GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN

Bisoprolol 1A Pharma 5 mg - Filmtabletten
Bisoprolol 1A Pharma 10 mg - Filmtabletten

Wirkstoff: Bisoprololfumarat

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
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1.

Was ist Bisoprolol 1A Pharma und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Bisoprolol 1A Pharma beachten?
Wie ist Bisoprolol 1A Pharma einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Bisoprolol 1A Pharma aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Bisoprolol 1A Pharma und wofiir wird es angewendet?

Bisoprolol 1A Pharma gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Betablocker
bezeichnet werden. Diese Arzneimittel schiitzen das Herz vor Ubermafiger Aktivitat.

Bisoprolol 1A Pharma wird angewendet zur Behandlung von:

2.

Bluthochdruck

Angina pectoris (Herzschmerzen)

Herzschwache mit Atemnot bei Anstrengung oder mit Wassereinlagerung im Korper. In
diesem Fall wird Bisoprolol 1A Pharma zusatzlich zu anderen Arzneimitteln gegen
Herzschwache verordnet.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Bisoprolol 1A Pharma beachten?

Bisoprolol 1A Pharma darf nicht eingenommen werden

wenn Sie allergisch gegen Bisoprololfumarat oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

wenn Sie einen kardiogenen Schock erleiden (eine schwere Herzkrankheit mit schnellem,
schwachen Puls, niedrigem Blutdruck, kaltschweiliger Haut, Schwache und
Bewusstlosigkeit)

wenn Sie eine stark keuchende Atmung oder starkes Bronchialasthma haben oder schon
einmal hatten: In diesem Fall kann die Einnahme von Bisoprolol Ihre Atmung beeinflussen.
wenn Sie einen langsamen Puls haben (weniger als 60 Schlage pro Minute). Fragen Sie
lhren behandelnden Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind.

wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck haben

wenn Sie starke Durchblutungsstérungen haben (sodass l|hre Finger und Zehen
manchmal kribbeln oder blass oder blau werden)

wenn Sie unter bestimmten Formen von schweren Herzrhythmusstérungen leiden



wenn Sie an einer erst kirzlich aufgetretenen Herzschwéache leiden oder wenn lhre
Herzschwache nicht stabil ist oder eine stationare Behandlung erfordert

wenn Sie unter einer Ubersduerung des Korpers leiden, einer so genannten
metabolischen Azidose. Hierzu kann lhr Arzt Sie beraten.

wenn Sie an einem bestimmten Tumor in der Nebenniere, bekannt als Phdochromozytom,
leiden und deswegen nicht behandelt werden

Sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie sich Uber einen der oben genannten Punkte nicht im
Klaren sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bisoprolol 1A Pharma einnehmen:

wenn Sie unter keuchender Atmung und Kurzatmigkeit (Asthma) leiden. Eine begleitende
bronchienerweiternde Therapie sollte erfolgen. Eine Dosiserhhung des [32-
Sympathikomimetikums kann erforderlich sein.

wenn Sie zuckerkrank sind: Die Tabletten kénnen die Anzeichen einer Unterzuckerung
verschleiern (wie z. B. eine erhdhte Herzschlagrate, Herzklopfen oder Schwitzen).

wenn Sie fasten und dabei keine feste Nahrung zu sich nehmen

wenn Sie wegen Uberempfindlichkeitsreaktionen (Allergien) in Behandlung sind:
Bisoprolol 1A Pharma kann Ihre Uberempfindlichkeit gegeniiber Substanzen, auf die Sie
allergisch reagieren, erhdhen und die Schwere der allergischen Reaktionen steigern. Eine
Behandlung mit Adrenalin (Epinephrin) fuhrt in diesem Fall moglicherweise nicht zum
gewilnschten Erfolg und muss eventuell hdher als Ublich dosiert werden.

wenn Sie einen Herzblock ersten Grades (eine bestimmte Reizleitungsstérung des
Herzens) haben

wenn Sie an einer sog. Prinzmetal-Angina leiden (d. h. an Herzschmerzen, die durch
zeitweilige Verkrampfungen der Herzkranzgefalle, die den Herzmuskel versorgen,
verursacht werden)

wenn Sie Durchblutungsstérungen der Gliedmalen (z. B. in Handen und FuRen) haben
im Falle einer Operation unter Narkose: Wenn Sie beim Arzt, im Krankenhaus oder beim
Zahnarzt unter Narkose operiert werden missen, informieren Sie in diesem Fall bitte die
Arzte dartber, welche Medikamente Sie einnehmen.

wenn Sie gleichzeitig Calcium-Antagonisten einnehmen, wie Verapamil oder Diltiazem.
Die gleichzeitige Anwendung wird nicht empfohlen (siehe auch ,Einnahme von Bisoprolol
1A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

wenn Sie eine Psoriasis (wiederkehrende Hauterkrankung mit Schuppenbildung und
trockenem Hautausschlag) haben oder schon einmal hatten

wenn Sie an einem Phaochromozytom (bestimmter Tumor des Nebennierenmarks)
leiden: Bevor lhr Arzt lhnen Bisoprolol 1A Pharma verschreibt, muss zuerst diese
Erkrankung behandelt werden.

wenn Sie eine Schilddrisenfunktionsstorung haben: Die Tabletten kdnnen die Anzeichen
einer Schilddrusenuberfunktion verschleiern.

Bisher gibt es zu Bisoprolol 1A Pharma noch keine Erfahrungen zur Behandlung einer
Herzschwache bei Patienten mit den folgenden Krankheiten und Beschwerden:

Zuckerkrankheit, die mit Insulin behandelt wird (Diabetes Typ 1)
schwere Nierenerkrankung

schwere Lebererkrankung

bestimmte Herzkrankheiten

Herzinfarkt innerhalb der letzten drei Monate

Die Behandlung mit Bisoprolol 1A Pharma erfordert eine regelmafRige medizinische Kontrolle.
Dies ist unbedingt notwendig, besonders zu Beginn und am Ende der Behandlung.

Die Behandlung mit Bisoprolol 1A Pharma darf ohne zwingenden Grund nicht plotzlich
abgebrochen werden.



Bei Patienten mit Bluthochdruck und Angina pectoris mit begleitender Herzschwache darf die
Behandlung nicht plétzlich abgebrochen werden. Die Dosis muss langsam herabgesetzt
werden, durch eine wdchentliche Halbierung der Dosis.

Die Anwendung des Arzneimittels Bisoprolol 1A Pharma kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen flhren.

Sprechen Sie bitte mit lnrem Arzt, wenn einer der genannten Warnhinweise auf Sie zutrifft
oder friher einmal auf Sie zugetroffen hat.

Einnahme von Bisoprolol 1A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Bestimmte Arzneimittel dirfen nicht gleichzeitig mit Bisoprolol angewendet werden, wahrend
bei anderen eventuell bestimmte Anderungen, z. B. eine Dosisanderung, erforderlich werden.

Informieren Sie grundsatzlich lhren Arzt, wenn Sie eines der im Folgenden genannten

Arzneimittel zusétzlich zu Bisoprolol 1A Pharma anwenden oder erhalten:

- Arzneimittel zur Behandlung des Blutdrucks oder Arzneimittel gegen Herzkrankheiten (wie
Amiodaron, Amlodipin, Clonidin, Digitalisglykoside, Diltiazem, Disopyramid, Felodipin,
Flecainid, Lidocain, Methyldopa, Moxonidin, Phenytoin, Propafenon, Chinidin, Rilmenidin,
Verapamil)

- Beruhigungsmittel oder Arzneimittel gegen Psychosen (eine bestimmte Art seelischer
Erkrankungen), z. B. Barbiturate (die auch bei Epilepsien angewendet werden),
Phenothiazine (die auch bei Erbrechen und Ubelkeit angewendet werden) und Sultoprid

- Arzneimittel gegen Depressionen, z. B. trizyklische Antidepressiva oder MAO-A-Hemmer

- Arzneimittel, die fur die Narkose wahrend einer Operation verwendet werden (siehe auch
»Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen®)

- bestimmte Schmerzmittel (z. B. Acetylsalicylsaure, Diclofenac, Indometacin, Ibuprofen
oder Naproxen)

- Arzneimittel gegen Asthma oder verstopfte Nase sowie Arzneimittel, die bei bestimmten
Augenerkrankungen wie Glaukom (erhdhter Augeninnendruck) oder zur Dilatation
(Erweiterung) der Pupille angewendet werden

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung eines Schocks (z. B. Adrenalin, Dobutamin,
Noradrenalin)

- Mefloquin, ein Arzneimittel gegen Malaria

- das Antibiotikum Rifampicin

- Ergotamin-Derivate gegen Migrane

Alle diese Arzneimittel kbnnen, genau so wie Bisoprolol 1A Pharma, den Blutdruck oder die

Herztatigkeit beeinflussen.

- Insulin oder andere Mittel gegen Diabetes (Zuckerkrankheit). Die blutzuckersenkende
Wirkung dieser Arzneimittel kann durch Bisoprolol verstarkt werden. Warnzeichen einer
Unterzuckerung koénnen verschleiert werden.

Einnahme von Bisoprolol 1A Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Bisoprolol 1A Pharma kann Benommenheit und Schwindelgefiihl auslésen und diese
Beschwerden konnen durch Alkohol verstarkt werden. Wenn Sie darunter leiden, sollten Sie
vermeiden, Alkohol zu trinken.

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. Bisoprolol 1A Pharma kann schadliche Auswirkungen auf die
Schwangerschaft und/oder das ungeborene Kind haben. Das Risiko flr eine Friihgeburt oder
Fehlgeburt oder fir einen erniedrigten Blutzuckerspiegel und verlangsamten Puls beim Kind
ist erhoht. Das Wachstum des Babys kann beeintrachtigt sein. Aus diesen Griinden sollte
Bisoprolol in der Schwangerschaft nicht eingenommen werden.

Es ist nicht bekannt, ob Bisoprolol in die Muttermilch Gbertritt. Deshalb ist die Einnahme von
Bisoprolol 1A Pharma wahrend der Stillzeit nicht zu empfehlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.

Die Einnahme dieses Arzneimittels kann zu Mudigkeit, Schlafrigkeit oder Schwindelgefiihl
fuhren. Wenn Sie derartige Nebenwirkungen bei sich feststellen, dirfen Sie kein Kraftfahrzeug
lenken und/oder keine Maschinen bedienen. Denken Sie vor allem zu Beginn und bei
Anderungen der Behandlung sowie bei gleichzeitigem Alkoholgenuss daran, dass diese
Nebenwirkungen auftreten kénnen.

Bisoprolol 1A Pharma enthalt Lactose und Natrium.

Bitte nehmen Sie daher Bisoprolol 1A Pharma erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d. h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Bisoprolol 1A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker
ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Ihr Arzt
wird lhnen sagen, wie viele Tabletten Sie einnehmen sollen. Nehmen Sie dieses Arzneimittel
morgens, vor, zu oder nach dem Frihstick ein. Nehmen Sie die Tablette(n) mit etwas Wasser
ein und zerkauen oder zerkleinern Sie diese nicht.

Die uibliche Dosis betragt

Erwachsene

Zur Behandlung des Bluthochdrucks/Angina pectoris:

Die Dosierung ist individuell festzulegen.

Die empfohlene Anfangsdosis betragt einmal taglich 5 mg.

Die Ubliche Dosis flr Erwachsene betragt einmal taglich 10 mg. lhr Arzt kann entscheiden, die
Dosis zu erhéhen oder zu erniedrigen. Die Hochstdosis betragt einmal taglich 20 mg.

Schwere Nieren- oder Leberfunktionsstérungen:
Wenn Sie unter einer schweren Nieren- oder Leberfunktionsstérung leiden, betragt die
maximale Dosis 10 mg pro Tag.

Altere Patienten:
Im Allgemeinen ist keine Dosisanpassung erforderlich. Ihr Arzt wird die Behandlung mit der
niedrigstmdglichen Dosis beginnen.

Herzschwache (verminderte Pumpleistung des Herzens):

Bevor Sie mit der Einnahme von Bisoprolol 1A Pharma beginnen, sollten Sie bereits eine
Therapie mit einem ACE-Hemmer, einem Diuretikum und eventuell einem Herzglykosid (Herz-
/Blutdruckmittel) erhalten.

Die Dosis wird schrittweise erhoht, bis die fur Sie geeignete Dosis erreicht worden ist:
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- 1,25 mg einmal taglich fir eine Woche. Wenn diese Dosis gut vertragen wird, Steigerung
auf:

- 2,5 mg einmal taglich wahrend der nachsten Woche. Wenn diese Dosis gut vertragen
wird, Steigerung auf;

- 3,75 mg einmal taglich wahrend der nachsten Woche. Wenn diese Dosis gut vertragen
wird, Steigerung auf;

- 5 mg einmal taglich wahrend der nachsten 4 Wochen. Wenn diese Dosis gut vertragen
wird, Steigerung auf:

- 7,5 mg einmal taglich wahrend der nachsten 4 Wochen. Wenn diese Dosis gut vertragen
wird, Steigerung auf;

- 10 mg einmal taglich als Erhaltungsdosis.

Maximaldosis: einmal taglich 10 mg

Ihr Arzt legt die fir Sie geeignete Dosis unter anderem aufgrund der mdglichen
Nebenwirkungen fest.

Nach der allerersten Dosis von 1,25 mg wird der Arzt Blutdruck und Pulsfrequenz messen und
Sie auf mogliche Stérungen der Herztatigkeit hin untersuchen.

Leber- oder Nierenfunktionsstérungen:
Ihr Arzt wird bei der Steigerung der Dosis besonders sorgfaltig vorgehen.

Altere Patienten:
In der Regel ist keine besondere Dosisanpassung erforderlich.

Wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Bisoprolol 1A Pharma zu stark oder aber
nicht ausreichend stark ist, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
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Legen Sie die Tablette mit der Bruchrille nach oben auf eine feste, ebene Unterlage.
Dricken Sie mit dem Daumen auf die Mitte der Tablette und die Tablette zerbricht in zwei
Halften. Driicken Sie mit dem Daumen auf die Mitte jeder Halfte, dann erhalten Sie vier Teile.

Dauer der Behandlung
Bisoprolol 1A Pharma wird gewdhnlich zur Dauerbehandlung angewendet.

Kinder und Jugendliche
Es gibt keine Erfahrungen mit Bisoprolol 1A Pharma bei Kindern und Jugendlichen, daher wird
die Anwendung in dieser Altersgruppe nicht empfohlen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Bisoprolol 1A Pharma eingenommen haben als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich mehr als die verschriebene Dosis eingenommen haben, kontaktieren
Sie bitte sofort lhren Arzt oder Apotheker. Nehmen Sie die restlichen Tabletten oder diese
Packungsbeilage mit, so dass das medizinische Personal genau weil3, was Sie eingenommen
haben. Mogliche Anzeichen einer Uberdosierung sind Schwindelgefiihl, Benommenheit,
Mudigkeit, Atemnot und/oder keuchende Atmung. Aul3erdem koénnen eine verlangsamte
Pulsfrequenz, erniedrigter Blutdruck, ungenigende Herztatigkeit und ein niedriger
Blutzuckerspiegel (mit Hungergefiihl, Schweilausbruch und Herzklopfen) auftreten.



Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol 1A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben. Nehmen Sie die vergessene Dosis ein, sobald Sie daran denken, und fahren Sie dann
mit der Ublichen Dosis am nachsten Tag fort.

Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol 1A Pharma abbrechen

Die Behandlung mit Bisoprolol 1A Pharma darf nicht abrupt abgebrochen werden, denn wenn
Sie die Einnahme des Arzneimittels plétzlich beenden, kann sich Ihr Zustand verschlechtern.
Vielmehr missen Sie die Dosis entsprechend der Anordnung des Arztes schrittweise Uber
mehrere Wochen verringern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Um ernste Folgen zu vermeiden, informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt, wenn eine
Nebenwirkung schwer ist, plotzlich auftritt oder sich schnell verschlechtert.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen betreffen die Herzfunktion:

- verlangsamte Herzfrequenz (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Verschlechterung der Herzinsuffizienz (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- langsamer oder unregelmafiger Herzschlag (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

Wenn Sie sich benommen oder schwach fiihlen oder Atemprobleme auftreten, kontaktieren
Sie bitte sobald wie mdglich Ihren Arzt.

Kontaktieren Sie unverzlglich einen Arzt, wenn bei lhnen schwerere allergische Reaktionen
auftreten, die ein Anschwellen von Gesicht, Hals, Zunge, Mund oder Rachen oder
Atembeschwerden umfassen kénnen.

Nachstehend sind weitere Nebenwirkungen entsprechend ihrer Haufigkeit aufgelistet:

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

- Mdudigkeit, Abgeschlagenheit. Bei der Behandlung von Bluthochdruck oder Angina
pectoris kommt diese Nebenwirkung gelegentlich vor.

- Schwindelgefuhl, Mudigkeit und Kopfschmerzen (vor allem zu Beginn der Behandlung bei
Patienten mit Bluthochdruck und Angina pectoris, sie sind meistens leicht und gehen oft
innerhalb von 1 — 2 Wochen zurtick)

- Kalte- oder Taubheitsgefiihl in den Gliedmalien (Finger oder Zehen, Ohren und Nase);
vermehrtes Auftreten von krampfartigen Schmerzen in den Beinen beim Gehen

- sehr niedriger Blutdruck (Hypotonie), besonders bei Patienten mit Herzschwache

- Ubelkeit, Erbrechen

- Durchfall

- Verstopfung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Erschopfung. Bei der Behandlung von Herzschwache kommt diese Nebenwirkung haufig
vor.

- Blutdruckabfall, vor allem bei schnellem Aufstehen, welcher Schwindelgefihl, leichte
Kopfschmerzen oder Ohnmacht verursachen kann
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- Schlafstérungen

- Depressionen

- unregelmaliger Herzschlag

- erschwerte Atmung bei Patienten mit Asthma oder vorbestehenden Atembeschwerden
- Muskelschwache und Muskelkrampfe

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Alptrdume

- Halluzinationen (Sinnestauschungen)

- Kreislaufkollaps

- Hérstérungen

- Entzindung der Nasenschleimhaut, verursacht eine laufende und brennende Nase

- allergische Hautreaktionen (wie z. B. Juckreiz, Hautrétung, Hautausschlag)

- trockene Augen aufgrund von vermindertem Tranenfluss (dies kann erhebliche
Beschwerden verursachen, wenn Sie Kontaktlinsen tragen)

- Leberentziindung (Hepatitis) mit Bauchschmerzen, Appetitlosigkeit sowie manchmal auch
Gelbsucht mit Gelbfarbung des Augenweild und der Haut, Dunkelfarbung des Urins

- Stérung des Sexuallebens (Potenzstérung)

- erhohte Blutfettwerte (Triglyzeride) und/oder Leberenzymwerte

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen):

- Verstarkung einer vorbestehenden Schuppenflechte (Psoriasis) oder neu auftretender
psoriasisahnlicher, trockener, schuppender Hautausschlag und Haarausfall

- Juckreiz oder Rétung des Auges (Konjunktivitis)

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 Uber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist Bisoprolol 1A Pharma aufzubewahren?

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und auf der Blisterpackung nach
Lverwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
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 1A Pharma enthilt

Der Wirkstoff ist Bisoprololfumarat.
Jede Filmtablette enthalt 5 mg bzw. 10 mg Bisoprololfumarat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Calciumhydrogenphosphat wasserfrei, mikrokristalline Cellulose, vorverkleisterte Starke
(Mais), Croscarmellose-Natrium, hochdisperses Siliciumdioxid wasserfrei, Magnesiumstearat,
Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Macrogol 4000, Titandioxid (E 171), Eisenoxid gelb
(E 172); zusatzlich fur 10 mg: Eisenoxid rot (E 172)

Wie Bisoprolol 1A Pharma aussieht und Inhalt der Packung

Bisoprolol 1A Pharma 5 mg - Filmtabletten sind gelbe, runde Filmtabletten mit kreuzférmiger
Bruchkerbe und einseitiger Pragung ,BIS 5. Die Filmtablette kann in vier gleiche Dosen geteilt
werden.

Bisoprolol 1A Pharma 10 mg - Filmtabletten sind apricotfarbene, runde Filmtabletten mit
kreuzférmiger Bruchkerbe und einseitiger Pragung ,BIS 10“ Die Filmtablette kann in vier
gleiche Dosen geteilt werden.

Sie sind erhaltlich in OPA-AI-PVC/Al-Blisterpackungen in einem Umkarton.
Packungsgréfen: 7, 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 100 und 10 x 30 Filmtabletten.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgrofRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer:
1A Pharma GmbH, 1020 Wien, Osterreich

Hersteller:

Salutas Pharma GmbH, 39179 Barleben, Deutschland

ROWA Pharmaceuticals Limited, Newtown, Bantry, Co. Cork, Irland
Lek Pharmaceuticals d.d., 1526 Laibach, Slowenien

Lek S.A., 02-672 Warschau und 95-010 Strykow, Polen

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

Niederlande: Bisoprololfumaraat 5/10 mg filmomhulde tabletten

Zulassungsnummern:

Bisoprolol 1A Pharma 5 mg — Filmtabletten, Z.Nr.: 1-27970
Bisoprolol 1A Pharma 10 mg — Filmtabletten, Z.Nr.: 1-27972

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Marz 2022.



