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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Obsidan® 40 mg

Tabletten

Propranololhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

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

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

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Obsidan und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Obsidan beachten?
Wie ist Obsidan einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Obsidan aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1.

Was ist Obsidan und wofiir wird es angewendet?

Obsidan ist ein Betarezeptorenblocker.

Obsidan wird angewendet bei:

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie),

Erkrankungen der Herzkranzgefal3e (koronare Herzkrankheit),
Herzrhythmusstérungen mit erhéhter Schlagzahl (tachykarde
Herzrhythmusstérungen),

vorbeugender Daueranwendung nach Uberstandenem Herzinfarkt
(Reinfarktprophylaxe),

funktionellen Herzbeschwerden (hyperkinetisches Herzsyndrom),
LZittrigkeit® ohne erkennbare Ursache (essentieller Tremor),
vorbeugender Behandlung der Migréne (Migraneprophylaxe),
symptomatischer Behandlung einer Schilddriseniberfunktion (Hyperthyreose) als
Ergdnzung oder bis zum Wirksamwerden spezifischer Malinahmen.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Obsidan beachten?

Obsidan darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Propranololhydrochlorid, andere
Betarezeptorenblocker oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

bei Erregungsleitungsstérungen von den Vorhéfen auf die Kammern (AV-Block |I.
oder lll. Grades).

bei Schock.

bei einer Herzmuskelschwache (manifeste Herzinsuffizienz).

bei bestimmten Lungenerkrankungen mit Verengung der Atemwege (Asthma
bronchiale, chronisch obstruktive Atemwegserkrankungen).

bei unbehandeltem Phaochromozytom (hormonproduzierender Tumor des
Nebennierenmarks).

bei Spatstadien peripherer Durchblutungsstérungen.

bei einem Sinusknoten-Syndrom.

wenn Sie einen Ruhepuls von unter 50 Schldgen pro Minute vor Behandlungsbeginn
(Bradykardie) haben.
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bei gestorter Erregungsleitung zwischen Sinusknoten und Vorhof (sinuatrialem
Block).

wenn Sie unter stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie) leiden.

bei Ubersduerung des Blutes (Azidose).

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

Die intravendse Applikation von Calciumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazemtyp
oder anderen Antiarrhythmika (z.B. Disopyramid) darf wahrend der Behandlung mit
Obsidan nicht erfolgen (Ausnahme: Intensivmedizin).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Obsidan einnehmen:

bei geringgradigen Erregungsleitungsstérungen von den Vorhéfen auf die Kammern
(AV-Block I. Grades),

Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit stark schwankenden Blutzuckerwerten
(Zustande mit stark erniedrigtem Blutzucker mdglich),

langeres strenges Fasten und schwere korperliche Belastung kdnnen zu stark
erniedrigtem Blutzucker (Hypoglykamie) flhren,
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— bei einem hormonproduzierenden Tumor des Nebennierenmarks
(Phaochromozytom, vorherige Therapie mit Alpharezeptorenblockern erforderlich),

— bei eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion (siehe auch Abschnitte ,Wie ist
Obsidan einzunehmen?“ und ,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?®),

— wenn Sie an Herzmuskelschwache leiden,

— bei Durchblutungsstérungen der Gliedmalden; diese kbnnen durch Obsidan verstarkt
werden,

— bei bestimmter krankhafter Muskelschwache (Myastenia gravis).

Bei Patienten mit einer Schilddriiseniberfunktion kénnen die Symptome einer massiven
Uberfunktion (sehr schneller Herzschlag, Zittern) durch gleichzeitige Einnahme von
Obsidan verborgen bleiben.

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

Betarezeptorenblocker kénnen die Empfindlichkeit gegentber Allergenen und die
Schwere anaphylaktischer Reaktionen, d. h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen, die
auf Ubliche Adrenalindosen nicht ansprechen, erhéhen. Deshalb ist eine strenge
Indikationsstellung geboten bei Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen
in der Vorgeschichte und bei Patienten, die sich einer Therapie zur Schwachung bzw.
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Aufhebung der allergischen Reaktionsbereitschaft unterziehen
(Desensibilisierungstherapie; Vorsicht: Gberschiellende anaphylaktische Reaktionen).

Da unter der Behandlung mit anderen Betarezeptorenblockern schwere Leberschaden
beobachtet wurden, sollten die Leberwerte regelmalig tberprift werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Obsidan kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fihren.

Einnahme von Obsidan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen,
klrzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von:

— Insulin oder oralen Antidiabetika kann deren Wirkung verstarkt oder verlangert
werden. Warnzeichen des erniedrigten Blutzuckers (Hypoglykamie), insbesondere
erh6hte Herzfrequenz (Tachykardie) und Zittern der Finger (Tremor), sind verschleiert
oder abgemildert. Daher sind regelmafige Blutzuckerkontrollen erforderlich.
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— anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln, harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika),
Phenothiazinen, Vasodilatatoren, trizyklischen Antidepressiva, Nitroglycerin,
Barbituraten kann es zu verstarktem Blutdruckabfall kommen. Bei Anwendung von
Barbituraten kann zudem die Wirkung von Obsidan herabsetzt sein.

— Reserpin, Alphamethyldopa, Guanfacin, Herzglykosiden oder Clonidin kann es zu
einem starkeren Absinken der Herzfrequenz bzw. einer Verzégerung der
Erregungsleitung am Herzen kommen. Beim Absetzen von Clonidin kann der
Blutdruck Utberschiel3end ansteigen. Deshalb darf Clonidin erst abgesetzt werden,
wenn einige Tage zuvor die Verabreichung von Obsidan beendet wurde.
Anschlie3end kann Clonidin stufenweise abgesetzt werden. Die Behandlung mit
Obsidan erst mehrere Tage nach dem Absetzen von Clonidin beginnen.

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

Hinweis:

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

Bei gleichzeitiger Anwendung von:

Calciumantagonisten vom Nifedipintyp kann die Blutdrucksenkung verstarkt werden.
Gelegentlich kommt es zu einer Herzmuskelschwéche.

Indometacin und andere entzindungshemmende Arzneimittel vom NSAR-Typ (z.B.
Ibuprofen) kénnen die blutdrucksenkende Wirkung von Obsidan abgeschwacht
werden.

Adrenalin, Noradrenalin ist ein betrachtlicher Blutdruckanstieg mdéglich.

Fluvoxamin, Fingolimod und Propafenon ist ein betrachtlicher Blutdruckanstieg
moglich.

Amiodaron kann es zu einem verlangsamten Herzschlag kommen.
Monoaminoxidase (MAO)-Hemmern: UberschieRende Blutdrucksteigerung maéglich.
Deshalb sollten MAO-Hemmer nicht zusammen mit Obsidan angewendet werden.
peripheren Muskelrelaxanzien (z.B. Suxamethonium, Tubocurarin) kann die
neuromuskulére Blockade durch die Betarezeptorenhemmung von Obsidan verstarkt
werden.

Betaubungsmitteln (Narkotika) wird die Blutdrucksenkung verstarkt. Fir den Fall,
dass Obsidan vor Eingriffen in Allgemeinnarkose oder vor der Anwendung peripherer
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Muskelrelaxanzien nicht abgesetzt werden kann, muss der Narkosearzt Gber die
Behandlung 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 verzégert und somit das Risiko von
Nebenwirkungen erhoht werden.

Aus entsprechenden Studien geht hervor, dass es zwischen Propranololhydrochlorid
und Chinidin bzw. Propafenon, Rifampicin, Theophyllin, Warfarin, Thioridazin sowie
Calciumantagonisten wie Nifedipin, Nicardipin, Isradipin und Lacidipin zu
Wechselwirkungen kommen kann, da die Verstoffwechselung dieser Wirkstoffe und von
Propranololhydrochlorid in der Leber beeinflusst werden kann. Die Konzentration von
Propranololhydrochlorid und diesen Wirkstoffen im Blut kdnnen verandert werden, so
dass gegebenenfalls eine Dosisanpassung erforderlich ist (siehe auch:
,2Calciumantagonisten vom Nifedipintyp ...%).

Einnahme von Propranolol PUREN zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken
und Alkohol

Sie sollten Alkohol meiden, wenn Sie dieses Arzneimittel einnehmen, da es den Abbau
von Obsidan verzdgern und somit das Risiko von Nebenwirkungen erhéhen kann.
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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
lhren 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 ausgeschlossen werden kénnen, dirfen Sie, wenn Sie
schwanger sind, Obsidan nur einnehmen, wenn |hr behandelnder Arzt dies flir zwingend
erforderlich halt und Ihnen die Einnahme von Obsidan ausdrtcklich verordnet hat.

Wegen der Méglichkeit des Auftretens von verlangsamtem Puls, niedrigem Blutdruck,
Unterzuckerung und Atemdepression beim Neugeborenen sollte eine Therapie mit
Obsidan bei Ihnen 48 — 72 Stunden vor dem errechneten Geburtstermin beendet
werden. Ist dies nicht méglich, missen die Neugeborenen 48 — 72 Stunden nach der
Entbindung sorgfaltig von einem Arzt Gberwacht werden.

Stillzeit
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Propranololhydrochlorid, der Wirkstoff von Obsidan, geht in die Muttermilch Uber.
Obwohl die mit der Milch aufgenommene Wirkstoffmenge wahrscheinlich keine Gefahr
fur das Kind darstellt, sollten Sauglinge auf Arzneimittelwirkungen tGberwacht werden.
Das Stillen wird wahrend der Einnahme dieses Arzneimittels daher nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelméafigen arztlichen Kontrolle.
Auch bei bestimmungsgemallem Gebrauch kann das Reaktionsvermégen so weit
verandert sein (dies kann sich durch Sehstérungen, Halluzinationen, Verwirrtheit,
Schwindel oder Mudigkeit aul3ern), dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
Strallenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Male bei Behandlungsbeginn,
Dosiserh6hung und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Obsidan enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Obsidan erst nach Riucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegenltber bestimmten Zuckern
leiden.

Obsidan enthalt Natrium
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Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist
nahezu ,natriumfrei®.
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3. Wie ist Obsidan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem 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:

Erwachsene:

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

Beginn der Behandlung mit 2- bis 3-mal taglich 1 Tablette Obsidan (entsprechend 80 —
120 mg Propranololhydrochlorid). Wird damit keine ausreichende Wirkung erzielt, 2- bis
3-mal taglich 2 Tabletten Obsidan (entsprechend 160 — 240 mg Propranololhydrochlorid).
Falls erforderlich kann die Dosierung auf 2-mal taglich 4 Tabletten Obsidan
(entsprechend 320 mg Propranololhydrochlorid) gesteigert werden.

Erkrankungen der Herzkranzgefél3e (koronare Herzerkrankung),
Herzrhythmusstérungen mit erhéhter Schlagzahl (tachykarde Herzrhythmusstérungen)
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Die Anfangsdosis betragt 3-mal taglich 1 Tablette Obsidan (entsprechend 120 mg
Propranololhydrochlorid). Wird damit keine ausreichende Wirkung erzielt, kann die
Dosierung auf 2 bis 3-mal taglich 2 Tabletten Obsidan (entsprechend 160 — 240 mg
Propranololhydrochlorid) erhéht werden. Die Erhaltungsdosis muss individuell festgelegt
werden.

Vorbeugende Daueranwendung nach (iberstandenem Herzinfarkt (Reinfarktprophylaxe)

Die Behandlung sollte zwischen dem 5. und 21. Tag nach dem Herzinfarkt mit 3-mal
taglich 1 Tablette Obsidan (entsprechend 120 mg Propranololhydrochlorid) tGber 2 bis 3
Tage beginnen. AnschlieBend kann die Behandlung mit 2-mal taglich 1 bis 2 Tabletten
Obsidan (entsprechend 80 — 160 mg Propranololhydrochlorid) fortgesetzt werden.

Funktionelle Herzbeschwerden (hyperkinetisches Herzsyndrom)
3-mal taglich 1 Tablette Obsidan (entsprechend 120 mg Propranololhydrochlorid).

LZittrigkeit” ohne erkennbare Ursache (essentieller Tremor), vorbeugende Behandlung
der Migréne (Migrédneprophylaxe)
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Die empfohlene Anfangsdosis betragt 2 bis 3-mal taglich 1 Tablette Obsidan
(entsprechend 80 — 120 mg Propranololhydrochlorid). Die Dosierung und das
Dosierungsintervall missen bei diesen Indikationen individuell ermittelt werden.

Symptomatische Behandlung einer Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose) als
Ergdnzung oder bis zum Wirksamwerden spezifischer MalRnahmen

3 bis 4-mal taglich 1 Tablette Obsidan (entsprechend 120 — 160 mg
Propranololhydrochlorid).

Kinder und Jugendliche:

Herzrhythmusstérungen

Obsidan kann bei Kindern fir die Behandlung von bestimmten Formen von
Herzrhythmusstérungen eingesetzt werden. Die Dosierung wird individuell vom Arzt in
Abhangigkeit vom Koérpergewicht bzw. Alter des Kindes festgelegt.

Eingeschrénkte Leber- oder Nierenfunktion
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Bei stark eingeschrénkter Leber- und Nierenfunktion ist die Elimination von Obsidan
reduziert, so dass unter Umstanden eine Reduzierung der Dosis erforderlich ist.

Art der Anwendung

Nehmen Sie Obsidan unzerkaut mit etwas FlUssigkeit (z.B. 1 Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht begrenzt.

Es ist sehr wichtig, dass Sie Obsidan einnehmen, solange es lhnen Ihr Arzt verordnet.

Wenn Sie eine gréRere Menge Obsidan eingenommen 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 einschatzen und Gber
die erforderlichen Maldhahmen entscheiden.

In Abh&ngigkeit vom AusmaR der Uberdosierung kann es zu starkem Blutdruckabfall
(Hypotonie), verminderter Herzschlagfolge (Bradykardie) bis hin zum Herzstillstand, zur
Herzmuskelschwéache (Herzinsuffizienz) und kardiogenem Schock kommen.
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Zusatzlich kbnnen Atembeschwerden, Bronchospasmen, Erbrechen,
Bewusstseinsstérungen, gelegentlich auch generalisierte Krampfanfalle 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 nachsten Mal nicht zusatzlich 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 Behandlung mit Obsidan nicht ohne Ricksprache
mit Inrem behandelnden Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben

zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt:

Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht
abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Nervensystems
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Haufig:

Gelegentlich:
Selten:
Sehr selten:

Nicht
bekannt;

Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es zu Mudigkeit,
Schwindelgefihl, Benommenheit, Kopfschmerzen, Nervositat,
Schwitzen, Schlafstérungen, Albtraumen und Wahnvorstellungen
(Halluzinationen) kommen. Taubheits- und Kaltegefihl (Parasthe-
sien) in den Gliedmalien.

Krankhafte Muskelschwéache oder -ermidbarkeit.
Psychose

Verstarkung einer bestehenden krankhaften Muskelschwache oder
-ermidbarkeit (Myasthenia gravis).

Depressive Verstimmungen, Verwirrtheit.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten:

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

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Stand: November 2020

21



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
OBSIDAN 40 mg Tabletten

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

Gelegentlich: Mundtrockenheit.

Herz-und Gefél3erkrankungen

Haufig: Verstarkter Blutdruckabfall, starke Verminderung der Herzfrequenz
(Bradykardie), anfallartige, kurzfristige Bewusstlosigkeit (Synkopen),
Herzklopfen (Palpitationen), Uberleitungsstérungen von den Herz-
vorhdfen auf die Herzkammern oder Verstarkung einer Herzmus-
kelschwache (Herzinsuffizienz).

Sehr selten: Bei Patienten mit Engegefiihl im Brustbereich (Angina pectoris) ist
eine Verstarkung der Anfélle nicht auszuschlielRen. Auch eine
Verstarkung der Beschwerden von Patienten mit peripheren
Durchblutungsstérungen (einschliel3lich Claudicatio intermittens,
Raynaud-Syndrom) wurde beobachtet.

Erkrankungen der Haut- und des Unterhautzellgewebes
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Haufig: Allergische Hautreaktionen (Hautausschlag [Exantheme]) und
Haarausfall.

Selten: Hautausschlag, Alopezie

Sehr selten: Betarezeptorenblocker (z.B. Obsidan) kdnnen eine Schuppenflechte

(Psoriasis vulgaris) ausldsen, die Symptome dieser Erkrankung
verschlechtern oder zu schuppenflechte-dhnlichen (psoriasiformen)
Hautausschlagen fihren. In Einzelfallen wurde von Ubermafiger
Schweil3bildung berichtet.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Nicht Infolge einer moglichen Erhdhung des Atemwiderstandes kann es
bekannt: bei Patienten mit Neigung zu bronchospastischen Reaktionen
(insbesondere obstruktiven Atemwegserkrankungen) zu Atemnot
kommen.
Augenerkrankungen
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Gelegentlich: Einschrankung des Tranenflusses (dies ist beim Tragen von
Kontaktlinsen zu beachten), Augenbindehautentziindung (Konjunk-
tivitis).

Sehr selten: Entzindungen der Horn- und Bindehaut des Auges (Keratokon-

junktivitis) und Sehstérungen.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Sehr selten: Bei Langzeitbehandlung wurden Gelenkerkrankungen (Arthro-
pathie), wobei ein Gelenk (Monoarthritis) oder mehrere (Polyarthritis)

betroffen sein kénnen, beobachtet.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Sehr selten: Libido- und Potenzstérungen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
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Sehr selten: Bei schweren Nierenfunktionsstérungen wurde Uber eine
Verschlechterung der Nierenfunktion berichtet. Deshalb sollte
wahrend der Behandlung mit Obsidan die Nierenfunktion entspre-
chend Uberwacht werden.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Sehr selten: Es kann eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit
(latenter Diabetes mellitus) erkennbar werden oder eine bereits
bestehende sich verschlechtern.

Ein niedriger Blutzuckerspiegel kann bei Patienten mit und ohne Diabetes auftreten,
einschliellich Neugeborenen, Kleinkindern und Kindern, alteren Patienten, Patienten,
die auf eine Blutwédsche angewiesen sind (Hadmodialyse), oder Patienten, die
Antidiabetika anwenden. Dazu kann es auch bei Patienten kommen, die fasten, ktrzlich
gefastet haben oder an einer anhaltenden Lebererkrankung leiden. Warnzeichen eines
erniedrigten Blutzuckers (Hypoglykdmie) (insbesondere erhéhte Herzschlagfolge und
Zittern) kénnen verschleiert werden.
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Es kann zu Stérungen im Fettstoffwechsel kommen. Bei meist normalem
Gesamtcholesterin wurden eine Verminderung des HDL-Cholesterins und eine
Erh6hung der Triglyceride im Blutplasma beobachtet.

Erkrankungen des Blutes- und des Lymphsystems

Gelegentlich: Verringerung der Thrombozytenzahl (Thrombozytopenie) oder
kleinfleckige Einblutungen der Haut und Schleimhaut (Purpura).

Nicht Starke und geféahrliche Abnahme der Anzahl weil3er Blutkérperchen

bekannt; (Agranulozytose)

Untersuchungen

Sehr selten: Erhéhung der Leberwerte (Transaminasen [GOT, GPT]), Erh6hung

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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und

Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,

Stand: November 2020 26



Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
OBSIDAN 40 mg Tabletten

Website: https://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Obsidan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach
,verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z.B. nicht tiber die Toilette oder
das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer 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 https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Obsidan enthalt

— Der Wirkstoff ist Propranololhydrochlorid. 1 Tablette enthalt 40 mg
Propranololhydrochlorid.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohydrat, Kartoffelstarke, Talkum,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Gelatine, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzlich], hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Obsidan aussieht und Inhalt der Packung

Weilde, runde Tablette mit einseitiger Bruchkerbe und der Pragung ,40°.

Obsidan ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

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

81829 Minchen
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Telefon: 089/558909 - 0
Telefax: 089/558909 - 240

Hersteller

Aesica Pharmaceuticals GmbH
Alfred-Nobel-Str. 10

40789 Monheim

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im November 2020.
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