Gebrauchsinformation:
Information flr Patienten

Bisoprolol comp. AbZ

10 mq/25 mq
Filmtabletten

Wirkstoffe: Bisoprololhemifumarat 10 mg und
Hydrochlorothiazid 25 mg

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt
W|cht|ge Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Bisoprolol comp. AbZ und wofiir wird
es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Bisoprolol comp. AbZ beachten?

. Wie ist Bisoprolol comp. AbZ einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Bisoprolol comp. AbZ aufzubewahren?
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Was ist Bisoprolol comp. AbZ und
. wofiir wird es angewendet?

Bisoprolol comp. AbZ ist eine Kombination aus zwei Wirk-
stoffen, d. h. es besteht aus dem beta-Blocker Bisoprolol,
der hauptsachlich Wirkungen auf das Herz hat, und dem
entwassernden Mittel (Diuretikum) Hydrochlorothiazid,
das iiberschissige Fliissigkeit aus dem Korper entfernt.

Bisoprolol comp. AbZ wird angewendet zur
- Behandlung des Bluthochdrucks (essenzielle Hyper-
tonie)

Die fixe Kombination Bisoprolol comp. AbZ ist angezeigt,
wenn sich die Behandlung mit nur einem der Einzelwirk-
stoffe Bisoprolol oder Hydrochlorothiazid, als
unzureichend erwiesen hat.

Was sollten Sie vor der Einnahme
. von Bisoprolol comp. AbZ
beachten?

Bisoprolol comp. AbZ darf nicht eingenommen

werden,

- wenn Sie allergisch gegen Bisoprolol, Hydro-
chlorothiazid, andere Thiazide, Sulfonamide oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

- wenn Sie an einer akuten Herzmuskelschwache (Herz-
insuffizienz) oder einer nicht ausgeglichenen Herz-
muskelschwdche leiden, die Beschwerden wie Schwel-
lungen der GliedmaBen oder Atemnot verursacht, die
unterstitzende MaBnahmen erfordern

- wenn Sie sehr niedrigen Blutdruck haben, der infolge
schwerer Storungen der Herzfunktion (eines so
genannten kardiogenen Schocks) zu Schwache,
Schwindel oder Ohnmacht fiihrt

- wenn Sie schwere Erregungsleitungsstorungen inner-
halb Ihres Herzens haben (atrioventrikuldrer Block 1.
oder III. Grades, sinuatrialer Block oder Sinusknoten-
syndrom (Sick-Sinus-Syndrom)) und keinen funk-
tionierenden Herzschrittmacher tragen

- wenn Sie vor der Einnahme von Bisoprolol comp. AbZ
eine stark verlangsamte Herzschlagfolge von weniger
als 60 Schldgen pro Minute haben

- wenn Sie an schwerem Asthma oder einer schweren
chronisch obstruktiven Lungenerkrankung leiden

- wenn Sie schwere Durchblutungsstorungen in [hren
GliedmaBen haben, z. B. intermittierendes Hinken
(Schmerzen in den Beinen nach einer kurzen Geh-
strecke) oder ein Raynaud-Syndrom (bei dem die
Zehen oder Finger zundchst schmerzen und weiB
werden und sich dann blau und schlieBlich rétlich ver-
farben)

- wenn Sie einen unbehandelten Tumor der Nebennieren
(ein so genanntes Phaochromozytom) haben, das
starke Schwankungen und Anstiege des Blutdrucks
hervorrufen kann

- wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionsstérung
mit stark eingeschréankter oder fehlender Harn-
produktion leiden

- wenn Sie eine akute Nierenentziindung haben (akute
Glomerulonephritis)

- wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstorung haben
(die manchmal mit schweren nervlich bedingten
(neurologischen) Beschwerden einhergeht, die zu
Bewusstlosigkeit fuhren)

- wenn Sie eine so genannte metabolische Azidose
(Ubersduerung des Blutes) haben, wie sie bei
Diabetikern vorkommt, bei denen der Blut-
zuckerspiegel stark ansteigt

- wenn Sie anhaltende schwere Storungen Ihres
Elektrolytgleichgewichts haben, z. B. zu hohe Calcium-
werte oder zu niedrige Kalium- oder Natriumwerte im
Blut

- wenn Sie an Gicht leiden

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Beenden Sie die Therapie mit Bisoprolol comp. AbZ nicht
abrupt, besonders wenn Sie an ischdmischen
Herzerkrankungen wie Angina pectoris leiden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Bisoprolol comp. AbZ einnehmen,

- wenn Sie an einer andauernden und stabilen Herz-
muskelschwdche ohne irgendwelche Beschwerden
leiden

- wenn Sie eine leichte Erregungsleitungsstorung inner-
halb Ihres Herzens haben (atrioventrikuldrer Block I.
Grades)

- wenn Sie an Asthma oder einer chronisch obstruktiven
Lungenerkrankung leiden: Mdglicherweise muss die
Dosis von bronchienerweiternden Medikamenten
angepasst werden

- wenn Sie an der Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
mit schwankenden Blutzuckerspiegeln leiden: Biso-
prolol kann die Beschwerden durch zu niedrige Blut-
zuckerspiegel verschleiern und die Dosis der
Diabetesmedikamente muss méglicherweise
angepasst werden

- wenn Sie eine Schilddriisenstérung haben: Bisoprolol
(beta-Blocker) kann die Beschwerden einer Schild-
driiseniberfunktion (Hyperthyreose) verschleiern

- wenn Sie eine strenge Diat mit eingeschrankter Zufuhr
von Elektrolyten (Natrium und Kalium) einhalten

- wenn Sie Storungen Ihres Elektrolytgleichgewichts
haben: zu hohe Calciumwerte oder zu niedrige Kalium-,
Natrium-, Magnesium- oder Chloridwerte im Blut

- wenn der Flissigkeitsgehalt in Ihrem Korper vermindert
ist: nach der Anwendung von anderen entwassernden
Medikamenten (Wassertabletten) oder nach starkem
und anhaltendem Erbrechen oder Durchfall

- wenn Sie an einer Lebererkrankung mit eingeschrankter
Leberfunktion leiden

- wenn Sie einen erhohten Harnsaurespiegel im Blut
haben: Es kann eine Gicht ausgelost oder verschlimmert
werden

- wenn Sie sich einer Desensibilisierungsbehandlung
gegen Allergieausloser wie Bienen- oder Wespenstiche
unterziehen

- wenn Sie starke allergische Reaktionen haben, die mit
Adrenalin behandelt werden mussen: Die allergischen
Reaktionen konnen verstarkt werden, so dass zur
Behandlung maglicherweise hohere Adrenalindosen
erforderlich sind

- wenn Sie Brustschmerzen aufgrund einer krampf-
artigen Verengung der HerzkranzgefaB3e (Prinzmetal-
Angina) haben

- wenn Sie leichtere Formen von intermittierendem
Hinken oder Raynaud-Syndrom (siehe unter ,Bisoprolol
comp. AbZ darf nicht eingenommen werden*) haben:
Die Beschwerden kénnen sich zu Beginn der Behand-
lung mit Bisoprolol comp. AbZ infolge des Blutdruck-
abfalls verschlimmern

- wenn Sie an einer Schuppenflechte (Psoriasis) leiden:
Bisoprolol (beta-Blocker) kann eine Schuppenflechte
auslosen oder die Beschwerden verschlimmern

- wenn Sie Gallensteine oder andere Gallenabfluss-
storungen haben

- wenn Sie einen Nebennierentumor
(Phdochromozytom) haben, der derzeit behandelt wird

- wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wéhrend
der Behandlung eine unerwartete Hautl&sion
entwickeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid,
inshesondere eine hochdosierte Langzeitanwendung,
kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippen-
krebs (weiBer Hautkrebs) erhthen. Schiitzen Sie lhre
Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange
Sie Bisoprolol comp. AbZ anwenden.

Wenn Sie eine Vollnarkose erhalten, muss der Narkose-
Arzt von der Therapie mit Betablockern unterrichtet sein.
Gegenwdrtig wird empfohlen, die Therapie weiter zu
fhren, da wahrend der Operation méglicherweise
auftretende Rhythmus- und Durchblutungsstorungen des
Herzens glinstig beeinflusst werden konnen. Falls das
Absetzen der Betablockertherapie vor der Operation fiir
notwendig erachtet wird, sollte dies ausschleichend
erfolgen und ca. 48 Stunden vor der Narkose abge-
schlossen sein.

Ihr Arzt wird Sie méglicherweise auffordern, in
bestimmten Abstanden gewisse Laboruntersuchungen
durchfihren zu lassen, um sicherzugehen, dass lhre
Kalium-, Natrium- oder Calciumwerte im Blut normal
bleiben. Zu weiteren Laboruntersuchungen kann die
Uberpriifung der Kreatinin- und Harnstoffspiegel

(als Hinweis auf die Nierenfunktion), der Harnsaurewerte
(in Zusammenhang mit der Entwicklung einer Gicht)
sowie des Blutzuckerspiegels oder der Lipidwerte
(Cholesterin und Triglyzeride) gehéren.

Wenn Sie beabsichtigen, Ihre Haut dem Sonnenlicht oder
kiinstlicher UVA-Strahlung auszusetzen, kann Bisoprolol
comp. AbZ zu Hautausschlag fiihren. In diesem Fall
informieren Sie Ihren Arzt und schiitzen Sie Ihre Haut
wahrend der Behandlung mit Bisoprolol comp. AbZ.

Eine Storung des Saure-Basen-Haushaltes (metabolische
Alkalose) kann sich durch den gestorten Fliissigkeits- und
Elektrolythaushalt verschlimmern.

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, kann Bisoprolol comp.
AbZ die Trénenfllssigkeit vermindern und ein
Austrocknen der Augen verursachen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Bisoprolol comp. AbZ kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die
Anwendung von Bisoprolol comp. AbZ als Dopingmittel
kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiinren.

Fragen Sie Ihren Arzt, wenn Sie sich hinsichtlich der oben
genannten Situationen nicht sicher sind.

Einnahme von Bisoprolol comp. AbZ zusammen mit
anderen Arzneimitteln

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

Die gleichzeitige Anwendung der folgenden Arzneimittel

mit Bisoprolol comp. AbZ wird nicht empfohlen:

- Lithium (zur Behandlung der manisch-depressiven
Erkrankung)

- Calciumantagonisten, wie z. B. Verapamil oder
Diltiazem (zur Behandlung von Herzproblemen oder
Bluthochdruck)

- Zentral wirksame blutdrucksenkende Arzneimittel, wie
z.B. Clonidin und andere (z. B. Reserpin, Alpha-
Methyldopa und Guanfacin)

- S0 genannte Monoaminoxidasehemmer (MAO-
Hemmer, einschlieBlich Moclobemid oder Phenelzin
zur Behandlung der Depression sowie Selegilin zur
Behandlung der Parkinson-Krankheit)

Bei gleichzeitiger Anwendung der folgenden Arzneimittel

mit Bisoprolol comp. AbZ ist Vorsicht geboten:
s0 genannte Calciumantagonisten vom Dihydropyridin-
Typ wie Amlodipin, Felodipin, Nifedipin oder
Lercanidipin

- Arzneimittel, die den Blutdruck senken oder eine so
genannte orthostatische Hypotonie (Blutdruckabfall,
Schwindel und Ohnmacht beim Aufstehen aus liegender
oder sitzender Position) hervorrufen konnen, wie z. B.
trizyklische Antidepressiva (zur Behandlung der
Depression), Phenothiazine (zur Behandlung seelischer
Erkrankungen) und Barbiturate (zur Behandlung der
Epilepsie)

- 50 genannte Angiotensin-Converting-Enzyme-Hemmer
(ACE-Hemmer), wie Captopril, Enalapril, Lisinopril,
Perindopril, Quinapril oder Ramipril

- S0 genannte Angiotensin-ll-Antagonisten (zur Behand-
lung von Bluthochdruck)

- Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen, wie
Amiodaron, Disopyramid, Chinidin oder Sotalol

- Arzneimittel, die das so genannte QT-Intervall ver-
langern und schwerwiegende Herzrhythmusstérungen
hervorrufen kénnen: Astemizol oder Terfenadin (fur
allergische Reaktionen); Chlorpromazin, Haloperidol,
Mesoridazin, Pimozid oder Thioridazin (flir seelische
Erkrankungen); Cisaprid (fir Stérungen der Darm-
beweglichkeit); Clarithromycin, Erythromycin i.v. oder
Sparfloxacin (Antibiotika); Chloroguin oder Halofantrin
(zur Behandlung der Malaria); Domperidon oder
Droperidol (gegen Ubelkeit); Methadon (fiir den
Opiatentzug); Pentamidin (fir bestimmte Lungen-
infektionen) oder Vincamin (zur Behandlung von
Durchblutungsstérungen im Gehirn)

- S0 genannte Parasympathomimetika zur Behandlung
der Demenz (wie Donepezil oder Tacrin), der
Myasthenia gravis - einer Erkrankung, die Muskel-
schwdche verursacht - (wie Neostigmin oder
Pyridostigmin) oder des Glaukoms - eines erhohten
Augeninnendrucks - wie Pilocarpin oder Physostigmin)

- andere beta-Blocker (z. B. in Augentropfen bei
Glaukom-Behandlung, wie Timolol oder Betaxolol)

- Insulin oder andere blutzuckersenkende Arzneimittel

- Narkosemittel: verstérkte Blutdrucksenkung und
Gegenregulationsmechanismen, z. B. Anstieg der Herz-
frequenz (Reflextachykardie), kdnnen beeintrdchtigt
sein. Eine Fortsetzung der Betablockade reduziert das
Risiko fur Rhythmusstorungen wahrend Narkose-
einleitung und Intubation. Der Narkosearzt sollte vor
einer Allgemeinnarkose tber die Behandlung mit Biso-
prolol informiert werden.

- Digoxin und andere Digitalisprdparate (zur Behandlung
der Herzmuskelschwache)

- S0 genannte Ergotaminprdparate zur Behandlung von
Migréne oder zu niedrigem Blutdruck

- S0 genannte beta-Sympathomimetika: Bei der Behand-
lung allergischer Reaktionen kann eine erhohte
Dosierung von Adrenalin erforderlich sein.

- Sympathomimetika, die alpha- und beta-Rezeptoren
aktivieren




- Dbronchienerweiternde Arzneimittel zur Behandlung von
Asthma und chronisch obstruktiven Lungen-
erkrankungen (moglicherweise muss die Dosierung
angepasst werden)

- Arzneimittel zur Behandlung der Gicht (Allopurinol oder
Probenecid)

- Arzneimittel, die zu Kaliumverlust fuhren kdnnen
(Kortison-Préparate zum Einnehmen oder zur Injektion,
Carbenoxolon, Amphotericin B, Furosemid und andere
Wassertabletten, ibermaBiger Gebrauch von Abflhr-
mitteln)

- Methotrexat (zur Behandlung von rheumatischen
Erkrankungen oder schweren Hauterkrankungen) oder
Medikamente gegen Krebs (wie Cyclophosphamid
oder Fluorouracil)

- Cholestyramin, Colestipol (zur Behandlung zu hoher
Cholesterinwerte)

- Antikoagulanzien (Blutverdiinnungsmittel wie Warfarin)

- Mefloquin (zur Behandlung der Malaria)

Anwendung von entziindungshemmenden Schmerz-
mitteln

Der Dauergebrauch von entziindungshemmenden
Schmerzmitteln, wie Diclofenac, Ibuprofen, Ketoprofen,
Naproxen oder so genannten COX-2-Hemmern, kann die
blutdrucksenkende Wirkung von Bisoprolol comp. AbZ
abschwdchen und die Patienten fiir eine Verschlech-
terung der Nierenfunktion anféllig machen. Kleine Tages-
dosen von Acetylsalicylséure, z. B. 100 mg pro Tag zur
Verhinderung von Blutgerinnseln (Blutklimpchen,

die durch die Gerinnung des Blutes entstehen) kdnnen
unbedenklich zusammen mit Bisoprolol comp. AbZ
eingenommen werden.

Einnahme von Bisoprolol comp. AbZ zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getrdnken

Wahrend der Behandlung mit Bisoprolol comp. AbZ
sollten Patienten auf eine ausreichende Flissigkeits-
aufnahme achten und wegen erhohter Kaliumverluste
kaliumreiche Nahrungsmittel zu sich nehmen (z. B.
Bananen, Gemise, Nisse). Die Kaliumverluste konnen
durch gleichzeitige Behandlung mit kaliumsparenden
Diuretika vermindert oder verhindert werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie mssen Ihren Arzt iber eine tatsachliche oder ver-
mutete Schwangerschaft informieren. In der Regel wird
Ihr Arzt Ihnen dann zu einem anderen Medikament als
Bisoprolol comp. AbZ raten, da Bisoprolol comp. AbZ
nicht zur Anwendung in der Schwangerschaft empfohlen
wird. Das liegt daran, dass Bisoprolol comp. AbZ in die
Plazenta gelangt und dass es bei Anwendung nach dem
dritten Schwangerschaftsmonat zu gesundheits-
schadigenden Wirkungen flir den Fétus und das
Neugeborene kommen kann.

Stillzeit

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie stillen oder mit dem
Stillen beginnen wollen. Bisoprolol comp. AbZ wird nicht
zur Anwendung bei stillenden Miittern empfohlen. Das in
Bisoprolol comp. AbZ enthaltene Hydrochlorothiazid kann
die Bildung der Muttermilch einschrénken.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bisoprolol comp. AbZ hat keinen oder einen vernach-
|&ssigbaren Einfluss auf die Verkehrstlichtigkeit und das
Bedienen von Maschinen. Durch individuell auftretende
unterschiedliche Reaktionen auf das Arzneimittel kann
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beeintrdchtigt sein.
Dies sollte besonders zu Beginn der Behandlung sowie
bei Anderungen der Medikation und im Zusammenwirken
mit Alkohol berticksichtigt werden.

3 Wie ist Bisoprolol comp. AbZ einzunehmen?

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

Ihr Arzt wird die Dosis individuell entsprechend Ihrem
Bedarf festlegen.

Die empfohlene Dosis betrégt:

1 Tablette (10 mg/25 mg) einmal tdglich.

Altere Patienten

Normalerweise ist eine Dosisanpassung nicht
erforderlich. Es wird empfohlen, die Behandlung mit
der niedrigsten maglichen Dosierung zu beginnen.
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Der Arzt wird moglicherweise eine geringere Dosis
verordnen.

Art der Anwendung

Bisoprolol comp. AbZ miissen im Ganzen, nicht zerdriickt
oder zerkaut, mit ausreichend Fliissigkeit geschluckt
werden (vorzugsweise mit dem Friihstick). Falls
erforderlich, konnen die Filmtabletten an der Bruchkerbe
geteilt werden, um das Schlucken zu erleichtern.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Bisoprolol
comp. AbZ zu stark oder zu schwach ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Bisoprolol comp. AbZ wird nicht fir Kinder und Jugend-
liche unter 18 Jahren empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Bisoprolol comp.
AbZ eingenommen haben, als Sie sollten

Bitte versténdigen Sie sofort lhren Arzt.

Die haufigsten Symptome bei einer Uberdosierung mit
beta-Blockern sind verlangsamte Herzschlagfolge
(Bradykardie), starker Blutdruckabfall (Hypotonie),
Bronchialverkrampfung (Bronchospasmus), akute Herz-
muskelschwéche (Herzinsuffizienz), Erregungsleitungs-
storungen im EKG und Unterzuckerung (Hypoglykémie).
Uberdosierung von Hydrochlorothiazid zeigt sich in
Flussigkeits- und Elektrolytverlust. Haufigste Zeichen
daftr sind Schwindel, Ubelkeit, Benommenheit, ver-
mindertes Blutvolumen (Hypovoldmie), Blutdruckabfall
(Hypotonie) und Hypokalidmie (siehe Abschnitt 4.8).

Im Allgemeinen wird beim Auftreten einer Uberdosierung
das Absetzen der Behandlung mit Bisoprolol comp. AbZ
empfohlen.

Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol comp. AbZ

vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben.

Nehmen Sie die ndchste Tablette wieder zu der dblichen
Einnahmezeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol comp. AbZ
abbrechen

Brechen Sie die Einnahme von Bisoprolol comp. AbZ
nicht ohne vorherige Riicksprache mit Ihrem Arzt ab.
Die Beschwerden Ihrer behandelten Erkrankung kénnen
sich verschlimmern, wenn Sie die Einnahme von Biso-
prolol comp. AbZ plotzlich abbrechen. Befolgen Sie die
Anweisungen lhres Arztes, wenn Sie die Einnahme von
Bisoprolol comp. AbZ beenden wollen.

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

Krdmpfe, Herzrhythmusstorungen, Verwirrtheit,
Depression, Appetitlosigkeit, Kopfschmerzen, Ubelkett,
Erbrechen, Verstopfung, Bauchschmerzen, Gelenk-
und Gliederschmerzen, vermehrte Harnbildung oder
letztlich Koma oder Krampfanfalle verursachen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

- Schlafstorungen, Depression

- Schwachegefiihl

- langsamer Herzschlag, Erregungsleitungsstorungen
des Herzens, Verschlimmerung der Beschwerden einer
Herzmuskelschwéche (stdrkere Schwellung der
GliedmaBen und Atemnot)

- orthostatische Hypotonie (Blutdruckabfall, Schwindel
oder Ohnmacht beim Aufstehen aus liegender oder
sitzender Position)

- Verschlimmerung der Asthmabeschwerden oder der
Beschwerden einer obstruktiven Lungenerkrankung,
Verkrampfung der Bronchien

- Appetitlosigkeit

- Bauchbeschwerden

- Entzlindung der Bauchspeicheldrse (verursacht
ublicherweise starke Schmerzen im Oberbauch)

- Muskelschwache, Muskelkrdmpfe

- erhohter Amylasewert im Blut

- erhohte Kreatinin- oder Harnstoffwerte im Blut

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen)
verminderte Zahl weiBer Blutkorperchen (Leukopenie)
kann grippedhnliche Beschwerden, Halsentziindung
oder unerkldrliches Fieber hervorrufen*

- verminderte Zahl der Blutplattchen (Thrombozytopenie)
kann die Bildung blauer Flecken fordern oder Nasen-
bluten verursachen*

- Albtrdume, Halluzinationen

- verminderter Tranenfluss (Austrocknen der Augen),
Sehstérungen

- Harstérungen

- allergischer Schnupfen

- erhohte Leberenzymwerte (ASAT oder ALAT), Gelb-
sucht (Gelbfarbung von Haut und Augen) oder Leber-
entzindung (verursacht tiblicherweise starke
Schmerzen im Oberbauch)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen: Jucken, Rétung,
entzlindliche Hautverénderung (Exanthem), Haut-
ausschlag, auch bei Lichteinwirkung, Hautblutung
(Purpura), Nesselsucht (Urtikaria)

- Potenzstérungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)
- Verminderung der weiBen Blutkorperchen
(Agranulozytose)
kann grippedhnliche Beschwerden, Halsentziindung
oder unerkldrliches Fieber hervorrufen und den
Patienten flir schwere Infektionen anféllig machen*

- stoffwechselbedingte Zunahme von Basen im Blut
(metabolische Alkalose)

- Bindehautentziindung

- Schmerzen im Brustkorb (Angina pectoris)

- Auslésung oder Verschlimmerung einer
Schuppenflechte

- Haarausfall

- Lupus erythematodes, eine Erkrankung, die haupt-
séchlich die Haut befallt (schmetterlingsformiger Aus-
schlag im Gesicht und dicke, rote, schuppige Flecken
anderswo auf der Haut oder Bildung von Geschwiiren)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
- Haut-und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)

“Wenn Sie von diesen Nebenwirkungen betroffen sind,
mussen Sie umgehend einen Arzt aufsuchen.

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
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Bisoprolol comp. AbZ
. aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flr Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dUrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und den Blisterpackungen nach ,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht dber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr ver-
wenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Qg

Was Bisoprolol comp. AbZ 10 mg/25 mg enthélt

Die Wirkstoffe sind: Bisoprololhemifumarat und Hydro-
chlorothiazid.

Jede Filmtablette enthalt 10 mg Bisoprololhemifumarat
(entsprechend 8,49 mg Bisoprolol) und 25 mg Hydro-
chlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat,
Vorverkleisterte Starke (Mais), Hochdisperses Silicium-
dioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hypromellose,
Dimeticon 350, Macrogol 400, Titandioxid, Eisen(lll)-oxid,
Eisen(Il,111)-oxid.

6 Inhalt der Packung und weitere
. Informationen

Wie Bisoprolol comp. AbZ 10 mg/25 mg aussieht
und Inhalt der Packung

Lilafarbige, runde, beidseits gewdlbte Filmtablette mit
Bruchkerbe.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Bisoprolol comp. AbZ 10 mg/25 mg ist in Packungen mit
30,50 und 100 Filmtabletten erhltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3

89079 UIm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im Oktober 2018.

Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind

¥

. moglich?

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

Hauflg (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Mdigkeit, Schwindel oder Kopfschmerzen

- Kélte- oder Taubheitsgefunl in den GliedmaBen

- Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Verstopfung

- erhdhte Cholesterin- oder Triglyzeridwerte im Blut

- erhohter Blutzuckerspiegel und Zucker im Harn
(bei Diabetikern)

- erhohter Harnséurespiegel im Blut (kann zur
Entwicklung einer Gicht fihren)

- Verdnderungen der folgenden Blutbestandteile:
Kalium, Natrium, Magnesium, Calcium, Chlorid.
Diese kénnen Erschopfung, Muskelschwéche,

AbZ-Pharma wiinscht Ihnen gute Besserung!

Versionscode: Z09

H144883.05-209



