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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Biso Lich® 10 mg

Wirkstoff: Bisoprololhemifumarat
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Filmtabletten

tels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

— 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 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 eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Biso Lich® 10 mg, und wofir wird es ange-
wendet?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Biso Lich®
10 mg beachten?

. Wie ist Biso Lich® 10 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Biso Lich® 10 mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. WAS IST Biso Lich® 10 mg, UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Bisoprololhemifumarat ist ein herzspezifischer Betare-

zeptorenblocker.

Biso Lich® 10 mg wird angewendet:

- bei Bluthochdruck (essenzieller Hypertonie),

—bei Herzschmerzen aufgrund von Durchblutungssto-
rungen in den HerzkranzgefaBen (koronarer Herzkrank-
heit: Angina Pectoris),

- zur Behandlung der stabilen chronischen mittelgradi-
gen bis schweren Herzinsuffizienz (Herzmuskelschwa-
che) bei eingeschrankter systolischer Ventrikelfunktion
(Ejektionsfraktion < 35 %, echokardiographisch be-
stimmt) — zusétzlich zu ACE-Hemmern und harntrei-
benden Arzneimitteln (Diuretika) sowie gegebenenfalls
Herzglykosiden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON Biso
Lich® 10 mg BEACHTEN?

Biso Lich® 10 mg darf nicht eingenommen werden bei:

—akuter Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) oder
wahrend einer Verschlechterung (Dekompensation) der
Herzinsuffizienz, die eine intravendse Therapie mit die
Herzkraft starkenden Substanzen erfordert,

— durch Pumpversagen des Herzens ausgeldster Schock
(kardiogener Schock),

- hdhergradigen Erregungsleitungsstérungen von den
Herzvorhéfen auf die Herzkammern (AV-Block 2.
oder 3. Grades),

— Syndrom des kranken Sinusknotens (sick sinus syn-
drome),

— gestorter Erregungsleitung zwischen Sinusknoten und
Herzvorhof (sinuatrialem Block),

— stark verlangsamter Herzschlagfolge (Bradykardie: Ru-
hepuls kleiner als 50 Schlage pro Minute) vor Behand-
lungsbeginn,

- stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie: systolisch
weniger als 90 mmHg),

- Ubersauerung des Blutes (metabolische Azidose),

— Spatstadien peripherer Durchblutungsstérungen (z. B.
periphere arterielle Verschlusskrankheit und Raynaud-
Syndrom),

— gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemmstoffen (Ausnah-
me MAO-B-Hemmstoffe),

- schwerem Asthma bronchiale oder schwerer chronisch
obstruktiver Lungenfunktionsstérung,

- Patienten mit einem unbehandelten Nebennierenmark-
tumor (Phdochromozytom),

— Uberempfindlichkeit gegentber Bisoprolol, anderen
Betarezeptorenblockern oder einem der sonstigen Be-
standteile von Biso Lich® 10 mg,

- Kindern (keine Therapieerfahrungen).

Die intravendse Applikation von Calciumantagonisten
vom Verapamil- und Diltiazem-Typ oder anderen Arznei-
mitteln gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika:
z. B. Disopyramid, Chinidin, Amiodaron) bei Patienten,
die mit Biso Lich® 10 mg behandelt werden, ist kontrain-
diziert (Ausnahme Intensivmedizin).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Biso Lich®
10 mg ist erforderlich

Die Behandlung mit Biso Lich® 10 mg sollte - insbeson-
dere bei Patienten mit koronarer Herzkrankheit — nicht
abrupt beendet werden, da dies zu einer voriibergehen-
den Verschlechterung lhres Zustandes fiihren kann. Die
Behandlung mit Biso Lich® sollte bei Patienten mit Blut-
hochdruck oder Angina Pectoris und begleitender Herz-
insuffizienz mit Vorsicht erfolgen.

Eine besonders sorgfltige arztliche Uberwachung ist er-

forderlich:

- bei Neigung zu Bronchialverkrampfung (bronchialer
Hyperreagibilitat: z. B. obstruktiven Atemwegserkran-
kungen, z. B. Asthma bronchiale).

Bei Bronchialverkrampfungen (Asthma bronchiale)
oder anderen chronisch obstruktiven Lungenfunktions-
stérungen, die mit Symptomen einhergehen kdnnen,
sollte eine begleitende bronchienerweiternde Therapie
erfolgen. Gelegentlich kann eine Zunahme des Atem-
wegswiderstandes bei Patienten mit Asthma auftreten
und eine Dosiserhéhung des 2-Sympathomimetikums
erforderlich machen.

bei geringgradigen Erregungsleitungsstérungen von den
Herzvorhofen auf die Herzkammern (AV-Block 1. Gra-
des),

bei Diabetes mellitus mit stark schwankenden Blutzu-
ckerwerten. Hier sind Zustande von stark erniedrigtem
Blutzucker (schwere hypoglykdmische Zustédnde) mog-
lich. Diese Hypoglykdmiesymptome kénnen bei der
Einnahme von Biso Lich® 10 mg verschleiert werden,
daher ist eine regelmaBige Kontrolle des Blutzuckers
notwendig, siehe auch unter ,Hinweise").

- bei langerem strengen Fasten und schwerer kérperli-
cher Belastung (Zusténde von stark erniedrigtem Blut-
zucker moglich),

bei Prinzmetal-Angina,

bei parallel verlaufender Desensibilisierungstherapie,
falls Sie eine periphere arterielle Verschlusskrankheit
aufweisen, da eine Verstarkung der Beschwerden, ins-
besondere bei Therapiebeginn, mdglich ist,

bei Patienten mit Nebennierenmarktumor (Ph&ochro-
mozytom). Biso Lich® 10 mg darf erst nach vorheriger
Behandlung mit Alpharezeptorenblockern verabreicht
werden.

Wenn Sie eine Vollnarkose erhalten, muss der Narko-
searzt von der Therapie mit Betablockern unterrichtet
sein. Gegenwartig wird empfohlen, die Therapie wei-
terzufiihren, da wahrend der Operation méglicherweise
auftretende Rhythmus- und Durchblutungsstérungen
des Herzens gunstig beeinflusst werden kdénnen. Falls
das Absetzen der Betablockertherapie vor der Opera-
tion fUr notwendig erachtet wird, sollte dies ausschlei-
chend erfolgen und ca. 48 Stunden vor der Narkose
abgeschlossen sein.

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in
der personlichen oder familidren Vorgeschichte sollte
die Verordnung von Betarezeptorenblockern (z. B. Biso
Lich® 10 mg) nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwa-
gung erfolgen.

Bei Leber- und Nierenfunktionsstérungen ist die Do-
sierungsanleitung zu beachten (siehe hierzu Abschnitt
3 ,Wie ist Biso Lich® 10 mg einzunehmen?“ und siehe
auch unter ,Hinweise®).

Betarezeptorenblocker kénnen die Empfindlichkeit ge-
genuber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer
Reaktionen, d. h. akuter allergischer Allgemeinreaktio-
nen, erhéhen. Deshalb ist eine strenge Indikationsstel-
lung bei Patienten mit schweren Uberempfindlichkeits-
reaktionen in der Vorgeschichte und bei Patienten unter
Behandlung zur Schwachung bzw. Aufhebung der aller-
gischen Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungsthe-
rapie (Vorsicht: iberschieBende anaphylaktische Reak-
tionen)) geboten.

Die Symptome einer Schilddriisenliberfunktion (Thyreo-
toxikose) konnen durch Bisoprolol verschleiert werden.
Hinweise:

Die Behandlung der Herzmuskelschwédche mit Biso
Lich® 10 mg bedarf der regelmaBigen &rztlichen Uber-
wachung. Dies ist insbesondere zu Behandlungsbeginn
unbedingt erforderlich.

Bisher liegen noch keine ausreichenden Therapieerfah-

rungen flr Biso Lich® 10 mg bei herzinsuffizienten Patien-

ten mit folgenden Begleiterkrankungen/-umsténden vor:

—insulinabhéngiger Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus
Typl),

— Nierenfunktionsstérungen (Serumkreatinin > 3,4 mg/dl),

- Leberfunktionsstérungen,

— bestimmten Herzmuskelerkrankungen (restriktiver Kar-
diomyopathie),

— angeborenen Herzerkrankungen,

—die Blutstromung betreffenden (hdmodynamisch rele-
vanten) Herzklappenerkrankungen,

— auch bei milder Herzinsuffizienz (NYHA Il) sowie Herz-
insuffizienz und Herzinfarkt in den letzten 3 Monaten.

Die Therapie mit Bisoprolol sollte ohne zwingenden
Grund nicht plétzlich abgesetzt werden.
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Kinder

Biso Lich® 10 mg sollte von Kindern nicht eingenommen
werden, da hierfir bisher keine Therapieerfahrungen vor-
liegen.

Altere Menschen

Bei alteren Patienten ist keine Dosisanpassung erforder-
lich. Bei herzinsuffizienten Patienten Gber 80 Jahre lie-
gen noch keine ausreichenden Therapieerfahrungen vor.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Biso Lich® 10 mg kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Bei Einnahme von Biso Lich® 10 mg mit anderen Arz-
neimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es
sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel han-
delt.

Die gleichzeitige Einnahme mit folgenden Arzneimitteln
wird nicht empfohlen, da eine Wirkungsverstarkung auf-
tritt:

Bei gleichzeitiger Anwendung mit bestimmten Herzmit-
teln (Calciumantagonisten des Verapamil- und in gerin-
gerem AusmaB auch die des Diltiazem-Typs) wurden
verzégerte Erregungsleitung von Herzvorhéfen auf die
Herzkammern sowie eine Herabsetzung der Kontrakti-
onskraft des Herzmuskels beobachtet. Bei intravendser
Gabe von Verapamil kann eine schwere Hypotonie und
eine Blockade der Erregungsleitung von den Herzvorhd-
fen auf die Herzkammern auftreten.

Bestimmte Medikamente zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen (Klasse-I-Antiarrhythmika, z. B. Chi-
nidin, Disopyramid, Lidocain, Phenytoin, Flecainid und
Propafenon) kénnen die Erregungsleitung von den Herz-
vorhdéfen auf die Herzkammern vermindern und die Kon-
traktionskraft des Herzmuskels herabsetzen. Es kann zu
einem starkeren Absinken der Herzfrequenz kommen.

Die Kombinationstherapie mit bestimmten zentral an-
greifenden blutdrucksenkenden Medikamenten, wie z. B.
Clonidin, Methyldopa, Moxonidin und Rilmenidin, kann ei-
ne Herzmuskelschwéche durch verringerte Herzschlagfol-
ge, geringeres transportiertes Blutvolumen und BlutgefaB-
erweiterung verschlechtern.

Ein abruptes Absetzen der Therapie kann einen Uber-
schieBenden Blutdruckanstieg zur Folge haben. Been-
den Sie daher die Einnahme dieser Arzneimittel nicht
ohne vorherige Rucksprache mit Ihrem Arzt.

Die gleichzeitige Einnahme mit folgenden Arzneimitteln
darf nur unter bestimmten Bedingungen und mit beson-
derer Vorsicht erfolgen, da eine Wirkungsverstdrkung
auftritt:

Bei gleichzeitiger Anwendung mit bestimmten Herzmit-
teln (Calciumantagonisten des Dihydropyridin-Typs, z. B.
Felodipin und Amlodipin) kann eine verstéarkte Blutdruck-
senkung sowie bei Patienten mit Herzmuskelschwéche
eine weitere Herabsetzung der Kontraktionskraft des
Herzmuskels auftreten.

Die gleichzeitige Anwendung mit bestimmten Herzmit-
teln (Calciumantagonisten vom Nifedipin-Typ) kann zu
einer verstarkten Blutdrucksenkung fihren und in Einzel-
féllen zur Ausbildung einer Herzmuskelschwéche fuhren.

Die Wirkungen von Biso Lich® 10 mg und Mitteln zur Nor-
malisierung des Herzrhythmus (Klasse-IlI-Antiarrhythmi-
ka, z. B. Amiodaron) auf die Erregungsleitung des Her-
zens kdnnen sich verstarken.

Die auBerliche Anwendung von Betablockern (z. B. Au-
gentropfen bei Glaukom-Behandlung) kann den Effekt
von Biso Lich® 10 mg verstéarken.

Kombinationstherapie mit Parasympathomimetika kann
die Uberleitungszeit von den Herzvorhéfen auf die Herz-
kammern verlangern und die Herzschlagfolge vermindern.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Biso Lich® 10 mg und
Insulin oder anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln
(orale Antidiabetika) kann deren Wirkung verstarkt wer-
den. Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers (Hy-
poglyk@mie), insbesondere schneller Puls (Tachykardie),
kénnen verschleiert oder abgemildert sein. Daher sind
regelmaBige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Biso Lich® 10 mg
kann durch bestimmte Mittel gegen Depressionen (trizy-
klische Antidepressiva), Schlaf- und Beruhigungsmittel
(Barbiturate, Phenothiazine) und andere blutdrucksen-
kende Arzneimittel, z. B. ACE-Hemmer, harntreibende
Arzneimittel (Diuretika), gefaBerweiternde Substanzen
(Vasodilatatoren) verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Therapie mit Biso Lich® 10 mg und Di-
gitalis kann es zu einer starkeren Verlangsamung des
Herzschlags und der Uberleitung im Herzen kommen.

Auch die gleichzeitige Einnahme von Mefloquin (Malaria-
mittel) begunstigt eine Verlangsamung des Herzschlags.

Die gleichzeitige Einnahme mit bestimmten Mitteln ge-
gen Depressionen (Monoaminoxidasehemmer, auBer
MAO-B-Hemmer) kann zu einer Beeinflussung des Blut-
drucks (Blutdrucksenkung, aber auch tberschieBendem
Blutdruckanstieg) fihren.

Die gleichzeitige Einnahme mit folgenden Arzneimitteln
darf nur unter bestimmten Bedingungen und mit beson-
derer Vorsicht erfolgen, da eine Wirkungsabschwéchung
auftritt.

Bestimmte Schmerzmittel (sogenannte nichtsteroidale
Antirheumatika (NSAR)) kénnen den blutdrucksenken-
den Effekt von Biso Lich® 10 mg abschwachen.

Bei gleichzeitiger Gabe von Biso Lich® 10 mg und Be-
tasympathomimetika (z. B. Isoprenalin und Dobutamin)
kann eine Wirkungsabschwéachung beider Substanzen
auftreten.

Dies ist zu beachten bei allergischen Reaktionen, gege-
benenfalls ist eine hdhere Dosierung von Adrenalin er-
forderlich.

Andere Sympathomimetika, die sowohl Beta- als auch
Alpharezeptoren aktivieren (z. B. Noradrenalin und Ad-
renalin (z. B. auch enthalten in Hustenmitteln, Nasen-
und Augentropfen)), kénnen in Kombinationstherapie
zur Blutdrucksteigerung und einer Verschlechterung der
Schaufensterkrankheit fiihren. Dies tritt eher bei nicht se-
lektiven Betablockern auf.

Die gleichzeitige Einnahme von ergotaminhaltigen Mig-
ranemitteln und Biso Lich® 10 mg kann zu einer Verstar-
kung peripherer (die GliedmaBen betreffenden) Durch-
blutungsstérungen fuhren.

Rifampicin kann die blutdrucksenkende Wirkung von Bi-
so Lich® 10 mg vermindern.

Die Wirkung von Biso Lich® 10 mg kann durch Cimetidin,
Hydralazin und Alkohol verstarkt werden.

Bei Einnahme von Biso Lich® 10 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Die blutdrucksenkende Wirkung von Biso Lich® 10 mg
kann durch Alkohol verstérkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Erfahrungen mit der Anwendung von Bisoprolol bei
schwangeren Frauen liegen nicht vor. Biso Lich® 10 mg
sollte wahrend der Schwangerschaft nur angewendet
werden, wenn der Arzt entschieden hat, dass der Nutzen
fur die Schwangere bedeutungsvoller ist als die mogli-
chen Risiken fir das Kind.

Im Allgemeinen vermindern Betablocker die Durchblu-
tung des Mutterkuchens. Hierdurch kann es zu Wachs-
tumsstdrungen, zum Tode des Feten, Fehlgeburten oder
vorzeitigen Wehen kommen. Ist eine Therapie mit Beta-
blockern erforderlich, sollten die Durchblutung der Ge-
barmutter und des Mutterkuchens sowie das Wachstum
des Ungeborenen kontrolliert werden.

Wegen einer mdoglichen Beeintrachtigung der Herz-
Kreislauf-Funktion des Neugeborenen sollte die Be-
handlung mit Bisoprolol 48-72 Stunden vor der Geburt
beendet werden. Ist dies nicht mdglich, missen Neuge-
borene 48-72 Stunden nach der Entbindung sorgfaltig
Uberwacht werden.

Stillzeit

Der Ubergang von Bisoprolol in die Muttermilch ist bis-
her nicht untersucht.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Durch individuell auftretende unterschiedliche Reakti-
onen kann das Reaktionsvermdgen so weit verdndert
sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
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Benverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Ar-
beiten ohne sicheren Halt beeintrdchtigt wird. Dies gilt
in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiser-
héhung und Praparatewechsel sowie im Zusammenwir-
ken mit Alkohol.

3. WIE IST Biso Lich® 10 mg EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Biso Lich® 10 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihnrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Grundsatzlich sollte die Behandlung mit niedrigen Dosen
einschleichend begonnen und langsam gesteigert wer-
den. In jedem Fall sollte die Dosierung individuell, vor al-
lem nach der Pulsfrequenz und dem Behandlungserfolg,
festgelegt werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Do-
sis:

Bluthochdruck (essenzielle Hypertonie)

Soweit nicht anders verordnet, betragt die empfohle-
ne Dosis einmal taglich 5 mg Bisoprololhemifumarat
(entsprechend ' Filmtablette Biso Lich® 10 mg). Bei
nicht ausreichender Wirkung kann die Dosis auf ein-
mal taglich 1 Filmtablette Biso Lich® 10 mg (entspre-
chend 10 mg Bisoprololhemifumarat) erhéht werden.
Eine weitere Dosiserh6hung ist nur in Ausnahmeféllen
gerechtfertigt.

Herzschmerzen aufgrund von Durchblutungsstérungen
in den HerzkranzgefdBen (Angina Pectoris bei korona-
rer Herzkrankheit)

Soweit nicht anders verordnet, betragt die empfohlene
Dosis einmal taglich 5 mg Bisoprololhemifumarat (ent-
sprechend "2 Filmtablette Biso Lich® 10 mg).

Bei nicht ausreichender Wirkung kann die Dosis auf ein-
mal téglich 1 Filmtablette Biso Lich® 10 mg (10 mg Biso-
prololhemifumarat) erhéht werden. Eine weitere Dosiser-
héhung ist nur in Ausnahmeféllen gerechtfertigt.

Dosierung bei Leber- und/oder Nierenfunktionsstérun-
gen:

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
leichterer oder mittlerer Ausprégung ist eine Dosisan-
passung im Allgemeinen nicht erforderlich. Bei Patien-
ten mit fortgeschrittener Niereninsuffizienz (Kreatinin-
Clearance < 20 ml/min) und bei Patienten mit schwerer
Leberfunktionsstérung sollte eine Tagesdosis von 10 mg
Bisoprololhemifumarat nicht tGberschritten werden.

Stabile chronische mittelgradige bis schwere Herzinsuf-
fizienz (Herzmuskelschwéache)

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

Sie sollten bereits eine Therapie mit einem ACE-Hem-
mer in optimaler Dosierung (oder bei ACE-Hemmer-
Unvertraglichkeit mit einem anderen gefaBerweitern-
den Arzneimittel (Vasodilatator)), einem harntreibenden
Arzneimittel (Diuretikum) sowie gegebenenfalls mit ei-
nem Digitalispraparat erhalten. Diese Basismedikation
sollte wéahrend der letzten 2 Wochen weitgehend un-
veréndert geblieben sein, bevor die Behandlung mit
Biso Lich® 10 mg begonnen wird.

Die Behandlung mit Bisoprolol muss mit einer langsa-
men schrittweisen Dosissteigerung eingeleitet werden.
Der behandelnde Arzt sollte Uber Erfahrungen in der
Therapie der chronischen Herzinsuffizienz verfligen.

Biso Lich® 10 mg ist nicht fur die Anfangsbehandlung
der Herzleistungsschwéche vorgesehen. Hierflr stehen
niedrigere Dosisstarken zur Verfiigung.

Folgende Dosissteigerung wird empfohlen:

- 1,25 mg Bisoprolol einmal téglich fir 1 Woche. Wenn
diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf:

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

- 3,75 mg Bisoprolol einmal téglich fir 1 Woche. Wenn
diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf:

-5 mg Bisoprolol einmal taglich fir 4 Wochen. Wenn die-
se Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf:

- 7,5 mg Bisoprolol einmal taglich fir 4 Wochen. Wenn
diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung auf:

- 10 mg Bisoprolol (entspricht 1 Tablette Biso Lich® 10 mg)
einmal taglich als Erhaltungsdosis.

Bei Beginn der Behandlung mit 1,25 mg Bisoprolol soll-
ten die Patienten 4 Stunden lang liberwacht werden
(Blutdruck, Herzfrequenz, Erregungsleitungsstérungen
sowie Symptome der Herzinsuffizienz).

Die maximal empfohlene Dosis von 10 mg Bisoprolol
(entspricht 1 Tablette Biso Lich® 10 mg) pro Tag wird frii-
hestens nach einer Dosissteigerung tber 12 Wochen er-
reicht und sollte nicht Uberschritten werden.

Das Auftreten von Nebenwirkungen (z. B. mit Sympto-
men einhergehende Verlangsamung der Herzschlagfolge
oder Blutdruckabfall oder Symptome einer Verschlech-
terung der Herzinsuffizienz) kann dazu fihren, dass nicht
alle Patienten mit der héchsten empfohlenen Dosierung
behandelt werden kénnen. Falls erforderlich, kann die
Betablockerdosierung auch schrittweise wieder redu-
ziert bzw. die Behandlung unterbrochen und zu einem
spéteren Zeitpunkt wieder aufgenommen werden.

Die Behandlung einer stabilen chronischen Herzinsuffi-
zienz ist in der Regel eine Langzeittherapie. Die Dosie-
rung darf ohne Anweisung lhres Arztes nicht geéndert
werden.

Dosierung bei Leber- und/oder Nierenfunktionsstérun-
gen:

Die Dosistitration bei herzinsuffizienten Patienten mit Le-
ber- oder Nierenfunktionsstérungen sollte mit besonde-
rer Vorsicht erfolgen, da hier keine pharmakokinetischen
Untersuchungen vorliegen.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sind mdglichst morgens niichtern oder
zum Frihstick unzerkaut mit ausreichend Flussigkeit
einzunehmen.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht begrenzt. Sie
richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung.

Die Dosierung von Biso Lich® 10 mg darf ohne Anwei-
sung des Arztes nicht gedndert werden. Auch eine Un-
terbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behand-
lung mit Biso Lich® 10 mg sollte nicht ohne Anweisung
des Arztes erfolgen.

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behan-
delnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Biso Lich®
10 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Biso Lich® 10 mg ein-
genommen haben, als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Biso Lich® 10 mg
benachrichtigen Sie bitte sofort Ihren Arzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere einer Uberdosierung/Vergif-
tung Uber die gegebenenfalls erforderlichen MaBnahmen
entscheiden.

Eine Uberdosierung von Biso Lich® 10 mg kann zu star-
kem Blutdruckabfall (schwerer Hypotonie), verlangsam-
ter Herzschlagfolge (Bradykardie) bis zum Herzstillstand,
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz), Unterzuckerung
(Hypoglykamie) und Schock flihren. Zusétzlich kénnen
Atembeschwerden, Bronchialverkrampfung (Broncho-
spasmen), Erbrechen und Bewusstseinsstérungen sowie
gelegentlich generalisierte Krampfanfélle auftreten.

AV-Block (Il. oder lll. Grades): Die Patienten sollten sorg-
faltig Uberwacht und einer Infusionsbehandlung mit Iso-
prenalin unterzogen werden. Falls angebracht, sollte ein
vorUbergehend implantierter Herzschrittmacher gelegt
werden.

Bei Uberdosierung muss die Behandlung mit Biso Lich®
10 mg abgebrochen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Biso Lich® 10 mg ver-
gessen haben
Nehmen Sie beim n&chsten Mal nicht etwa die doppel-
te Menge ein, sondern fihren Sie die Einnahme, wie in
der Dosierungsanleitung beschrieben bzw. wie vom Arzt
verordnet, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Biso Lich® 10 mg abbre-
chen

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

Die Behandlung mit Biso Lich® 10 mg sollte - insbe-
sondere bei Patienten mit Durchblutungsstérungen in
den HerzkranzgefaBen (koronarer Herzkrankheit: Angi-
na Pectoris) — nicht abrupt, sondern grundsatzlich aus-
schleichend (d. h. Gber 7-10 Tage) beendet werden, da
ein abruptes Absetzen zu einer akuten Verschlechterung
lhres Zustandes fuhren kann.

Die Behandlung einer stabilen chronischen Herzleis-
tungsschwache ist eine Langzeittherapie. Die Dosierung
darf ohne Anweisung lhres Arztes nicht gedndert wer-
den. Auch eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendi-
gung der Behandlung mit Biso Lich® 10 mg sollte nicht
ohne Anweisung lhres Arztes erfolgen. Bei einer Been-
digung der Biso Lich® 10 mg-Therapie sollte die Dosis
schrittweise reduziert werden (z. B. Halbierung der Dosis
im Wochenabstand).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann Biso Lich® 10 mg Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mus-
sen.

®

@®

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflg-

baren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Immunsystem

Selten: Auftreten einer bestimmten Form einer Aller-
gie (Bildung sogenannter antinukledrer Antikdrper) mit
Hauterscheinungen (Lupus-Syndrom), die mit Beendi-
gung der Behandlung verschwinden.

Stoffwechsel

Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrank-
heit (latenter Diabetes mellitus) kann erkennbar werden,
eine bereits bestehende Zuckerkrankheit (manifester
Diabetes mellitus) kann sich verschlechtern. Nach lan-
gerem strengen Fasten oder schwerer kdrperlicher Be-
lastung kann es bei gleichzeitiger Behandlung mit Biso
Lich® 10 mg zu Zustanden mit erniedrigtem Blutzucker
(hypoglykdmischen Zustanden) kommen. Warnzeichen
eines erniedrigten Blutzuckers (Hypoglykémie) — ins-
besondere schneller Puls (Tachykardie) und Zittern der
Hande (Tremor) — kdnnen verschleiert werden.

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Schlafstérungen, Depressionen, Geflhls-
schwankungen, Verwirrtheit, verstarkte Traumaktivitat.
Selten: Albtraume, Halluzinationen.

Nervensystem

Héaufig: Midigkeit?, Erschépfungszustand?, Schwindel-
gefuhl", Kopfschmerz" (besonders zu Beginn der Be-
handlung, diese sind im Allgemeinen weniger ausge-
pragt und verschwinden oft innerhalb von 1-2 Wochen).
Selten: Synkope (kurze Ohnmachtsanfalle).

Augen

Selten: verminderter Tranenfluss (beim Tragen von Kon-
taktlinsen zu beachten), Sehstérungen, Bindehautent-
zUndung (Konjunktivitis).

Ohren

Selten: Horstérungen, Ohrensausen.

Herz

Sehr haufig: verlangsamter Herzschlag (Bradykardie).
Haufig: Verschlechterung der Herzschwéche (Herzinsuf-
fizienz) mit peripheren Odemen und/oder Atemnot (bei
Belastung). .

Gelegentlich: AV-Uberleitungsstérungen.

GeféaBsystem

Haufig: Kaltegeflhl und Taubheit in den Extremitaten
(Raynaud-Syndrom), Verstarkung von bestehendem in-
termittierendem Hinken, Blutdruckabfall.

Gelegentlich: durch Lagewechsel vom Liegen zum Ste-
hen verursachter Blutdruckabfall (orthostatische Hypo-
tonie).

Atemwege

Gelegentlich: Bronchialverkrampfungen (Bronchospas-
men) bei Patienten mit Bronchialasthma oder die Atem-
wege verengende Erkrankungen (obstruktiven Atem-
wegserkrankungen) in der Krankengeschichte.

Selten: allergischer Schnupfen (Rhinitis).

Magen-Darm-Trakt

Haufig: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall (Diarrhé), Bauch-
schmerzen, Verstopfung (Obstipation).

Gelegentlich: Appetitlosigkeit.

Leber

Selten: Leberentziindung (Hepatitis).

Haut

Gelegentlich: Hautausschlag bei UV-Belastung (photoal-
lergisches Exanthem), Nesselsucht, Schwitzen.

Selten: Uberempfindlichkeitsreaktionen (Jucken, Flush —
anfallsartige Hautrétungen besonders im Gesicht).

Sehr selten: Betarezeptorenblocker kdnnen eine Schup-
penflechte (Psoriasis) auslésen, verschlechtern oder zu
Ausschlagen fuhren, die einer Psoriasis ahneln. Haar-
ausfall.

Skelettmuskulatur, Bindegewebe und Knochen
Gelegentlich: Muskelschwache, Muskelkrampfe, Gelenk-
erkrankungen (mit Befall eines oder mehrerer Gelenke
(Mono- oder Polyarthritis).

Geschlechtsorgane
Selten: Libido- und Potenzstérungen.

Allgemeine Erkrankungen

Haufig: Schwache, Mudigkeit.

Gelegentlich: Missempfindungen.

Untersuchungen

Selten: Erhéhung bestimmter Blutfettwerte (Triglyceri-
de) und Cholesterin, Erhéhung der Leberenzyme (ALAT,
ASAT), erniedrigter Blutzuckerwert (Hypoglykamie).
Hinweise:

" = Diese Erscheinungen treten insbesondere zu Be-
ginn der Behandlung auf. Sie sind leichterer Art und ver-
schwinden in der Regel innerhalb von 1 bis 2 Wochen
nach Behandlungsbeginn.

Besondere Hinweise:

Betarezeptorenblocker kénnen die Empfindlichkeit ge-
genlber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer
Reaktionen, d. h. akuter allergischer Allgemeinreaktio-
nen, erhdhen. Bei Patienten mit schweren Uberempfind—
lichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte und bei Patien-
ten unter Behandlung zur Schwéchung bzw. Aufhebung
der allergischen Reaktionsbereitschaft (Desensibilisie-
rungstherapie) kann es daher zu UberschieBenden ana-
phylaktischen Reaktionen kommen.

Bei Patienten mit Schilddrisenuberfunktion (Hyperthy-
reose) konnen unter der Therapie mit Biso Lich® 10 mg
die klinischen Zeichen einer Thyreotoxikose (z. B. Herz-
rasen, Zittern) verschleiert werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn ei-
ne der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich be-
eintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen
2u ergreifen?

Benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er Uber den
Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche MaBnah-
men entscheiden kann.

5. WIE IST Biso Lich® 10 mg AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und der Faltschachtel nach ,Verwendbar bis“
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Mo-
nats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tber 25 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Biso Lich® 10 mg enthalt:

Der Wirkstoff ist Bisoprololhemifumarat.

1 Filmtablette enthalt 10 mg Bisoprololhemifumarat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Crospovidon, vorverkleisterte Starke (Mais), mikrokris-
talline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Mag-
nesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Macrogol 6000,
Polysorbat 20, Titandioxid, Calciumcarbonat, Talkum,
Eisen(lll)-oxid E 172, Eisen(lll)-hydroxid-oxid E 172, Hy-
promellose.

Wie Biso Lich® 10 mg aussieht und Inhalt der Pa-
ckung:

Biso Lich® 10 mg sind hellrote bis orangene Filmtablet-
ten mit glatter Oberflache und einer Bruchkerbe auf ei-
ner Seite.

Die Tabletten kénnen in gleiche Hélften geteilt werden.

Biso Lich® 10 mg ist erhaltlich in Originalpackungen mit
30, 50 und 100 Filmtabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Winthrop Arzneimittel GmbH

Urmitzer StraBe 5

56218 Mulheim-Karlich

Telefon: (01 80) 2 02 00 10*

Telefax: (01 80) 2 02 00 11*

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet
im November 2010.

Verschreibungspflichtig.
*0,06 €/Anruf (dt. Festnetz); max. 0,42 €/min (Mobilfunk).
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