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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg Tabletten

Wirkstoff: Bisoprololfumarat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt 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 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 Gebrauchsinformation angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Der Wirkstoff von Bisoprolol- ratiopharm® 10 mgist Bisoprolol. Bisoprolol gehért zur Arzneimittelgruppe der
Beta-Rezeptorenblocker. Diese Arzneimittel beeinflussen die Antwort des Kdérpers auf einige Nervenimpulse, vor
allem im Herzen. Als Folge verlangsamt Bisoprolol die Geschwindigkeit des Herzschlags und erhéht dadurch in
Bezug auf die Pumpleistung die Leistungsfahigkeit des Herzens.

Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg wird angewendet bei
- Bluthochdruck (Hypertonie)

- chronisch stabiler Angina pectoris (koronare Herzkrankheit, Herzschmerzen aufgrund von Durchblutungs-
storungen der Herzkranzgefalle).

- Behandlung der stabilen chronischen mittelgradigen bis schweren Herzinsuffizienz
(Herzmuskelschwache) bei eingeschrankter systolischer Ventrikelfunktion (Ejektionsfraktion < 35 %,
echokardiographisch bestimmt) - zusatzlich zu ACE-Hemmern und harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika) sowie gegebenenfalls Herzglykosiden.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg
beachten?

Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Bisoprolol, andere Beta-Rezeptorenblocker oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an einer akuten Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) leiden oder wahrend einer
Verschlechterung (Dekompensation) der Herzmuskelschwache, die eine intravendse Therapie mit
Herzkraft starkenden Substanzen erfordert.

- wenn Sie unter kardiogenem Schock leiden, welcher einen akuten, ernsten Zustand des Herzens darstellt
und zu niedrigem Blutdruck und Kreislaufversagen fuhrt.

- wenn Sie an einer héhergradigen Erregungsleitungsstérung von den Herzvorhéfen auf die Herzkammern
(AV-Block Il. oder Ill. 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 lhnen vor Behandlungsbeginn eine stark verlangsamte Herzschlagfolge (Bradykardie: Ruhepuls
kleiner als 50 Schlage pro Minute) vorliegt.

- wenn bei lhnen ein stark erniedrigter Blutdruck (Hypotonie: systolisch unter 90 mmHg) vorliegt.
- wenn Sie unter schwerem Asthma bronchiale leiden.

- wenn Sie sich in Spatstadien einer Erkrankung der Blutgefal3e befinden, die eine geringe Durchblutung in
Armen und Beinen verursacht (periphere arterielle Verschlusskrankheit).

- wenn Sie unter GefaBkrampfen im Bereich der Zehen und Finger (Raynaud-Syndrom) leiden, die in der
Kélte zu Taubheit, Brennen und Farbveranderungen fuhren.

- wenn bei Ihnen eine stoffwechselbedingte Uberséuerung des Blutes (metabolische Azidose) festgestellt
wurde.

- wenn bei lhnen ein unbehandelter Nebennierenmarktumor (Phaochromozytom; siehe unten) vorliegt.

Bitte besprechen Sie die Einnahme dieses Arzneimittels mit Ihrem Arzt, wenn Sie annehmen, dass eine der oben
aufgeflhrten Beschwerden auf Sie zutrifft.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg einnehmen

- wenn Sie zu Bronchialverkrampfungen (Asthma bronchiale, obstruktiven Atemwegserkrankungen) neigen.
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- wenn bei lhnen gleichzeitig bestimmte Narkosemittel angewendet werden. Informieren Sie den
Narkosearzt tiber die Behandlung mit Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg. Es besteht ein erhohtes Risiko einer
Blutdrucksenkung (siehe auch Abschnitt ,Einnahme von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg zusammen mit
anderen Arzneimitteln”). Gegenregulationsmechanismen, z. B. Anstieg der Herzfrequenz, kénnen
beeintrachtigt sein. Eine Fortsetzung der Beta-Blockade reduziert das Risiko flr Rhythmusstérungen
wahrend der Narkoseeinleitung und Intubation. Falls das Absetzen der Betablockertherapie vor der
Operation fur notwendig erachtet wird, sollte dies ausschleichend erfolgen und ca. 48 Stunden vor der
Narkose abgeschlossen sein.

- wenn Sie an einer Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit stark schwankenden Blutzuckerwerten leiden
(Hypoglykamiesymptome, wie z. B. beschleunigte Herzschlagfolge, Herzklopfen oder Schwitzen). Hierbei
kénnen 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 Schilddrise leiden (Symptome kénnen verdeckt werden).
- bei strengem Fasten.

- wenn bei lhnen eine Desensibilisierungstherapie durchgefuhrt wird (z. B. zur Vorbeugung vor
allergischem Schnupfen/Rhinitis):
Wie auch andere Beta-Rezeptorenblocker kann Bisoprolol sowohl die Empfindlichkeit gegentber Allerge-
nen also auch die Schwere anaphylaktischer Reaktionen erhéhen. Eine Behandlung mit Adrenalin zeigt
nicht immer die erwartete therapeutische Wirkung. Eine héhere Dosis von Adrenalin kann erforderlich
sein.

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

- wenn bei Ihnen Durchblutungsstérungen des Herzens infolge von krampfartigen Verengungen der
Herzkranzgefal3e (Prinzmetal-Angina) vorliegen:
Beta-Rezeptorenblocker kénnen die Anzahl und Dauer von Angina-pectoris-Anfallen (z. B. mit plétzlich
anhaltenden Herzschmerzen aufgrund von Durchblutungsstérungen der HerzkranzgefaRRe) bei Patienten
mit Prinzmetal-Angina steigern. Die Anwendung von Beta-1-selektiven Rezeptorenblockern ist bei leichten
Erscheinungsformen und nur in Kombination mit gefal3erweiternden Mitteln moglich.

- wenn bei Ihnen ein Nebennierenmarktumor (Phaochromozytom) 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-/Risikoabwagung verabreicht werden.

- wenn Sie an Asthma bronchiale oder anderen chronisch obstruktiven Atemwegserkrankungen, die
Symptome verursachen kdnnen, 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-2-Sympathomimetikum)
erforderlich machen. Es wird empfohlen, vor Beginn der Behandlung einen funktionellen Atemtest
durchzufuhren.

- wenn Sie gleichzeitig Amiodaron einnehmen. Aufgrund des Risikos von bestimmten Stérungen der
Herzfunktion (z. B. Uberleitungsstérungen), kann diese Kombination nicht empfohlen werden.
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- 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 ,Einnahme von Bisoprolol-

ratiopharm® 10 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- wenn Sie gleichzeitig mit Arzneimitteln mit Wirkung auf den sog. Parasympathikus (Cholinestera-
sehemmer einschliel3lich Tacrin) behandelt werden (siehe auch Abschnitt ,Einnahme von Bisoprolol-

ratiopharm® 10 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

- wenn bei lhnen jodhaltige Rontgenkontrastmittel angewendet werden. Beta-Rezeptorenblocker kdnnen
die ausgleichenden Gefal3reaktionen des Korpers, bei einer ggf. durch jodhaltige Kontrastmittel ausgelos-
ten Blutdrucksenkung oder Schock, verhindern.

- wenn Sie unter einer Erkrankung der BlutgefalRe leiden, die eine geringe Durchblutung in Armen und
Beinen verursacht (Verstarkung der Beschwerden insbesondere bei Therapiebeginn méglich).

Die Behandlung der Herzmuskelschwiche bedarf der regelméRigen &rztlichen Uberwachung. Dies ist
insbesondere zu Behandlungsbeginn unbedingt erforderlich.

Zu Beginn der Behandlung mit Bisoprolol-ratiopharm® 10 mgist eine regelmaRige Uberwachung erforderlich,
besonders dann, wenn dltere 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 ei-
nes plétzlichen Todes, wenn die Behandlung abrupt abgebrochen wird. Weitere Informationen entnehmen Sie

bitte dem Abschnitt 3. ,Wie ist Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg einzunehmen?".

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

* insulinabhangiger Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus Typ 1)

* schwere Nierenfunktionsstérung

schwere Leberfunktionsstorung

Erkrankung mit Versteifung und Unelastizitat des Herzmuskels (restriktiver Kardiomyopathie)

* angeborener (kongenitaler) Herzerkrankung

hamodynamisch relevanter Herzklappenerkrankung

Herzinfarkt in den letzten 3 Monaten

Kinder und Jugendliche
Es gibt keine Erfahrungen mit diesem Arzneimittel bei Kindern und Jugendlichen. Daher kann eine Anwendung
nicht empfohlen werden.

Altere Menschen
Zu Beginn der Behandlung mit Bisoprolol-ratiopharm® 10 mgist besonders bei alteren Patienten eine
regelméaRige Uberwachung erforderlich.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Die Anwendung von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit
fuhren.
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Einnahme von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg zusammen mit anderen Arzneimitteln

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

Kombinationen, die nicht empfohlen werden

Calciumantagonisten (blutdrucksenkende Arzneimittel wie Verapamil, Diltiazem)

Herabsetzung der Kontraktionskraft des Herzmuskels, verzogerte Erregungsleitung von den Herzvorhofen auf
die Herzkammern, verstarkte Blutdrucksenkung (siehe auch Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen”).

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

Erhohtes Risiko einer ,Rebound-Hypertonie”, Giberschielender Abfall der Herzfrequenz sowie Verzégerung der
Erregungsleitung, einschliel3lich der Verschlechterung einer Herzmuskelschwéche.

Kombinationen, die mit Vorsicht anzuwenden sind

Klasse-I-Antiarrhythmika (Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorungen mit Natriumkanal-blockierenden
Eigenschaften, z. B. Disopyramid, Chinidin, Lidocain, Phenytoin, Flecainid, Propafenon)

Méogliche Verlangerung der Erregungsleitung von den Herzvorhofen auf die Herzkammern sowie Herabsetzung
der Kontraktionskraft des Herzmuskels (strenge klinische und EKG-Uberwachung ist erforderlich).

Klasse-Ill-Antiarrhythmika (spezielle Arzneimittel gegen Herzrhythmusstdrungen mit Verldngerung der
Aktionspotenzialdauer, z. B. Amiodaron)
Mégliche Verstarkung der Wirkung auf die atriale Uberleitungszeit (s. 0.).

Calciumantagonisten (blutdrucksenkende Arzneimittel wie Dihydropyridin-Derivate; z. B. Nifedipin)
Erhéhtes Risiko einer Blutdrucksenkung. Bei Patienten mit latenter Herzinsuffizienz kann die gleichzeitige
Anwendung von Beta-Rezeptorenblockern zu Herzinsuffizienz fihren.

Cholinesterasehemmer (Substanzen mit erregender Wirkung auf den Parasympathikus, einschliefSlich Tacrin)
Mogliche Verlangerung der Erregungsleitung von den Herzvorhofen auf die Herzkammern und/oder der
Verstarkung einer verlangsamten Herzschlagfolge (siehe auch Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen®”).

Andere Beta-Rezeptorenblocker, auch wenn sie in Augentropfen enthalten sind (z. B. bei Glaukom-Behandlung),
Uben einen verstarkenden Effekt aus.

Andere Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck
Erhéhtes Risiko einer Blutdrucksenkung.

Insulin und orale Antidiabetika (z. B. Tabletten gegen Zuckerkrankheit)
Verstarkung 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), kdnnen beeintrachtigt sein. (Weitere Informationen unter Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen*)

Digitalisglykoside (sog. Herzglykosid, z. B. zur Anwendung bei Herzinsuffizienz)
Verlangsamung der Herzfrequenz, Verlangerung der Erregungsleitung von den Herzvorhofen auf die
Herzkammern.
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Bestimmte schmerz- und entztindungshemmende Arzneimittel (sog. Prostaglandin-Synthese-Hemmer wie z. B.
Indometacin, Ibuprofen, Acetylsalicylsdure, Diclofenac)
Verminderte blutdrucksenkende Wirkung.

Ergotamin-Derivate (Arzneimittel zur Migrdnebehandlung)
Verstarkung peripherer Durchblutungsstérungen.

Beta-Sympathomimetika (z. B. Isoprenalin, Dobutamin)
Kombination mit Bisoprolol kann zu einer Wirkungsabschwachung beider Substanzen fuhren.

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 Muskelkrampfen)
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).

Monoaminoxidase-Hemmer (z. B. Arzneimittel gegen krankhaft traurige Verstimmung/Depressionen wie Moclo-
bemid), auSer MAO-B-Hemmer

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

Kortikosteroide (sog. Kortisonprdparate)
Verminderung der blutdrucksenkenden Wirkung.

Bestimmte schmerz- und entziindungshemmende Arzneimittel (sog. Prostaglandin-Synthese-Hemmer wie z. B.
Indometacin, Ibuprofen, Acetylsalicylsdure, Diclofenac)
Verminderte blutdrucksenkende Wirkung.

Einnahme von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg sollten morgens, vor, zu oder nach dem Friihstiick eingenommen werden. Sie
sollten mit etwas Flissigkeit geschluckt, nicht zerkaut oder zerkleinert werden. UbermaRiger Alkoholkonsum
sollte vermieden werden, da Alkohol die blutdrucksenkende Wirkung von Bisoprolol steigern kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Sie sollten dieses Arzneimittel wahrend der Schwangerschaft nicht einnehmen, es sei denn, es ist absolut
notwendig und wurde von Ihrem Arzt ausdrucklich verordnet.

Im Allgemeinen vermindern Beta-Rezeptorenblocker die Durchblutung des Mutterkuchens und kénnen die
Entwicklung des Ungeborenen beeinflussen. Die Durchblutung von Mutterkuchen und Gebarmutter sowie das
Wachstum des Ungeborenen mussen kontrolliert werden und gegebenenfalls Therapiealternativen erwogen
werden.
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Das Neugeborene muss nach der Entbindung sorgfaltig Uberwacht werden. Symptome der Verminderung des
Blutzuckers und des verlangsamten Pulses sind im Allgemeinen innerhalb der ersten 3 Lebenstage zu erwarten.

Stillzeit
Ob Bisoprolol in die Muttermilch Ubergeht, ist nicht bekannt. Vom Stillen wahrend der Einnahme von Bisoprolol-

ratiopharm® 10 mgwird daher abgeraten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
In einer Untersuchung von Patienten mit koronaren Herzerkrankungen (wie Angina pectoris) war das

Fahrvermogen durch B/‘sopro/o/-ratiopharm® 70 mg nicht beeintrachtigt. Trotzdem kann aufgrund individuell
auftretender unterschiedlicher Reaktionen auf das Arzneimittel die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StralRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt sein.

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

Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg daher erst nach Riicksprache mit Inrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie an einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg einzunehmen?

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

Die Behandlung mit Bisoprolol- ratiopharm® 10 mg erfordert eine regelmaRige Uberwachung durch Ihren Arzt.
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.

Die empfohlene Dosis betragt

Bluthochdruck und koronare Herzkrankheit
Es wird empfohlen, mit der geringst moglichen Dosis zu beginnen.

Die Ubliche Dosis betragt 10 mg Bisoprololfumarat einmal taglich, die empfohlene maximale Tagesdosis betragt
20 mg.

Bei einigen Patienten kdnnen 5 mg Bisoprololfumarat taglich ausreichend sein.

Patienten mit Nieren- oder Leberfunktionsstérung

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen leichterer oder mittlerer Auspragung ist eine Dosisan-
passung im Allgemeinen nicht erforderlich. Bei Patienten mit einer schweren Nierenfunktionsstorung (Kreatinin-
Clearance unter 20 ml/min) und bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstérung sollte die Dosis 10 mg Bisop-
rololfumarat einmal taglich nicht Uberschreiten. Die Dosis kann eventuell auf 2 Einzelgaben pro Tag aufgeteilt
werden.

Altere Patienten
Normalerweise ist keine Dosisanpassung erforderlich. Es wird empfohlen, mit der geringst moglichen Dosis zu
beginnen.
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Stabile chronische Herzmuskelschwéche
Die Behandlung einer stabilen chronischen Herzmuskelschwache ist eine Langzeittherapie.
Die Dosierung darf ohne Anweisung lhres Arztes nicht gedandert 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 gefaBerweiternden 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 tiber Erfahrungen in der Therapie der chronischen Herzinsuffizienz verfugen.

Bisoprolol-ratiopharm® 10 mgist nicht fiir die Anfangsbehandlung der Herzleistungsschwache vorgesehen.
Hierflr stehen niedrigere Dosisstarken zur Verflgung.

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

* 2,5 mg einmal taglich fir 1 Woche.
Wenn diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf

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

* 5 mg einmal taglich fur 4 Wochen.
Wenn diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf

* 7,5 mg einmal taglich fur 4 Wochen.
Wenn diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf

* 10 mg einmal taglich als Erhaltungsdosis.

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

Die maximal empfohlene Dosis von 10 mg Bisoprolol pro Tag wird frihestens nach einer Dosissteigerung tber
12 Wochen erreicht und sollte nicht Uberschritten werden.

Das Auftreten von Nebenwirkungen (z. B. mit Beschwerden einhergehende Verlangsamung der Herzschlagfolge
oder Blutdruckabfall oder Anzeichen einer Verschlechterung der Herzinsuffizienz) kann dazu fihren, dass nicht
alle Patienten mit der hchsten empfohlenen Dosierung behandelt werden kénnen. Falls erforderlich, kann die
Beta-Blocker-Dosierung auch schrittweise wieder reduziert bzw. die Behandlung (s. u.) unterbrochen und zu ei-
nem spateren Zeitpunkt wieder aufgenommen werden.

Bei einer Verschlechterung der Herzinsuffizienz oder Unvertraglichkeit wahrend der schrittweisen Do-
sissteigerung 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.
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Altere Patienten
Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.

Art der Anwendung

Tabletten zum Einnehmen

Sie sollten die Tablette morgens vor, wahrend oder nach dem Fruhsttick unzerkaut mit etwas FlUssigkeit
einnehmen.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem 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 groBere Menge von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Eine Uberdosierung von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mgkann zu starkem Blutdruckabfall (schwerer Hypotonie),
verlangsamter Herzschlagfolge (Bradykardie) bis zu Herzstillstand, zu akuter Herzmuskelschwache (akuter
Herzinsuffizienz), Verkrampfung der Bronchien (Bronchospasmus) und erniedrigter Blutzucker (Hypoglykamie)
fuhren. Symptome dieser Erscheinungen sind daher haufig Atembeschwerden, Erbrechen und/oder Bewusst-
seinsstérungen.

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
NotfallmaRnahmen entscheiden. Bei Uberdosierung muss die Behandlung mit Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg
abgebrochen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol-ratiopharm® 10 mgvergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Nehmen Sie am
nachsten Morgen |hre gewohnte Dosis ein.

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 Ihrem Arzt abgesprochen zu haben.

Die Behandlung sollte nicht abrupt beendet werden (siehe auch Abschnitt ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen”). Bei einer Herzmuskelschwache kann dies zu einer vorlibergehenden Verschlechterung
des Krankheitsbildes fihren. Die Dosierung sollte langsam durch eine wochentliche Halbierung der Dosis
verringert werden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Brechen Sie die Einnahme der Tabletten ab und suchen Sie sofort arztliche Hilfe, wenn Sie eine der
folgenden seltenen (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen) Nebenwirkungen verspiiren:

- Uberempfindlichkeitsreaktionen (Jucken, voriibergehende Rétung, Ausschlag). Suchen Sie sofort lhren
Arzt auf, wenn bei Ihnen schwerere allergische Reaktionen wie Gesichts-, Hals-, Zungen-, Mund- oder
Rachenschwellungen oder Atembeschwerden auftreten.
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Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Verlangsamte Herzschlagfolge (bei Patienten mit einer Herzmuskelschwache).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

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

Niedriger Blutdruck (insbesondere bei Patienten mit einer Herzmuskelschwache)

Verschlechterung einer bestehenden Herzmuskelschwache (ungentgende Pumpleistung der
Herzkammer).

Mudigkeit, Erschépfung, Schwindelgefuhl, Kopfschmerzen (bei Patienten mit Bluthochdruck oder Angina
pectoris vor allem zu Beginn der Behandlung, im Allgemeinen sind diese schwach ausgepragt und klingen
haufig innerhalb von 1-2 Wochen ab).

Schwdachegefuhl (bei Patienten mit einer Herzmuskelschwache)

Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Schmerzen im Oberbauch, Verstopfung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Muskelschwache, Muskelkrampfe und Gelenkschmerzen.
Schwachegeflihl (bei Patienten mit Bluthochdruck oder Angina pectoris)

Verlangsamte Herzschlagfolge (bei Patienten mit Bluthochdruck oder Angina pectoris), Uberleitungssto-
rungen von den Herzvorhéfen auf die Herzkammern (verlangsamte AV-Uberleitung oder Verstarkung von
bestehendem AV-Block).

Verschlechterung einer bestehenden Herzmuskelschwache (ungentgende Pumpleistung der
Herzkammer) bei Patienten mit Bluthochdruck oder Angina pectoris.

Schlafstorungen, Depression.

Atemwegsverkrampfungen bei Patienten mit Bronchialasthma oder obstruktiven Atemwegserkrankungen
in der Vorgeschichte.

Ausgepragter Blutdruckabfall beim Ubergang vom Liegen zum Stehen.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

Alptraume, Halluzinationen

Erniedrigter Blutzuckerwert

Erhéhung bestimmter Leberenzymwerte
Erhéhung der Blutfettwerte
Leberentzindung

Auftreten einer bestimmten Form einer Allergie (Bildung sog. antinuklearer Antikorper) mit Hauterschei-
nungen (Lupus-Syndrom), die mit Beendigung der Behandlung verschwinden

Potenzstérungen
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- Horstorung, allergischer Schnupfen
- Verringerter Tranenfluss (zu beachten, wenn Sie Kontaktlinsen tragen)
- kurzfristiger Bewusstseinsverlust

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)

- Dieses Arzneimittel kann Psoriasis verschlechtern oder zu schuppenflechtenahnlichen Hautausschlagen
fdhren, Haarausfall.

- Bindehautentzindung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

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

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Blisterpackung bestehend aus PVC/PVDC/Aluminium- oder PVC/Aclar/Aluminium-Folie
Nicht Gber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Blisterpackung bestehend aus OPA/Aluminium/PVYC-Aluminium-Folie
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Blister angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bisoprolol-ratiopharm® 10 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Bisoprololfumarat.

1 Tablette enthalt 10 mg Bisoprololfumarat.

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.
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Bisoprolol-ratiopharm® 10 mgist in Packungen mit 30, 50, 98 und 100 Tabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im August 2022.

Hinweis zum Teilen der Tabletten

Liebe Patientin, lieber Patient,

sofern lhre 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 Auenseiten links und
rechts der Kerbe. Die Tablette bricht dabei in zwei Halften auseinander.

Versionscode: Z11
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