dosisanpassung erfor-
derlich.

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

Anwendungshinweis
Legen Sie die Filmtablette mit der

PAYS Bruchkerbe nach oben auf eine harte
M Oberfiache.
Drcken Sie zum Telen der Fimab-
lette vorsichtig mi en auf
e Brocnkarte und dis Fimiasiets

zerbricht in 3 Teile.

Dauer der Anwend
BisoHEXAL wird Gewdhnich zur Daverbehandhung an-
gew

bei Kinc nd
BisoHEXAL sollte von Kindern und Jugendiichen nicht

neimittel gegen ie die folgenden
Wikstofts enthatton: Amiodaron. Amiodipi, Clonidin
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 Rilckseite >>.

anasas



Sie eingenommen haben. Mogliche Anzeichen einer
C d

Midigkeit
Berdem kdnnen eine veriangsamte Pulsfrequenz, eried-
rigter Blutdruck, ungeniigende Herztétigkeit und ein
niedriger Blutzuckerspiegel (mit Hungergefuhl, SchweiB-
ausbruch und Herzklopfen) autreten.

Wenn die Einnahme von BisoHEXAL ver-
gessen 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 ublichen Dosis am nachsten Tag
ort.

Wenn Sie die Einnahme von BisoHEXAL abbre-
chen

Die Behandlung mit BisoHEXAL darf nicht abrupt abge-

rden, denn wenn Sie die Einnahme des Arz-
neimittels pldtzlich beenden, kann sich Ihr Zustand ver-
schiechtern

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10,000 Behandelten be-
treffen).

« Verstéirkung einer vorbestehenden Schuppenfiechte
(Psoriasis) oder neu auftretender Psoriasis-ahnlicher
trockener, schuppender Hautausschlag und Haaraus-
fall

« Juckreiz oder Rétung des Auges (Konjunktivitis)

Meldung von Nebenwirkungen
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 Nebenvirkungen 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.

" it
tels haben, wenden Sie sich an Iren Arzt oder Apothe-
Ker

4 Welche Nebenwirkungen sind mdg-
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 2ur Verfiigung gestelt
werden.

5 Wie ist BisoHEXAL aufzubewahren?

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-
ten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-

de Nebenwirkung plstzlich auftritt oder sich schnell ver-
starkt,

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen betreffen
die Herzfunktior

. vev\angsam\e Hemrequenz (kann bei mefr als 1 von
Behandelten auftreter
‘iner bestahenden
* (kan bet bis 1 von 10 Benandetion aufeten)
« langsamer oder unregelméBiger Herzschlag (kann bei
bis zu 1 von 100 Behandelten auftreter)

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

Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn bei Ihnen schwe-
rore allergishe Reakionen wie Gesichis- Hals-, Zun-
jen-, Mund- oder oder Atembe-

erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
(z.B. nicht iber die Tolette 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 Packung und weitere In-
formationer
Was BisoHEXAL enthlt

Der Wirkstoff ist Bisoprololfumarat.
Jede Filmtablette enthélt 7,5 mg Bisoprololfumarat.

Die sonstigen Bestandeile sind:

schwerden auftreten,

Nachstehend sind weitere Nebenwirkungen entspre-
chend ihrer Haufigkeit aufgelistet:

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

Schwindel

Kopfschmerzen

Klte- oder Taubheitsgefihl in den Gliedmafen (Finger
oder Zehen, Ohren und Nase), vermehrtes Auftreten

hen
sehr niedriger Blutdruck (Hypotonie), besonders bei
Patienten mit Herzschwache

Ubelket, Erbrechen

Durchfall

* Verstopfung

Gelegentiich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen):

* Blutdruckabfall beim Aufstehen, der Schwindel, Be-
fer Ohnmacht ausliosen kann

unregelmaBiger Herzschiag
Crechwerio Atmung bel Patenten mit Asthma oder
vorbestehenden Atembeschwerden

* Muskelschwéche und Muskelkrampfe

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

Cellulose,

Starke (Mais),

(Ph.Eur) [pflanzlich], Lactose-Monohydrat, Hypromello-
se,  Titandioxid (E 171),
oxid (E 172)

Wie BisoHEXAL aussieht und Inhalt der Pa-

ckung
BisoHEXAL 7,5 mg sind gelbe, runde Filmtabletten mit
der Pragung ,BIS 7,5" auf einer Seite. Die Filmtabletten
konnen in drei gleiche Dosen geteilt werden.

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

eingelegt sind.

BisoHEXAL 7,5 mg ist in Packungen mit 30 und 100 Film-
tabletten erhéltich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgrofen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AC

IndustriestraBe 25
83607 Holzkirchen

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

Hersteller
Salutas Pharma GmbH

« Synkope

« Entziindung der Nasenschleimhaut (iaufende, bren-
nende Nase)
allergische Hautreaktionen (Juckreiz, Hautrdtung,
Hautausschiag)
kene Augen aufgrund von vermindertem Trénen-
fluss (dies kann erheblich Beschwerden verursachen,
wenn Sie Kontaktinsen ragen)
. (Hepatitis) mit
Appem\cs\gkem sowie manchmal auch Gelbsucht
(Gelbférbung des AugenweiB und der Haut, Dunkelfar-
bung des Urins)
« Stérung des Sexuallebens (Potenzstsrung)
erhonte Blutfettwerte (Triglyzeride) und Leberenzym-
werte

39179 Barleben
Deutschiand

Di it istin den

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

Deutschland  BisoHEXAL 7,5 mg Filmtabletten
Irand Bisop 7,5 mg Film-Coated Tablets.
talien BISOPROLOLO ALMUS

Niederiande  Bisoprololfumaraat 1A Pharma 7.5 mg,

filmomhuide tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberar-
beitet im Juli 2021.

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