Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg Tabletten

Wirkstoff: Bisoprololhemifumarat

Lesen Sie die g Packu beilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte 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 dieselben Symptome haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg und wofir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg beachten?
3. Wie ist Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg ist ein herzspezifischer Beta-Rezeptorenblocker.

Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg wird angewendet bei

- Bluthochdruck (Hypertonie)

— chronisch stabiler Angina pectoris (koronare Herzkrankheit, Herzschmerzen aufgrund von Durchblutungsstérungen der
HerzkranzgefalRe).

- Behandlung der stabilen chronischen mittelgradigen bis schweren Herzinsuffizienz (Herzmuskelschwache) bei einge-
schrankter systolischer Ventrikelfunktion (Ejektionsfraktion < 35 %, echokardiographisch bestimmt) — zusatzlich zu ACE-
Hemmern und harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika) sowie gegebenenfalls Herzglykosiden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg BEACHTEN?

Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg darf nicht eingenommen werden

- wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegeniiber Bisoprolol, anderen Beta-Rezeptorenblockern oder einem der sonstigen

Bestandteile von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg sind.

wenn Sie an einer akuten Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) leiden oder wéahrend einer Verschlechterung (Dekompen-

sation) der Herzmuskelschwaéche, die eine intravendse Therapie mit die Herzkraft starkenden Substanzen erfordert.

— wenn bei lhnen ein durch Stérungen der Herzfunktion ausgel6ster Schock (kardiogener Schock) vorliegt.

- wenn Sie an einer hohergradigen Erregungsleitungsstérung von den Herzvorhéfen auf die Herzkammern (AV-Block Il. oder

lll. Grades) ohne Herzschrittmacher leiden.

wenn Sie an einem sog. Syndrom des kranken Sinusknoten (Sick-Sinus-Syndrom) leiden.

wenn bei lhnen eine gestorte Erregungsleitung zwischen Sinusknoten und Herzvorhof (sinuatrialer Block) vorliegt.

wenn bei Ilhnen vor Behandlungsbeginn eine stark verlangsamte Herzschlagfolge (Bradykardie: Ruhepuls kleiner als

60 Schlége pro Minute) vorliegt.

wenn bei lhnen ein stark erniedrigter Blutdruck (Hypotonie: systolisch unter 100 mmHg) vorliegt.

- wenn Sie zu schweren Bronchialverkrampfungen (z. B. schwerem Asthma bronchiale oder schwere, chronisch obstruktive
Lungenerkrankungen) neigen.

- wenn Sie an einer peripheren arteriellen Verschlusskrankheit oder GefaRBkrampfen im Bereich der Zehen und Finger
(Raynaud-Syndrom) im Spétstadium leiden,

- wenn bei lhnen eine stoffwechselbedingte Ubersauerung des Blutes (metabolische Azidose) festgestellt wurde.

— wenn bei lhnen ein unbehandelter Nebennierenmarktumor (Phdochromozytom; siehe unten) vorliegt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg ist erforderlich

— wenn Sie zu Bronchialverkrampfungen (Asthma bronchiale, obstruktiven Atemwegserkrankungen) neigen.

— wenn bei lhnen gleichzeitig bestimmte Narkosemittel angewendet werden. Es besteht ein erhohtes Risiko einer Blutdruck-
senkung (siehe auch Abschnitt ,Bei Einnahme von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg mit anderen Arzneimitteln”). Gegen-
regulationsmechanismen, z. B. Anstieg der Herzfrequenz, konnen beeintrachtigt sein. Eine Fortsetzung der Beta-Blockade
reduziert das Risiko fir Rhythmusstérungen wéhrend der Narkoseeinleitung und Intubation. Informieren Sie den Narkose-
arzt Gber die Behandlung mit Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg.

— wenn Sie an einer Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit stark schwankenden Blutzuckerwerten leiden. Hierbei konnen

Anzeichen einer Verminderung des Blutzuckerspiegels verschleiert werden. Der Blutzuckerspiegel sollte wahrend der

Behandlung mit Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg tiberwacht werden.

wenn Sie an einer Uberfunktion der Schilddruse leiden (Symptome kdnnen verdeckt werden).

bei strengem Fasten.

wenn bei lhnen eine Desensibilisierungstherapie durchgefiihrt wird:

Wie auch andere Beta-Rezeptorenblocker kann Bisoprolol sowohl die Empfindlichkeit gegentber Allergenen also auch die

Schwere anaphylaktischer Reaktionen erhohen. Eine Behandlung mit Adrenalin zeigt nicht immer die erwartete therapeuti-

sche Wirkung. Eine h6here Dosis von Adrenalin kann erforderlich sein.

- wenn Sie an einer geringgradigen Erregungsleitungsstérung von den Herzvorhofen auf die Herzkammern (AV-Block
|. Grades) leiden.

— wenn Sie an einer vasospastischen Angina (Prinzmetal-Angina) leiden:

Beta-Rezeptorenblocker kénnen die Anzahl und Dauer von Angina-pectoris-Anféllen (z. B. mit pldtzlich anhaltenden Herz-

schmerzen aufgrund von Durchblutungsstérungen der Herzkranzgefaf3e) bei Patienten mit Prinzmetal-Angina steigern. Die

Anwendung von Beta;-selektiven Rezeptorenblockern ist bei leichten Erscheinungsformen und nur in Kombination mit

gefaBerweiternden Mitteln méglich.

wenn Sie an peripheren Durchblutungsstdrungen wie Raynaud-Syndrom (GefaBkrampfen der Zehen und Finger) und inter-

mittierendes Hinken leiden: Es kann zu einer Verstérkung der Beschwerden vor allem zu Beginn der Behandlung kommen.

wenn bei lhnen ein Nebennierenmarktumor (Phdochromozytom) vorliegt: Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg darf erst nach

Blockade der Alpha-Rezeptoren verabreicht werden.

- wenn Sie an einer Schuppenflechte (Psoriasis) leiden oder in der Vergangenheit daran gelitten haben: Bisoprolol-
ratiopharm® 10 mg sollte nur nach strenger Nutzen-/Risikoabwégung verabreicht werden.

— wenn Sie an Asthma bronchiale oder anderen chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen, die Symptome verursachen

kénnen, leiden. Es sollte dann eine begleitende bronchialerweiternde Therapie erfolgen. Gelegentlich kann eine Zunahme

des Atemwegswiderstandes bei Patienten mit Asthma auftreten und daher eine Dosiserh6hung des Asthmatherapeutikums

(z. B. Beta,-Sympathomimetikum) erforderlich machen. Es wird empfohlen, vor Beginn der Behandlung einen funktionellen

Atemtest durchzufiihren.

wenn Sie gleichzeitig Amiodaron einnehmen. Aufgrund des Risikos von bestimmten Stérungen der Herzfunktion (z. B.

Uberleitungsstorungen), kann diese Kombination nicht empfohlen werden.

wenn Sie gleichzeitig mit Calciumantagonisten wie Verapamil oder Diltiazem oder mit blutdrucksenkenden Arzneimitteln

mit zentralnervésem Angriffspunkt behandelt werden. Diese Kombination wird im Allgemeinen nicht empfohlen (siehe

auch Abschnitt ,,Bei Einnahme von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg mit anderen Arzneimitteln”).

— wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln mit Wirkung auf den sog. Parasympathikus (Cholinesterasehemmer einschlieRlich

Tacrin) behandelt werden (siehe auch Abschnitt ,Bei Einnahme von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg mit anderen Arznei-

mitteln”).

wenn bei lhnen jodhaltige Rontgenkontrastmittel angewendet werden. Beta-Rezeptorenblocker kdnnen die ausgleichenden

GefaBreaktionen des Korpers, bei einer ggf. durch Jod-haltige Kontrastmittel ausgeldsten Blutdrucksenkung oder Schock,

verhindern.

Die Behandlung der Herzmuskelschwiache bedarf der regelmaRigen arztlichen Uberwachung. Dies ist insbesondere zu
Behandlungsbeginn unbedingt erforderlich.

Zu Beginn der Behandlung mit Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg ist eine regelmaBige Uberwachung erforderlich, besonders
dann, wenn &ltere Patienten behandelt werden. Der Abbruch der Behandlung mit Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg sollte nicht
abrupt erfolgen, auBer es ist zwingend erforderlich.

Bei Patienten mit koronarer Herzkrankheit (z. B. Angina pectoris) besteht die Gefahr eines Herzinfarktes und eines plotzlichen
Todes, wenn die Behandlung abrupt abgebrochen wird. Weitere Informationen entnehmen Sie bitte dem Abschnitt 3. ,Wie ist
Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg einzunehmen?”

Dieses Arzneimittel enthalt einen Wirkstoff, der zu einem positiven Ergebnis bei Dopingkontrollen fiihrt.

Bisher liegen noch keine ausreichenden Therapieerfahrungen fiir Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg bei herzinsuffizienten
Patienten mit folgenden Begleiterkrankungen/-umsténden vor:

milder Herzmuskelschwéche (NYHA 1)

insulinabhangiger Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus Typ 1)

Nierenfunktionsstérungen (Serum-Kreatinin = 300 umol/l bzw. > 3,4 mg/dl)

Leberfunktionsstérungen

Patienten tiber 80 Jahre

Erkrankung mit Versteifung und Unelastizitat des Herzmuskels (restriktiver Kardiomyopathie)

angeborener (kongenitaler) Herzerkrankung

hé@modynamisch relevanter Herzklappenerkrankung

Herzinfarkt in den letzten 3 Monaten

Kinder

Es gibt keine Erfahrungen mit diesem Arzneimittel bei Kindern unter 12 Jahren und Jugendlichen. Daher kann eine Anwen-
dung nicht empfohlen werden.

Altere Menschen

Zu Beginn der Behandlung mit Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg ist besonders bei &lteren Patienten eine regelmaRige Uber
wachung erforderlich.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren. Die Anwen-
dung von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg als Dopingmittel kann zu einer Gefdhrdung der Gesundheit fiihren.

Bei Einnahme von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Kombinationen, die nicht empfohlen werden

Calciumantagonisten (blutdrucksenkende Arzneimittel wie Verapamil, Diltiazem)

Herabsetzung der Kontraktionskraft des Herzmuskels, verzégerte Erregungsleitung von den Herzvorhéfen auf die Herz-
kammern, verstarkte Blutdrucksenkung (siehe auch Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bisoprolol-
ratiopharm® 10 mg ist erforderlich”).

Blutdrucksenkende Arzneimittel mit zentralnervésem Angriffspunkt wie z. B. Clonidin, Methyldopa, Guanfacin, Moxonidin,
Rilmenidin

Erhohtes Risiko einer ,Rebound-Hypertonie’ iberschieBender Abfall der Herzfrequenz sowie Verzégerung der Erregungs-
leitung, einschlieBlich der Verschlechterung einer Herzmuskelschwaéche.

Monoaminoxidase-Hemmer, aulBer MAO-B-Hemmer (z. B. Arzneimittel gegen krankhaft traurige Verstimmung/Depressionen
wie Moclobemid)

Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung des Beta-Blockers, aber auch Risiko einer hypertensiven Krise (Bluthochdruck-
Krise).

Kombinationen, die mit Vorsicht anzuwenden sind

Klasse-I-Antiarrhythmika (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen mit Natriumkanal-blockierenden Eigenschaften, z. B.
Disopyramid, Chinidin)

Méogliche Verldngerung der Erregungsleitung von den Herzvorhéfen auf die Herzkammern sowie Herabsetzung der Kontrak-
tionskraft des Herzmuskels (strenge klinische und EKG-Uberwachung ist erforderlich).

Klasse-lll-Antiarrhythmika (spezielle Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen mit Verldngerung der Aktionspotenzialdauer,
2. B. Amiodaron) N

Mégliche Verstarkung der Wirkung auf die atriale Uberleitungszeit (s. o.).

Calciumantagonisten (blutdrucksenkende Arzneimittel wie Dihydropyridin-Derivate)

Erhohtes Risiko einer Blutdrucksenkung. Bei Patienten mit latenter Herzinsuffizienz kann die gleichzeitige Anwendung von
Beta-Rezeptorenblockern zu Herzinsuffizienz fihren.

Cholinesteraseshemmer (Substanzen mit erregender Wirkung auf den Parasympathikus, einschlie8lich Tacrin)

Mégliche Verlangerung der Erregungsleitung von den Herzvorhéfen auf die Herzkammern und/oder der Verstdrkung einer
verlangsamten Herzschlagfolge (siehe auch Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bisoprolol-ratiopharm®
10 mg ist erforderlich”).

Andere Beta-Rezeptorenblocker, auch wenn sie in Augentropfen enthalten sind, Giben einen verstérkenden Effekt aus.
Insulin und orale Antidiabetika (z. B. Tabletten gegen Zuckerkrankheit)

Verstéarkung des blutzuckersenkenden Effektes. Blockade der Beta-Adrenozeptoren kann die Zeichen einer Verminderung des
Blutzuckerspiegels (z. B. schneller Puls) verschleiern.

Narkosemittel

Erhohtes Risiko einer Blutdrucksenkung. Gegenregulationsmechanismen, z. B. Anstieg der Herzfrequenz (Reflextachykardie),
kénnen beeintrachtigt sein. (Weitere Informationen unter Abschnitt ,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bisoprolol-
ratiopharm® 10 mg ist erforderlich”)

Digitalisglykoside (sog. Herzglykosid, z. B. zur Anwendung bei Herzinsuffizienz)

Verlangsamung der Herzfrequenz, Verlangerung der Erregungsleitung von den Herzvorhéfen auf die Herzkammern.
Bestimmte schmerz- und entziindungshemmende Arzneimittel (sog. Prostaglandin-Synthese-Hemmer wie z. B. Indometacin,
Ibuprofen, Acetylsalicylséure, Diclofenac)

Verminderte blutdrucksenkende Wirkung.

Ergotamin-Derivate (Arzneimittel zur Migréanebehandlung)

Verstérkung peripherer Durchblutungsstérungen.

Beta-Sympathomimetika (z. B. Isoprenalin, Dobutamin)

Kombination mit Bisoprolol kann zu einer Wirkungsabschwachung beider Substanzen fiihren.

Trizyklische Antidepressiva (Arzneimittel gegen krankhaft traurige Verstimmung), Barbiturate (bestimmte Narkosemittel),
Phenothiazine (Neuroleptika oder Antihistaminika) sowie andere blutdrucksenkende Arzneimittel

Gesteigerter blutdrucksenkender Effekt.

Baclofen (zentrales Muskelrelaxans, z. B. bei Muskelkrémpfen)

Erhohte blutdrucksenkende Aktivitat.

Amifostin (Arzneistoff der zur Behandlung eines Tumorleidens angewendet wird)

Erhohte blutdrucksenkende Aktivitat.

Bei gleichzeitiger Anwendung zu beachten!

Mefloquin (Arzneimittel gegen Malaria)

Erhohtes Risiko einer langsamen Herzfrequenz (Bradykardie).

Kortikosteroide (sog. Kortisonpréparate)

Verminderung der blutdrucksenkenden Wirkung.

Bestimmte schmerz- und entzlindungshemmende Arzneimittel (sog. Prostaglandin-Synthese-Hemmer wie z. B. Indometacin,
Ibuprofen, Acetylsalicylséure, Diclofenac)

Verminderte blutdrucksenkende Wirkung.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wie bei anderen Beta-Rezeptorenblockern miissen der Nutzen einer Anwendung von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg wéhrend
der Schwangerschaft und moégliche Risiken fir Mutter und des ungeborenen Kindes streng gegeneinander abgewogen
werden.

Ist eine Therapie mit Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg erforderlich, so missen die Durchblutung des Mutterkuchens (Plazenta)
und das Wachstum des Ungeborenen kontrolliert werden.

Bei negativen Auswirkungen auf die Schwangerschaft oder das ungeborene Kind, sollten Behandlungsalternativen erwogen
werden. Das Neugeborene muss sorgfaltig tiberwacht werden.

Ob Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg in die Muttermilch des Menschen (ibergeht, ist nicht bekannt. Vom Stillen wahrend der
Einnahme von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg wird daher abgeraten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

In einer Untersuchung von Patienten mit koronaren Herzerkrankungen (wie Angina pectoris) war das Fahrvermdgen durch
Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg nicht beeintréchtigt. Trotzdem kann aufgrund individuell auftretender unterschiedlicher Reak-
tionen auf das Arzneimittel die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt sein.

Dies sollte besonders zu Beginn der Behandlung mit Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg sowie bei Anderungen der Medikation
und im Zusammenwirken mit Alkohol berlcksichtigt werden.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Bestandteile von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg daher erst nach Riicksprache mit lhrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.




3. WIE IST Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis

Bluthochdruck und koronare Herzkrankheit

Es wird empfohlen, mit der geringst moglichen Dosis zu beginnen.

Die Ubliche Dosis betragt 10 mg Bisoprololhemifumarat 1-mal téglich (entsprechend 1-mal taglich 1 Tablette Bisoprolol-
ratiopharm® 10 mg), die empfohlene maximale Tagesdosis betragt 20 mg (entsprechend 2 Tabletten Bisoprolol-ratiopharm®
10 mg pro Tag).

Bei einigen Patienten kénnen 5 mg Bisoprololhemifumarat taglich (entsprechend 1-mal taglich 2 Tablette Bisoprolol-
ratiopharm® 10 mg) ausreichend sein.

Die Dosierung sollte individuell angepasst werden.

Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht begrenzt. Sie richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung und wird vom
behandelnden Arzt entschieden.

Patienten mit Nierenfunktionsstérung:

Bei Patienten mit einer schweren Nierenfunktionsstérung (Kreatinin-Clearance unter 20 ml/min) sollte die Dosis 10 mg
Bisoprololhemifumarat (entsprechend 1 Tablette Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg) 1-mal taglich nicht Gberschreiten. Die Dosis
kann eventuell auf 2 Einzelgaben pro Tag aufgeteilt werden.

Patienten mit schweren Leberfunktionsstérungen:

Es ist keine Dosisanpassung erforderlich, dennoch wird eine engmaschige Kontrolle angeraten.

Altere Patienten:

Normalerweise ist keine Dosisanpassung erforderlich. Es wird empfohlen, mit der geringst méglichen Dosis zu beginnen.
Kinder unter 12 Jahren und Jugendliche:

Es gibt keine Therapieerfahrungen mit Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg bei Kindern. Daher kann eine Anwendung bei Kindern
nicht empfohlen werden.

Stabile chronische Herzmuskelschwéche

Die Behandlung einer stabilen chronischen Herzmuskelschwache ist eine Langzeittherapie.

Die Dosierung darf ohne Anweisung lhres Arztes nicht geandert werden.

Sie sollten eine stabile chronische Herzinsuffizienz ohne akute Verschlechterung (Dekompensation) wahrend der letzten
6 Wochen aufweisen.

Sie sollten bereits eine Therapie mit einem ACE-Hemmer in optimaler Dosierung (oder bei ACE-Hemmer-Unvertraglichkeit
einem anderen gefalRerweiterndem Arzneimittel [Vasodilatator]), einem harntreibenden Arzneimittel (Diuretikum) sowie
gegebenenfalls mit einem Digitalispraparat erhalten.

Diese Basismedikation sollte wahrend der letzten 2 Wochen weitgehend unverandert geblieben sein, bevor die Behandlung
mit Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg begonnen wird.

Die Behandlung der stabilen chronischen Herzmuskelschwache mit Bisoprolol muss mit einer langsamen schrittweisen
Dosissteigerung eingeleitet werden.

Der behandelnde Arzt sollte (iber Erfahrungen in der Therapie der chronischen Herzinsuffizienz verfiigen.
Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg ist nicht fiir die Anfangsbehandlung der Herzleistungsschwéche vorgesehen. Hierfiir stehen
niedrigere Dosisstéarken zur Verfligung.

* 1,25 mg einmal taglich fiir 1 Woche (fiir diese Dosierung stehen andere Dosisstarken zur Verfiigung). Wenn diese Dosis gut
vertragen wird, Steigerung auf

2,56 mg einmal téglich fiir 1 Woche (fiir diese Dosierung stehen andere Dosisstarken zur Verfiigung). Wenn diese Dosis gut
vertragen wird, Steigerung auf

3,75 mg einmal taglich fir 1 Woche (fiir diese Dosierung stehen andere Dosisstarken zur Verfiigung). Wenn diese Dosis gut
vertragen wird, Steigerung auf

5 mg (entsprechend 2 Tablette Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg) einmal taglich fiir 4 Wochen.

Wenn diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf

7,5 mg einmal taglich fiir 4 Wochen (fiir diese Dosierung stehen andere Dosisstéarken zur Verfligung). Wenn diese Dosis gut
vertragen wird, Steigerung auf

10 mg (entsprechend 1 Tablette Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg) einmal taglich als Erhaltungsdosis.

Bei Beginn der Behandlung mit 1,25 mg Bisoprolol sollten die Patienten 4 Stunden lang tiberwacht werden (Blutdruck, Herz-
schlagfolge, Erregungsleitungsstérungen sowie Anzeichen einer Verschlechterung der Herzinsuffizienz).

Die maximal empfohlene Dosis von 10 mg Bisoprolol pro Tag wird friihestens nach einer Dosissteigerung tiber 12 Wochen
erreicht und sollte nicht iberschritten werden.

Das Auftreten von Nebenwirkungen (z. B. mit Beschwerden einhergehende Verlangsamung der Herzschlagfolge oder Blut-
druckabfall oder Anzeichen einer Verschlechterung der Herzinsuffizienz) kann dazu fiihren, dass nicht alle Patienten mit der
hochsten empfohlenen Dosierung behandelt werden kdnnen. Falls erforderlich, kann die Betablocker-Dosierung auch schritt-
weise wieder reduziert bzw. die Behandlung (s. u.) unterbrochen und zu einem spateren Zeitpunkt wieder aufgenommen
werden.

Bei einer Verschlechterung der Herzinsuffizienz oder Unvertréglichkeit wahrend der schrittweisen Dosissteigerung wird dem
behandelnden Arzt empfohlen, zunachst Bisoprolol zu reduzieren oder gegebenenfalls bei zwingenden Griinden sofort
abzusetzen.

Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstérungen

Die Dosissteigerung sollte bei herzinsuffizienten Patienten mit gestorter Leber- oder Nierenfunktion mit besonderer Vorsicht
erfolgen, da bisher keine entsprechenden Untersuchungen vorliegen.

Altere Patienten

Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.

Art der Anwendung

Tabletten zum Einnehmen

Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg ist méglichst morgens niichtern oder zum Friihstiick mit ausreichend Fliissigkeit einzu-
nehmen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Bisoprolol-ratiopharm®
10 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg eingenommen haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg kann zu starkem Blutdruckabfall (schwerer Hypotonie), verlangsamter
Herzschlagfolge (Bradykardie) bis zu Herzstillstand, zu akuter Herzmuskelschwache (akuter Herzinsuffizienz), Verkrampfung
der Bronchien (Bronchospasmus) und erniedrigter Blutzucker (Hypoglykémie) fihren. Symptome dieser Erscheinungen sind
daher haufig Atembeschwerden, Erbrechen und/oder Bewusstseinsstérungen.

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt.

Dieser kann entsprechend der Schwere einer Uberdosierung/Vergiftung tiber die gegebenenfalls erforderlichen NotfallmaR-
nahmen entscheiden. Bei Uberdosierung muss die Behandlung mit Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg abgebrochen werden.
Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg vergessen haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern fiihren Sie die Einnahme, wie in der Dosierungs-
anleitung beschrieben bzw. wie vom Arzt verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg nicht, ohne dies vorher mit lhrem
Arzt abgesprochen zu haben.

Die Behandlung sollte nicht abrupt beendet werden (siehe auch Abschnitt ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg ist erforderlich”). Bei einer Herzmuskelschwéche kann dies zu einer voriibergehenden
Verschlechterung des Krankheitsbildes flihren. Die Dosierung sollte langsam durch eine wochentliche Halbierung der Dosis
verringert werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig | mehr als 1 von 10 Behandelten

haufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich |weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten

sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten, einschlieBlich Einzelfalle

Nebenwirkungen

Die folgenden Daten beruhen auf Therapieerfahrungen nach der Zulassung von Bisoprolol fiir die Therapie des Bluthoch-
drucks sowie der koronaren Herzkrankheit.

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig:

Mudigkeit, Erschopfung, Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen (besonders zu Beginn der Behandlung, diese sind im Allgemeinen
weniger ausgepragt und verschwinden oft innerhalb von 1-2 Wochen).

GefédBBerkrankungen

Haufig:

Kalte- oder Taubheitsgefiihl im Bereich der Zehen und/oder Fingern (Raynaud-Syndrom), Verstarkung von bestehendem
intermittierendem Hinken.

Gelegentlich: .

Ausgeprégter Blutdruckabfall beim Ubergang vom Liegen zum Stehen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Haufig:

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bauchschmerzen, Verstopfung.

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich:

Schlafstérungen, Depression

Selten:

Alptrdume, Halluzinationen

Herzerkrankungen

Gelegentlich: . .
Verlangsamte Herzschlagfolge, Uberleitungsstérungen von den Herzvorhéfen auf die Herzkammern (verlangsamte AV-Uber-
leitung oder Verstarkung von bestehendem AV-Block), Verschlechterung einer Herzmuskelschwache.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Gelegentlich:

Atemwegsverkrampfungen bei Patienten mit Bronchialasthma oder obstruktiven Atemwegserkrankungen in der Vorgeschichte.
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Gelegentlich:

Muskelschwache und Krampfe, Gelenkschmerzen.

Erkrankungen des Ohres und des Labyrinths

Selten:

Horstérung

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten:

Uberempfindlichkeitsreaktionen (Jucken, Hautrétungen, Hautausschlage).

Sehr selten:

Beta-Rezeptorenblocker kénnen eine Schuppenflechte (Psoriasis) auslésen bzw. verschlechtern oder schuppenflechten-
ahnliche Ausschlage verursachen, Haarausfall.

Augenerkrankungen

Selten:

Verringerter Tranenfluss (zu beachten, wenn Sie Kontaktlinsen tragen).

Sehr selten:

Bindehautentziindung

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten:

Erh6hung bestimmter Leberenzymwerte, Leberentziindung.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Selten:

Erh6hung der Blutfettwerte, erniedrigter Blutzuckerwert.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Selten:

Potenzstérungen

Erkrankungen des Immunsystems

Selten:

Allergischer Schnupfen, Auftreten einer bestimmten Form einer Allergie (Bildung sog. antinukledrer Antikérper) mit Haut-
erscheinungen (Lupus-Syndrom), die mit Beendigung der Behandlung verschwinden

Informieren Sie bitte |hren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE IST Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Blisterpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht tber 25 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg enthélt

Der Wirkstoff ist Bisoprololhemifumarat

1 Tablette enthalt 10 mg Bisoprololhemifumarat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Crospovidon, Eisenoxid rot und gelb (E 172).
Wie Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg aussieht und Inhalt der Packung

Die Tabletten sind gesprenkelt, beige gefarbt, rund und konvex mit folgenden Erkennungsmerkmalen: einseitige Bruchkerbe
mit der Pragung ,, 1 links und ,,0” rechts der Bruchkerbe.

Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg ist in Packungen mit 30, 50, 98 und 100 Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer Hersteller

ratiopharm GmbH Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3 Ludwig-Merckle-Str. 3
89079 Ulm 89143 Blaubeuren

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbeitet im
Juli 2009

Hinweis zum Teilen der Tabletten

Liebe Patientin, lieber Patient,

sofern Ihre Behandlung mit Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg eine Teilung der Tabletten vorsieht, gehen Sie dabei am besten
wie folgt vor:

Halbieren der Tabletten

Legen Sie die Tablette mit der Bruchkerbe nach oben auf eine harte, flache Unterlage (z. B. einen Teller). Driicken Sie dann mit
beiden Zeigefingern (oder Daumen) gleichzeitig kraftig auf die AuRenseiten links und rechts der Kerbe. Die Tablette bricht
dabei in zwei Halften auseinander.

Versionscode: Z07
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