Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Obsidan® 100 mg

Tabletten
Propranololhydrochlorld

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnah-
me dieses Arzneimittels beginnen, denn sie
enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spdter nochmals
lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persén-

lich verschrieben. Geben Sie es nicht an

Dritte weiter. Es kann anderen Menschen

schaden, auch wenn diese die gleichen

Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,

wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-

theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Obsidan und wofiir wird es ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Obsidan beachten?

3. Wie ist Obsidan einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Obsidan aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Obsidan und wofiir wird es ange-
wendet?

Obsidan ist ein Betarezeptorenblocker.

Obsidan wird angewendet bei:

e Zittern ohne erkennbare Ursachen (essenti-
eller Tremor),

e einfachen Phobien (sog. Stressangst,
situativer Angst wie Priifungsangst, Lampen-
fieber oder Flugangst).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Obsidan beachten?

Obsidan darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch (iberempfindlich) ge-

gen Propranololhydrochlorid, andere Beta-

rezeptorenblocker oder einen der in Ab-

schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile

dieses Arzneimittels sind.

bei Erregungsleitungsstérungen von den

Vorhofen auf die Kammern (AV-Block Il. oder

IIl. Grades).

e beiSchock.

bei einer Herzmuskelschwache (manifeste

Herzinsuffizienz).

e beibestimmten Lungenerkrankungen mit

Verengung der Atemwege (Asthma bronchia-

le, chronisch obstruktive Atemwegserkran-

kungen).

bei unbehandeltem Phdaochromozytom

(hormonproduzierender Tumor des Neben-

nierenmarks).

bei Spatstadien peripherer Durchblutungs-

storungen.

e bei einem Sinusknoten-Syndrom.

wenn Sie einen Ruhepuls von unter

50 Schlagen pro Minute vor Behandlungs-

beginn (Bradykardie) haben.

bei gestorter Erregungsleitung zwischen

Sinusknoten und Vorhof (sinuatrialem Block).

e wenn Sie unter stark erniedrigtem Blutdruck
(Hypotonie) leiden.

e bei Ubersduerung des Blutes (Azidose).

e bei gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemmstoffen
(ausgenommen MAQO-B-Hemmstoffe).

Die intravendse Gabe von Calciumantagonis-
ten vom Verapamil- und Diltiazemtyp oder
anderen Antiarrhythmika (z. B. Disopyramid)
darfwdhrend der Behandlung mit Obsidan
nicht erfolgen (Ausnahme: Intensivmedizin).
Verapamil darf i.v. erst 48 Stunden nach dem
Absetzen von Obsidan verabreicht werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Obsidan einnehmen:
e beigeringgradigen Erregungsleitungs-
storungen von den Vorhofen auf die Kammern
(AV-Block I. Grades),
bei Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit
stark schwankenden Blutzuckerwerten
(Zusténde mit stark erniedrigtem Blutzucker
moglich),
langeres strenges Fasten und schwere kor-
perliche Belastung kénnen zu stark ernied-
rigtem Blutzucker (Hypoglykdmie) fiihren,
bei einem hormonproduzierenden Tumor
des Nebennierenmarks (Phdochromozytom,
vorherige Therapie mit Alpharezeptoren-
blockern erforderlich),
bei eingeschrankter Leber- und Nieren-
funktion (siehe auch Abschnitte ,,Wie ist
Obsidan einzunehmen?“ und ,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?),
e wenn Sie an Herzmuskelschwéache leiden,
bei Durchblutungsstérungen der Glied-
mafen; diese konnen durch Obsidan
verstarkt werden,
e bei bestimmter krankhafter Muskelschwa-
che (Myastenia gravis).

Bei Patienten mit einer Schilddriiseniiberfunk-
tion kdnnen die Symptome einer massiven
Uberfunktion (sehr schneller Herzschlag,
Zittern) durch gleichzeitige Einnahme von
Obsidan verborgen bleiben.

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte
(Psoriasis) in der personlichen oder familidren
Vorgeschichte sollte die Anwendung von
Betarezeptorenblockern nur nach sorgféltiger
Risiko-Nutzen-Abwdgung erfolgen.

Betarezeptorenblocker kénnen die Empfind-
lichkeit gegeniiber Allergenen und die Schwere
anaphylaktischer Reaktionen, d. h. akuter
allergischer Allgemeinreaktionen, die auf tibli-
che Adrenalindosen nicht ansprechen, erho-
hen. Deshalb ist eine strenge Indikations-
stellung geboten bei Patienten mit schweren
Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorge-
schichte und bei Patienten, die sich einer
Therapie zur Schwdchung bzw. Aufhebung der
allergischen Reaktionsbereitschaft unterzie-
hen (Desensibilisierungstherapie; Vorsicht:
iberschieRende anaphylaktische Reaktionen).

Da unter der Behandlung mit anderen Beta-
rezeptorenblockern schwere Leberschdaden
beobachtet wurden, sollten die Leberwerte
regelmaBig Gberpriift werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Obsidan kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fithren.

Einnahme von Obsidan zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von:

e Insulin oder oralen Antidiabetika kann deren
Wirkung verstarkt oder verlangert werden.
Warnzeichen des erniedrigten Blutzuckers
(Hypoglykdmie), insbesondere erhdhte

Herzfrequenz (Tachykardie) und Zittern der

Finger (Tremor), sind verschleiert oder abge-

mildert. Daher sind regelmaBige Blutzucker-

kontrollen erforderlich.

anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln,

harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika),

Phenothiazinen, Vasodilatatoren, trizykli-

schen Antidepressiva, Nitroglycerin, Barbi-

turaten kann es zu verstarktem Blutdruckab-
fall kommen. Bei Anwendung von

Barbituraten kann zudem die Wirkung von

Obsidan herabsetzt sein.

Reserpin, Alphamethyldopa, Guanfacin,

Herzglykosiden oder Clonidin kann es zu

einem stdrkeren Absinken der Herzfrequenz

bzw. einer Verzdgerung der Erregungsleitung
am Herzen kommen. Beim Absetzen von

Clonidin kann der Blutdruck iiberschieflend

ansteigen. Deshalb darf Clonidin erst abge-

setzt werden, wenn einige Tage zuvor die

Verabreichung von Obsidan beendet wurde.

AnschlieBend kann Clonidin stufenweise

abgesetzt werden. Die Behandlung mit

Obsidan erst mehrere Tage nach dem Abset-

zen von Clonidin beginnen.

e Calciumantagonisten vom Verapamil- oder
Diltiazemtyp oder anderen Antiarrhythmika
(Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhyth-
musstdrungen, z. B. Disopyramid) kann es
zu verstarktem Blutdruckabfall (Hypotonie),
stark verminderter Herzfrequenz (Bradykar-
die) oder anderen Herzrhythmusstérungen
kommen; eine sorgfiltige Uberwachung des
Patienten ist daher angezeigt.

Hinweis:

Die intravendse Applikation von Calcium-
antagonisten vom Verapamil- und Diltiazemtyp
oder Antiarrhythmika darf wahrend der
Behandlung mit Obsidan nicht erfolgen
(Ausnahme: Intensivmedizin). Verapamil darf
i.v. erst 48 Stunden nach dem Absetzen von
Obsidan verabreicht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von:

e Calciumantagonisten vom Nifedipintyp kann
die Blutdrucksenkung verstarkt werden.
Gelegentlich kommt es zu einer Herzmuskel-
schwéche.

Indometacin und anderen entziindungs-
hemmenden Arzneimitteln vom NSAR-Typ
(z.B. Ibuprofen) kann die blutdrucksenkende
Wirkung von Obsidan abgeschwacht werden.
Adrenalin, Noradrenalin ist ein betrachtli-
cher Blutdruckanstieg moéglich.

Fluvoxamin, Fingolimod und Propafenon ist
ein betrédchtlicher Blutdruckanstieg moglich.
Amiodaron kann es zu einem verlangsamten
Herzschlag kommen.

* Monoaminoxidase (MAO)-Hemmern: Uber-
schieBende Blutdrucksteigerung moglich.
Deshalb sollten MAO-Hemmer nicht zusam-
men mit Obsidan angewendet werden.
peripheren Muskelrelaxanzien (z. B. Suxa-
methonium, Tubocurarin) kann die neuro-
muskuldre Blockade durch die Betarezepto-
renhemmung von Obsidan verstarkt werden.
Betdubungsmitteln (Narkotika) wird die
Blutdrucksenkung verstarkt. Fiir den Fall,
dass Obsidan vor Eingriffen in Allgemein-
narkose oder vor der Anwendung peripherer
Muskelrelaxanzien nicht abgesetzt werden
kann, muss der Narkosearzt iber die Be-
handlung mit Obsidan informiert werden.
Cimetidin und Hydralazin wird die Wirkung
von Obsidan verstarkt.

Rifampicin kann die Wirkung von Obsidan
herabgesetzt werden.

Theophyllin kann der Abbau von Obsidan
verzogert und somit das Risiko von Neben-
wirkungen erhoht werden.

Aus entsprechenden Studien geht hervor, dass
es zwischen Propranololhydrochlorid und
Chinidin bzw. Propafenon, Rifampicin, Theo-
phyllin, Warfarin, Thioridazin sowie Calcium-
antagonisten wie Nifedipin, Nicardipin,
Isradipin und Lacidipin zu Wechselwirkungen
kommen kann, da die Verstoffwechselung
dieser Wirkstoffe und von Propranololhydroch-
lorid in der Leber beeinflusst werden kann. Die
Konzentration von Propranololhydrochlorid
und diesen Wirkstoffen im Blut kdnnen veran-
dert werden, so dass gegebenenfalls eine
Dosisanpassung erforderlich ist (siehe auch:
,Calciumantagonisten vom Nifedipintyp ...).

Einnahme von Propranolol PUREN zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol
Sie sollten Alkohol meiden, wenn Sie dieses
Arzneimittel einnehmen, da es den Abbau von
Obsidan verzogern und somit das Risiko von
Nebenwirkungen erhéhen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Ausreichende Studien zur Anwendung von
Propranololhydrochlorid, dem Wirkstoff von
Obsidan, bei schwangeren Frauen liegen nicht
vor. Da unerwiinschte Wirkungen auf die
Mutter (vorzeitige Wehen) nicht ausgeschlos-
sen werden kdnnen, diirfen Sie, wenn Sie
schwanger sind, Obsidan nur einnehmen,
wenn lhr behandelnder Arzt dies fiir zwingend
erforderlich halt und Ihnen die Einnahme von
Obsidan ausdriicklich verordnet hat.

Wegen der Moglichkeit des Auftretens von ver-
langsamtem Puls, niedrigem Blutdruck, Unter-
zuckerung und Atemdepression beim Neuge-
borenen sollte eine Therapie mit Obsidan bei
Ilhnen 48 — 72 Stunden vor dem errechneten
Geburtstermin beendet werden. Ist dies nicht
moglich, miissen die Neugeborenen

48 — 72 Stunden nach der Entbindung sorgfal-
tig von einem Arzt liberwacht werden.

Stillzeit

Propranololhydrochlorid, der Wirkstoff von
Obsidan, geht in die Muttermilch tiber. Obwohl
die mit der Milch aufgenommene Wirkstoff-
menge wahrscheinlich keine Gefahr fiir das
Kind darstellt, sollten Sdauglinge auf Arznei-
mittelwirkungen tiberwacht werden. Das Stillen
wird wahrend der Einnahme dieses Arzneimit-
tels daher nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel
bedarf der regelmafigen drztlichen Kontrolle.
Auch bei bestimmungsgemé&fiem Gebrauch
kann das Reaktionsvermogen so weit veran-
dert sein (dies kann sich durch Sehstérungen,
Halluzinationen, Verwirrtheit, Schwindel oder
Miidigkeit dufiern), dass die Fahigkeit zur akti-
ven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedie-
nen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem Mafe bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhohung und Praparatewechsel sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol.
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Obsidan enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Obsidan daher erst nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglich-
keit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Obsidan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Bitte fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
empfohlene Dosis:

Zittern ohne erkennbare Ursachen (essentieller
Tremor)

Falls mit niedrigeren Dosen keine ausreichende
Wirkung erzielt wird, 2 bis 3 mal ¥2 Tablette
taglich (entsprechend 100 — 150 mg Proprano-
lolhydrochlorid taglich).

Einfache Angstzustidnde (Phobien)
Einmalgabe von %2 bis 1 Tablette tiglich (ent-
sprechend 50 — 100 mg Propranololhydrochlo-
rid taglich).

Eingeschrankte Leber- oder Nierenfunktion
Bei stark eingeschrankter Leber- und Nieren-
funktion ist die Elimination von Obsidan redu-
ziert, so dass unter Umstdnden eine Reduzie-
rung der Dosis erforderlich ist.

Art der Anwendung
Nehmen Sie Obsidan unzerkaut mit etwas
Fliissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Es ist sehr wichtig, dass Sie Obsidan einneh-
men, solange es lhnen Ihr Arzt verordnet.
Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht
begrenzt.

Wenn Sie eine grofiere Menge Obsidan einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie durch ein Versehen zu viele Tabletten
eingenommen haben, den Verdacht auf eine
Uberdosierung haben oder ein Kind einige
Tabletten geschluckt hat, wenden Sie sich
sofort an einen Arzt/Notarzt. Dieser kann den
Schweregrad einschétzen und tiber die erfor-
derlichen MaBnahmen entscheiden.

In Abhingigkeit vom Ausmaf der Uberdosie-
rung kann es zu starkem Blutdruckabfall
(Hypotonie), verminderter Herzschlagfolge
(Bradykardie) bis hin zum Herzstillstand, zur
Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) und
kardiogenem Schock kommen.

Zusatzlich konnen Atembeschwerden, Bron-
chospasmen, Erbrechen, Bewusstseinsstorun-
gen, gelegentlich auch generalisierte Krampf-
anfélle auftreten.

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall
der Herzfrequenz oder des Blutdrucks muss
die Behandlung mit Obsidan abgebrochen
werden.

Wenn Sie die Einnahme von Obsidan vergessen
haben

Nehmen Sie bitte beim ndchsten Mal nicht zu-
satzlich mehr Tabletten ein, sondern setzen
Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis
fort.

Wenn Sie die Einnahme von Obsidan abbrechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behand-
lung mit Obsidan nicht ohne Riicksprache mit
lhrem behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1von 10 Be-
handelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1von 10 Behan-
delten betreffen

Gelegentlich: | kann bis zu 1von 100 Behan-
delten betreffen

Selten: kann bis zu 1von 1.000 Be-
handelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1von 10.000 Be-
handelten betreffen

Nicht Haufigkeit auf Grundlage der

bekannt: verfiigbaren Daten nicht ab-
schatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Insbesondere zu Beginn der
Behandlung kann es zu Miidig-
keit, Schwindelgefiihl, Benom-
menheit, Kopfschmerzen,
Nervositdt, Schwitzen, Schlaf-
storungen, Albtraumen und
Wahnvorstellungen (Halluzina-
tionen) kommen. Taubheits-
und Kéltegefiihl (Pardsthesien)
in den Gliedmafien.

Gelegentlich: Krankhafte Muskelschwadche

oder -ermidbarkeit.

Psychose

Verstdarkung einer bestehenden

krankhaften Muskelschwache

oder -ermiidbarkeit (Myasthenia

gravis).

Nicht bekannt: Depressive Verstimmungen,
Verwirrtheit.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Schwellung der Haut, kann
Gesicht, Zunge, Kehlkopf,
Bauch oder Arme und Beine
betreffen (Angio6dem)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Voriibergehend kann es zu
Magen-Darm-Beschwerden
(Ubelkeit, Erbrechen, Verstop-
fung [Obstipation], Durchfall
[Diarrhé]) kommen.

Gelegentlich: Mundtrockenheit.

Herz-und Gefdperkrankungen

Haufig: Verstarkter Blutdruckabfall,
starke Verminderung der Herz-
frequenz (Bradykardie), anfall-
artige, kurzfristige Bewusst-
losigkeit (Synkopen),
Herzklopfen (Palpitationen),
Uberleitungsstérungen von den
Herzvorhofen auf die Herzkam-
mern oder Verstarkung einer
Herzmuskelschwiche (Herz-
insuffizienz).

Bei Patienten mit Engegefiihl im
Brustbereich (Angina pectoris)
ist eine Verstarkung der Anfélle
nicht auszuschlieen. Auch
eine Verstarkung der Beschwer-
den von Patienten mit periphe-
ren Durchblutungsstorungen
(einschlieBlich Claudicatio in-
termittens, Raynaud-Syndrom)
wurde beobachtet.

Erkrankungen der Haut- und des Unterhautzell-

Selten:
Sehr selten:

Sehr selten:

gewebes

Haufig: Allergische Hautreaktionen
(Hautausschlag [Exantheme])
und Haarausfall.

Selten: Hautausschlag, Alopezie

Sehrselten: Betarezeptorenblocker

(z. B. Obsidan) kénnen eine
Schuppenflechte

(Psoriasis vulgaris) auslésen,
die Symptome dieser Erkran-
kung verschlechtern oder zu
schuppenflechte-dhnlichen
(psoriasi-formen) Hautaus-
schldgen fiihren. In Einzelféllen
wurde von ibermafiiger
Schwei3bildung berichtet.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums

und Mediastinums

Nicht bekannt:Infolge einer moglichen Erho-
hung des Atemwiderstandes
kann es bei Patienten mit Nei-
gung zu bronchospastischen
Reaktionen (insbesondere ob-
struktiven Atemwegserkrankun-
gen) zu Atemnot kommen.

Augenerkrankungen

Gelegentlich: Einschrdankung des Tréanen-
flusses (dies ist beim Tragen
von Kontaktlinsen zu beachten),
Augenbindehautentziindung
(Konjunktivitis).

Sehrselten:  Entziindungen der Horn- und
Bindehaut des Auges (Kerato-
konjunktivitis) und Sehstérun-
gen.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und

Knochenerkrankungen

Sehrselten: BeiLangzeitbehandlung wurden

Gelenkerkrankungen (Arthro-
pathie), wobei ein Gelenk
(Monoarthritis) oder mehrere
(Polyarthritis) betroffen sein
kdnnen, beobachtet.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdriise
Sehrselten: Libido- und Potenzstdrungen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehrselten: Bei schweren Nierenfunktions-
storungen wurde tber eine Ver-
schlechterung der Nierenfunkti-
on berichtet. Deshalb sollte
wdhrend der Behandlung mit
Obsidan die Nierenfunktion ent-
sprechend iberwacht werden.

Stoffwechsel- und Ernédhrungsstérungen

Sehrselten: Es kann eine bisher nicht in
Erscheinung getretene Zucker-
krankheit (latenter Diabetes
mellitus) erkennbar werden
oder eine bereits bestehende
sich verschlechtern.

Ein niedriger Blutzuckerspiegel kann bei Pati-
enten mit und ohne Diabetes auftreten, ein-
schliefllich Neugeborenen, Kleinkindern und
Kindern, dlteren Patienten, Patienten, die auf
eine Blutwdsche angewiesen sind (Himo-
dialyse), oder Patienten, die Antidiabetika
anwenden. Dazu kann es auch bei Patienten
kommen, die fasten, kiirzlich gefastet haben
oder an einer anhaltenden Lebererkrankung
leiden.Warnzeichen eines erniedrigten Blut-
zuckers (Hypoglykamie) (insbesondere erhéhte
Herzschlagfolge und Zittern) kénnen verschlei-
ert werden.

Es kann zu Stérungen im Fettstoffwechsel
kommen. Bei meist normalem Gesamtcholes-
terin wurden eine Verminderung des HDL-Cho-
lesterins und eine Erhdhung der Triglyceride im
Blutplasma beobachtet.

Erkrankungen des Blutes- und des Lymph-

systems

Gelegentlich: Verringerung der Thrombozyten-
zahl (Thrombozytopenie) oder
kleinfleckige Einblutungen der
Haut und Schleimhaut (Purpura).

Nicht bekannt:Starke und gefahrliche Abnah-
me der Anzahl weiRer Blutkor-
perchen (Agranulozytose)

Untersuchungen

Sehrselten: Erhdhung der Leberwerte
(Transaminasen [GOT, GPT)]),
Erhohung des antinuklearen
Faktors (ANA).

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 konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizin-
produkte, 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 {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

| 5. Wie ist Obsidan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzugdnglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach
LVerwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das
Abwasser (z.B. nicht tiber 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
Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Obsidan enthalt

e Der Wirkstoff ist Propranololhydrochlorid.
1Tablette enthdlt 100 mg Propranololhydro-
chlorid.

e Die sonstigen Bestandteile sind: Talkum,
Lactose-Monohydrat, hochdisperses Silici-
umdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
[pflanzlich], Kartoffelstarke, Povidon K25,
mikrokristalline Cellulose.

Wie Obsidan aussieht und Inhalt der Packung
Weif3e, runde Tablette mit Bruchkerbe auf der
Oberseite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

Obsidan ist in Packungen mit 100 Tabletten
erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
grofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909 - 0
Telefax: 089/558909 - 240

Hersteller

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10

40789 Monheim

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt iiberarbeitet im November
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