Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Bisoprolol-comp PUREN 5mg/12,5mg

Filmtabletten

Bisoprolol-comp PUREN 10 mg/25mg

Filmtabletten

Bisoprololfumarat/Hydrochlorothiazid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels

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

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich 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 Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Bisoprolol-comp PUREN einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Bisoprolol-comp PUREN aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok wON=

Was ist Bisoprolol-comp PUREN und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Bisoprolol-comp PUREN beachten?

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

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

Bisoprolol-comp PUREN enthélt die Wirkstoffe Bisoprolol
und Hydrochlorothiazid.

Bisoprolol gehért zur Familie der Betablocker und wird zur
Blutdrucksenkung eingesetzt.

Hydrochlorothiazid gehért zur Familie der Thiaziddiure-
tika (auch als ,Wassertabletten” bezeichnet). Dieses
Arzneimittel hilft, den Blutdruck zu senken, indem es die
Ausscheidung von Urin erhéht.

Dieses Arzneimittel wird zur Behandlung von Bluthoch-
druck bei Patienten empfohlen, deren Blutdruck durch
Bisoprolol oder Hydrochlorothiazid allein nicht ausrei-
chend kontrolliert wird.

Bisoprolol-comp PUREN darf nicht eingenommen

werden, wenn Sie

allergisch gegen Bisoprolol, Hydrochlorothiazid,

andere Thiazide, Sulfonamide (chemisch mit Hydro-

chlorothiazid verwandte Stoffe) oder einen der in

Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses

Arzneimittels sind

— an einer akuten Schwéche des Herzmuskels (akute
Herzinsuffizienz) leiden oder wenn Ihre Herzmuskel-
schwache nicht unter Kontrolle ist (dekompensierte
Herzinsuffizienz)

— unter einem Schock aufgrund eines Herzinfarkts
(kardiogener Schock) leiden

— schwere Herzrhythmusstérungen (AV-Block Il. und 111,
Grades, Sick-Sinus-Syndrom, Sinus-Atrium-Block
ohne Herzschrittmacher) haben

— vor Beginn der Behandlung einen stark verlangsamten
Herzschlag (weniger als 60 Schlage pro Minute) haben

— unter schweren Formen von Asthma oder anderen
Atemproblemen wie chronischen Atemwegserkran-
kungen leiden
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schwere Durchblutungsstérungen der Gliedmafien
haben (wie das Raynaud-Syndrom, das zu Blasse,
Blauwerden oder Kribbeln der Fingerund Zehen fiihren
kann)

ein unbehandeltes Phdochromozytom (seltener
Nebennierenmarktumor) haben

aufgrund einer schwerwiegenden Erkrankung einen
Anstieg der Blutsaurekonzentration (metabolische
Azidose) haben

eine schwere Nierenfunktionsstérung (Nierenversa-
gen) mit geringer oder fehlender Urinproduktion oder
Lebererkrankungen haben

eine akute Entziindung der Niere (Glomerulonephritis)
haben

einen niedrigen Kaliumspiegel im Blut, der nicht auf die
Behandlung anspricht, haben

stillen

einen schweren Natriummangel haben (Hyponatri-
amie)

einen erh6hten Kalziumspiegel in Ihrem Blut (Hyper-
kalzémie) haben

unter Gicht leiden

Floctafenin zur Behandlung von Schmerzen und
Schwellungen einnehmen (siehe Abschnitt ,Einnahme
von Bisoprolol-comp PUREN zusammen mit anderen
Arzneimitteln”).

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Bisoprolol-comp PUREN einnehmen, wenn Sie:

eine Herzinsuffizienz haben. lhr Arzt muss |hre Biso-
prolol-Dosis sorgféltig anpassen, bevor Sie mit der
Einnahme von Bisoprolol-comp PUREN beginnen
eine Operation planen. Ihre Herzfrequenz und lhr
Blutdruck kénnen sich &ndern, wenn Anésthetika
zusammen mit Bisoprolol-comp PUREN eingenom-
men werden. Teilen Sie dem Ané&sthesisten mit, dass
Sie Bisoprolol-comp PUREN einnehmen

an Asthma oder anderen chronischen Atemwegser-
krankungen leiden, die Symptome von Atembe-
schwerden oder Atemnot verursachen kénnen (Bron-
chospasmen). In solchen Féllen kann lhr Arzt die Dosis
Ihrer vorhandenen Atemwegsmedikamente erhéhen
oder weitere Medikamente zur Behandlung von Atem-
wegserkrankungen hinzufligen

Diabetes haben. Die Symptome eines niedrigen Blut-
zuckerspiegels (Hypoglykdmie) kénnen verschleiert
werden (erhéhte Herzfrequenz)

fasten und kérperlich anstrengende Tatigkeiten
ausiiben

einen Tumor der Nebennierenrinde (Phaochromozy-
tom) haben, der behandelt wird; Bisoprolol-comp
PUREN darf nur in Kombination mit bestimmten
Arzneimitteln (Alpha-Blocker) angewendet werden
wegen allergischer Reaktionen behandelt werden.
Bisoprolol-comp PUREN kann den Schweregrad Ihrer
allergischen Reaktionen erhéhen. lhre normale Be-
handlung kann auch weniger effektiv sein

eine Schilddrisenerkrankung haben (Bisoprolol kann
die Symptome einer Uberaktiven Schilddrise verber-
gen)

an einer Herzleitungsstérung leiden (AV-Block I. Gra-
des)

unter einem engen, schmerzhaften Gefiihl in der Brust
in Ruhephasen leiden (Prinzmetal-Angina). Bisoprolol-
comp PUREN kann die Anzahl und die Dauer der
Attacken erhéhen

an einer wiederkehrenden Hauterkrankung mit schup-
pendem, trockenem Hautausschlag (Psoriasis) leiden
(oder gelitten haben)

an Durchblutungsstérungen in Fingern, Zehen, Armen
und Beinen oder an Krémpfen wie Schmerzen in den
Waden, die durch Bewegung oder Gehen hervorge-
rufen werden, leiden. Insbesondere zu Beginn der
Behandlung kénnen sich die Beschwerden verschlim-
mern

ein reduziertes Blutvolumen (Hypovolamie) haben
leichte bis mittelschwere Nieren- oder Leberprobleme
haben

unter hohen Harnsdurespiegeln in lhrem Blut leiden
(Hyperurikdmie), da Bisoprolol-comp PUREN dazu
neigt, das Risiko fur Gichtanfalle zu erhéhen

alter sind

planen, sich der Sonne oder kiinstlichem UV-Licht
auszusetzen, da bei bestimmten Patienten nach der
Sonnenexposition ein Hautausschlag auftrat. In
diesem Fall missen Sie lhre Haut wéhrend der Be-
handlung mit Bisoprolol-comp PUREN schiitzen

Die Behandlung sollte nicht plétzlich abgebrochen
werden, insbesondere wenn Sie an bestimmten
ischamischen Herzerkrankungen leiden (z. B. Angina
pectoris)

Wenn Sie die Behandlung abbrechen missen, wird Ihr
Arzt die Dosierung Uber mehrere Tage verringern.
Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, kann Bisoprolol-comp
PUREN die Tranenproduktion verringern, was zu Rei-
zungen fuhren kann.

Bisoprolol-comp PUREN beeinflusst den Elektrolyt-
haushalt des Koérpers. Ihr Arzt wird diesen regelmaRig
Uberwachen. Diese Tests sind besonders wichtig,
wenn Sie an anderen Krankheiten leiden, die sich
verschlimmern kénnen, wenn der Wasser-Elektrolyt-
Haushalt gestdrt ist. Mdglicherweise mdchte Ihr Arzt
auch gelegentlich die Lipid-, Kalium-, Natrium-, Cal-
cium-, Harnséaure-, Harnstoff- oder Glukosekonzentra-
tionen in lhrem Blut tUberprifen.

Wenn Sie Hautkrebs hatten oder wenn Sie wéhrend
der Behandlung eine unerwartete Hautlasion entwi-
ckeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbe-
sondere die Langzeitanwendung mit hohen Dosen,
kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippen-
krebs (Nicht-Melanom-Hautkrebs) erhéhen. Schitzen
Sie lhre Haut vor Sonneneinstrahlung und UV-Strah-
len, wahrend Sie Bisoprolol-comp PUREN einnehmen.
Dieses Arzneimittel kann Augenerkrankungen verur-
sachen, die mit Sehverlust oder Augenschmerzen
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beginnen kénnen, sowie voribergehende Myopie und
akutes Winkelverschlussglaukom.

Falle von akuter Entziindung der Gallenblase (Chole-
zystitis) bei Patienten mit Gallensteinen sind zu
melden.

Wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder
Augenschmerzen feststellen. Dies kénnen Symptome
einer Flissigkeitsansammlung in der Geféf3schichtdes
Auges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in
Ihrem Auge sein und innerhalb von Stunden bis zu
Wochen nach Einnahme von Bisoprolol-comp PUREN
auftreten. Dies kann zu einem dauerhaften Sehverlust
fihren, wenn es nicht behandelt wird. Wenn Sie friiher
eine Penicillin- oder Sulfonamid-Allergie hatten, ist das
Risiko zur Entwicklung einer Allergie gréier.

Wenn bei lhnen in der Vergangenheit nach der
Einnahme von Hydrochlorothiazid Atem- oder
Lungenprobleme (einschlief3lich Entziindungen oder
Flussigkeitsansammlungen in der Lunge) aufgetreten
sind. Falls Sie nach der Einnahme von Bisoprolol-comp
PUREN schwere Kurzatmigkeit oder Atembeschwer-
den entwickeln, suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Wahrend der Behandlung mit Bisoprolol-comp PUREN
sollten Sie darauf achten, dass Sie ausreichend Flussig-
keit zu sich nehmen und kaliumreiche Lebensmittel (z. B.
Bananen, Gemiise, Nisse) essen, um den erhdhten
Kaliumverlust auszugleichen.

Ein niedriger Kaliumspiegel kann zu Herzrhythmussto-
rungen fuhren, die manchmal tédlich sind.

Der volle Nutzen von harntreibenden Arzneimitteln (Hy-
drochlorothiazid) zur Blutdrucksenkung wird nur erreicht,
wenn die Nieren ordnungsgeman funktionieren. Bei
Patienten mit bereits bestehenden Nierenproblemen
kann es zu einer Abnahme der Nierenfunktion kommen.

Einnahme von Bisoprolol-comp PUREN zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, vor kurzem eingenom-
men haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie bereits eines der

folgenden Arzneimittel einnehmen oder anwenden, da

dieses mit Ihrem Arzneimittel in Wechselwirkung treten

kann:

Nehmen Sie Bisoprolol-comp PUREN nicht zusammen

ein mit;

— Floctafenin, zur Behandlung von Schmerzen und
Schwellungen

— Sultoprid, zur Behandlung von Schizophrenie.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Bisoprolol-

comp PUREN ist erforderlich:

— bei einigen Arzneimitteln zur Behandlung von Blut-
hochdruck, Angina pectoris oder Herzrhythmussto-

rungen (z.B. Verapamil, Diltiazem, Bepridil, Amlodipin,

Felodipin), welche das Risiko von Herzrhythmussto-

rungen erhdéhen oder einen niedrigen Blutdruck verur-
sachen kénnen.

bei Arzneimitteln zur Behandlung von Bluthochdruck
(Clonidin, Moxonidin, Amlodipin, Methyldopa, Reser-
pin, Rilmenidin und ACE-Hemmer).

bei anderen Arzneimitteln zur Behandlung von Blut-
hochdruck oder anderen Arzneimitteln, die den Blut-
druck senken kdénnen (Barbiturate, Phenothiazine).
bei Lithium, zur Behandlung bestimmter psychiatri-
scher Erkrankungen.

bei Arzneimitteln zur Behandlung eines unregelmafi-
gen Herzschlags (Chinidin, Disopyramid, Amiodaron,
Sotalol).

bei Arzneimitteln zur Kontrolle der Herzfrequenz (Digi-
talisglykoside).

bei Arzneimitteln zur Behandlung von Schmerzen,
Schwellungen oder Rétungen (entzindungshem-
mende Arzneimittel).

bei topischen Beta-Blockern, z. B. Augentropfen zur
Behandlung von Glaukom.

Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes einschliel3-
lich Insulin und Sulfonylharnstoffe (z.B. Glibenclamid,
Gliquidon, Gliclazid, Glipizid, Glimepirid oder Tolbut-
amid). Bisoprolol kann das Risiko fiir stark erniedrigte
Blutzuckerspiegel erhéhen, wenn es zusammen mit
diesen Arzneimitteln angewendet wird.

wenn Sie sich einer Operation unterziehen missen, die
eine Betdubung erfordert. Teilen Sie lhrem Arzt mit,
dass Sie Bisoprolol-comp PUREN einnehmen

bei Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen
(trizyklische Antidepressiva)

bei Rifampicin, einem Antibiotikum: Die Wirkdauer von
Bisoprolol ist etwas verkirzt. Eine Dosisanpassung ist
in der Regel nicht erforderlich.

bei Arzneimitteln, die Ihr Nervensystem beeintréchti-
gen, z.B. Adrenalin, Noradrenalin (Sympathomime-
tika).

bei Arzneimitteln zur Senkung des Harnsaurespiegels
im Blut.

bei Arzneimitteln, die den Kaliumblutspiegel beein-
flussen oder von diesem beeinflusst werden kénnen,
wie Digoxin, ein Arzneimittel zur Kontrolle des Herz-
rhythmus, und einige Antipsychotika.

bei Glukokortikoiden, Carbenoxolon, Amphotericin,
Furosemid, Abfihrmitteln. Diese Arzneimittel kbnnen
zu einem Kaliummangel fuhren.

bei Cholestyramin, Colestipol. Diese Arzneimittel kon-
nen die Wirkung von Bisoprolol-comp PUREN verrin-
gern.

bei Methyldopa. Dieses Arzneimittel kann zu Proble-
men mit [hrem Blut fihren.

bei Mefloquin zur Vorbeugung von Malaria, da es lhre
Herzfrequenz verlangsamen kann.

bei Antidepressiva (Monoaminoxidase-Hemmer), die
Ihre Fahigkeit zur Kontrolle Ihres Blutdrucks beein-
trachtigen kénnen.

Ihr Arzt wird Sie informieren, wenn Sie die Behandlung
aussetzen oder andern sollten. Wenn Sie unter einer
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Allergie gegen Penicillin oder Sulfonamid leiden ist das
Risiko, diese Art von Erkrankung zu entwickeln, héher.

Anwendung bei Sportlern

— Dieses Arzneimittel enthalt Hydrochlorothiazid, das bei
Dopingkontrolltests zu einem positiven Ergebnis
fihren kann.

Einnahme von Bisoprolol-comp PUREN zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getrianken

Bisoprolol-comp PUREN Filmtabletten sollten morgens
eingenommen werden und kénnen zusammen mit einer
Mahlzeit eingenommen werden. Die Filmtabletten sollten
mit FlUssigkeit geschluckt und nicht gekaut werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und
Fortpflanzungsféahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, ein Kind zu
bekommen, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat,
bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen. In der Regel
wird lhr Arzt Ihnen raten, anstelle von Bisoprolol-comp
PUREN ein anderes Arzneimittel einzunehmen, da Biso-
prolol-comp PUREN wahrend der Schwangerschaft nicht
empfohlen wird. Dies liegt daran, dass sowohl Hydro-
chlorothiazid als auch Bisoprolol in die Plazenta gelangt
und die Anwendung wahrend der Schwangerschaft lhrem
Baby schaden kann.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen oder gerade
mit dem Stillen beginnen. Bisoprolol-comp PUREN darf
nicht bei stillenden Mittern angewendet werden. Hydro-
chlorothiazid kann die Milchproduktion beeintréchtigen.
Wie bei anderen Arzneimitteln kann Bisoprolol-comp
PUREN selten lhre Fahigkeit beeintrachtigen, eine Erek-
tion zu bekommen und aufrechtzuerhalten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Bisoprolol-comp PUREN hat keinen oder einen vernach-
lassigbaren Einfluss auf die Verkehrstlchtigkeit und das
Bedienen von Maschinen. Durch individuell auftretende
unterschiedliche Reaktionen auf das Arzneimittel kann
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralRenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt sein.
Fahren Sie in diesem Fall nicht und bedienen Sie keine
Maschinen.

3. Wie ist Bisoprolol-comp PUREN einzu-
nehmen?

Dosierung

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis betragt einmal taglich eine Filmta-
blette Bisoprolol-comp PUREN 5/12,5mg. Wenn die

Wirkung nicht ausreicht, kann lhr Arzt die Dosierung auf
eine Bisoprolol-comp PUREN 10/25 mg Filmtablette (oder
zwei Bisoprolol-comp PUREN 5/12,5mg Filmtabletten)
erhéhen, welche einmal téglich eingenommen werden
soll.

Anwendung bei Kindern

Die Anwendung von Bisoprolol-comp PUREN wird nicht
empfohlen, da keine ausreichenden Erfahrungen mit der
Anwendung dieses Arzneimittels bei Kindern vorliegen.

Anwendung bei édlteren Patienten

Es ist normalerweise keine Dosisanpassung erforderlich.
Es wird empfohlen, mit der niedrigsten méglichen Dosis
zu beginnen.

Beeintrachtigte Nierenfunktion

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Nierenfunk-
tionsstérung kann der Arzt die Anwendung einer niedrig-
eren Dosis anweisen. Bisoprolol-comp PUREN Filmta-
bletten diirfen nicht eingenommen werden, wenn der
Patient eine stark eingeschrénkte Nierenfunktion hat
(siehe auch Abschnitt,,Bisoprolol-comp PUREN darf nicht
eingenommen werden®).

Art und/oder Weg der Anwendung

Zum Einnehmen.

Die Filmtablette sollte morgens, mit oder ohne Nahrung
eingenommen werden. Die Filmtablette soll unzerkaut mit
etwas Flussigkeit eingenommen werden.

Haufigkeit der Einnahme
Die Tablette(n) sollte(n) einmal taglich eingenommen
werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht begrenzt. Sie
richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung. Uber
die Dauer der Behandlung entscheidet Ihr Arzt. Ein
Abbruch der Behandlung muss mit Ihrem Arzt besprochen
werden.

Wenn Sie eine groRere Menge von Bisoprolol-comp
PUREN eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine gréRere Menge von Bisoprolol-comp
PUREN eingenommen haben, als Sie sollten, wenden Sie
sich sofort an Ihren Arzt oder die Notaufnahme. Nehmen
Sie den Behélter und die restlichen Tabletten mit. Die
h&ufigsten Anzeichen einer Uberdosierung sind Benom-
menheit, Ohnmachtsgefiihl, Ubelkeit, Schiafrigkeit und
langsame/unregelmafBige Herzfrequenz.

Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol-comp PUREN
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie die
nachste Dosis punktlich ein. Wenn Sie mehrere Dosen
vergessen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.
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Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol-comp PUREN
abbrechen

Brechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels nicht ab,
wenn Sie nicht von Ihrem Arzt dazu aufgefordert werden.
Ilhr Zustand kann sich erheblich verschlechtern, wenn Sie
die Einnahme abbrechen. Wenn Sie die Behandlung
unterbrechen missen, wird Ihnen Ihr Arzt in der Regel
sagen, dass Sie die Dosis schrittweise verringern sollen.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Bisoprolol-comp PUREN
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— ungewdhnliche Flussigkeits- und Elektrolytwerte
(erhdhte Triglyceride, erhéhter Cholesterinspiegel,
Hypokaliamie, Hypomagnesiamie, Hyponatridmie,
Hypochloramie, Hyperkalzamie)

— Schwindel *, Kopfschmerzen*

— Gefihl von Kalte oder Taubheit in Handen und FulRen

— Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall oder Verstopfung

— Glukose im Urin

— sich miide oder schwach fihlen*

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen):

— Appetitlosigkeit

— Schlafstérungen, Depression

— langsamer Herzschlag, ungewéhnlicher Herzrhyth-
mus, Verschlechterung einer Herzmuskelschwache

— Gefuhl von Schwindel oder Benommenheit, wenn Sie
aufstehen

— Atembeschwerden bei Personen mit Asthma oder
Lungenerkrankungen

— Bauchschmerzen, Entziindungen der Bauchspeichel-
drise

— Anstieg der Amylasen (Enzyme, die an der Verdauung
beteiligt sind)

— Muskelschwache und Krampfe

— Anstieg der Kreatin- und Harnstoffspiegel im Blut

— Verlust der kérperlichen Kraft.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

— Verminderung der Anzahl weil3er Blutkdrperchen
(Leukozytopenie) oder Thrombozyten (Thrombozyto-
penie) im Blut

— Alptrdume, Halluzinationen

— Ohnmacht

— verminderter Tréanenfluss (kann beim Tragen von
Kontaktlinsen Probleme verursachen)

— Sehstérungen

— Horstérungen

— laufende Nase

— Erh6éhung bestimmter Leberenzyme bei Blutuntersu-
chungen, Entziindung der Leber (Hepatitis), Gelbfar-
bung von Haut und Augen (Gelbsucht)

— allergische Reaktionen wie Juckreiz, plétzliche Rétung
des Gesichts oder Hautausschlag, Sensibilisierung der
Haut gegeniber der Sonne, Urtikaria, rote Flecken auf
der Haut aufgrund von Blutungen unter der Haut
(Purpura)

— Erektionsstérungen

— Sie sollten sofort lhren Arzt aufsuchen, wenn bei lhnen
schwerere allergische Reaktionen auftreten, die
Schwellungen von Gesicht, Hals, Zunge, Mund oder
Rachen oder Atembeschwerden umfassen kénnen.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten

betreffen):

— starke Verminderung der weif3en Blutkdrperchen
(Agranulozytose)

— Zunahme der Alkalitdt des Blutes (metabolische Alka-
lose)

— Entziindung des Auges oder des Augenlids (Binde-
hautentziindung)

— Haarausfall

— Auftreten oder Verschlimmerung eines bereits beste-
henden Hautausschlags (Psoriasis)

— Auftreten von Krusten auf der Haut (kutaner Lupus
erythematodes)

— Brustschmerzen

— Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit,
Fieber, Schwache und Verwirrtheit)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar):

— Haut- und Lippenkrebs (Nicht-Melanom-Hautkrebs)

— Interstitielle Lungenerkrankung

— Akute Kurzsichtigkeit (akute Myopie), Verminderung
des Sehvermdgens oder Schmerzen in lhren Augen
aufgrund von hohem Druck (mdgliche Anzeichen einer
Flussigkeitsansammlung in der GefaRschicht des
Auges (Aderhauterguss) oder akutes Winkelver-
schlussglaukom).

* Diese Symptome treten in der Regel zu Beginn der
Behandlung auf. Sie sind im Allgemeinen mild und
verschwinden meist innerhalb von 1 bis 2 Wochen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundes-
institut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Phar-
makovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.
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Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Bisoprolol-comp PUREN aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.
Bewahren Sie die Blister im Umkarton auf, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

Nicht Uber 30°C lagern.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Blisterstreifen nach ,Verwendbar bis*“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Gber 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 Infor-
mationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittel-
entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Bisoprolol-comp PUREN enthalt

Bisoprolol-comp PUREN 5mg/12,5mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 5mg Bisoprololfumarat und
12,5mg Hydrochlorothiazid.

Bisoprolol-comp PUREN 10 mg/25mg Filmtabletten
Jede Filmtablette enthalt 10 mg Bisoprololfumarat und
25mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Calciumhydrogenphosphat, Mikrokristal-
line Cellulose, Crospovidon (Typ A),

Silicium, colloidal, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
Filmiiberzug: Hypromellose 2910, Titandioxid, Macrogol
400, Polysorbat 80, Eisenoxid, rot (E172), Eisenoxid, gelb
(E172)

Wie Bisoprolol-comp PUREN aussieht und Inhalt der
Packung
Filmtablette.

Bisoprolol-comp PUREN 5mg/12,5mg Filmtabletten
Rosa, runde (Durchmesser 7,02 mm), bikonvexe Filmta-
bletten, gepragt mit ,L und 4%, durch eine Bruchkante
getrennt auf einer Seite und glatt auf der anderen Seite.

Bisoprolol-comp PUREN 10 mg/25 mg Filmtabletten
Rosa, runde (Durchmesser 9,07 mm), bikonvexe Filmta-
bletten, gepragt mit ,L und 6%, durch eine Bruchkante
getrennt auf einer Seite und glatt auf der anderen Seite.
Bisoprolol-comp PUREN Filmtabletten sind in klaren
PVC/PE/PVdC-Aluminiumblistern verfiigbar.

Packungsgrofen:

Blisterpackung: 28, 30, 50, 56, 98 und 100 Filmtabletten
Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfien in
den Verkehr gebracht.

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

81829 Minchen

Germany

T +49 (0) 89 558 909 - 242

F +49 (0) 89 558 909 - 146

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Ltd

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Fair,
BBG 3000, Birzebbugia

Malta

oder

Generis Farmacéutica S.A.

Rua Joao De Deus, n° 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugal

oder

Arrow Generiques S.A.S.

26 Avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Bisoprolol-comp PUREN 5mg/12,5mg
Filmtabletten und Bisoprolol-comp PUREN 10mg/25mg
Filmtabletten

Portugal: Bisoprolol + Hidroclorotiazida Generis
Spanien: Bisoprolol/Hidroclorotiazida Aurovitas 10 mg/
25mg comprimidos

recubiertos con pelicula EFG

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
Februar 2026.
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