Gebrauchsinformation Bisoprolol axcount 10 mg Stand: August 2011
Filmtabletten

Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Bisoprololfumarat (Ph. Eur.)
Zur Anwendung bei Erwachsenen

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

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

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte 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 dieselben Symptome haben wie Sie.
Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Was sind Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten und wofiir werden sie angewendet?
Was mussen Sie vor der Einnahme von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten beachten?
Wie sind Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie sind Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten aufzubewahren?

Weitere Informationen

Ok wWwN =

WAS SIND BISOPROLOL AXCOUNT 10 MG FILMTABLETTEN UND WOFUR
WERDEN SIE ANGEWENDET?

Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten enthalten als Wirkstoff den Betarezeptorenblocker
Bisoprolol (in Salzform als Bisoprololfumarat (Ph. Eur.)). Durch die Blockade von Beta-Rezeptoren
im Organismus kommt es zu Effekten, durch die vor allem der Blutdruck gesenkt, der
Herzrhythmus normalisiert und die Herzarbeit verbessert wird.

-_—

Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten werden angewendet bei:

— Bluthochdruck (essentielle Hypertonie)

— Herzschmerzen auf Grund von Durchblutungsstérungen in den Herzkranzgefalen (koronare
Herzkrankheit: Angina pectoris)

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON BISOPROLOL AXCOUNT 10 MG
FILMTABLETTEN BEACHTEN?

Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten diirfen nicht eingenommen werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Bisoprolol oder einen der sonstigen
Bestandteile von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten sind

— wenn Sie an unbehandelter Herzmuskelschwache (manifeste Herzinsuffizienz) leiden

— bei Schock

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

- wenn Sie an einem Syndrom des kranken Sinusknotens (sick sinus syndrome) leiden

- bei gestorter Erregungsleitung zwischen Sinusknoten und Herzvorhof (sinuatrialer Block)
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— bei stark verlangsamter Herzschlagfolge (Bradykardie: Ruhepuls kleiner als 50 Schlage pro
Minute) vor Behandlungsbeginn

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

— bei Ubersauerung des Blutes (Azidose)

- wenn Sie zu Bronchialverkrampfungen (bronchiale Hyperreagibilitat: z. B. obstruktive
Atemwegserkrankungen, z. B. Asthma bronchiale) neigen

- in Spatstadien peripherer Durchblutungsstérungen

— bei gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemmestoffen (Ausnahme MAO-B-Hemmestoffe)

- Kindern (keine Therapieerfahrungen).

Die intravendse Applikation von Calciumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazem-Typ oder
anderen Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika: z. B. Disopyramid,
Chinidin, Amiodaron) bei Patienten, die mit Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten behandelt
werden, ist kontraindiziert (Ausnahme Intensivmedizin).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten ist

erforderlich bei:

- geringgradigen Erregungsleitungsstérungen von den Herzvorhéfen auf die Herzkammern
(AV-Block 1. Grades)

— bereits bestehender oder bisher nicht in Erscheinung getretener Zuckerkrankheit (manifester
oder latenter Diabetes mellitus) [Zustande von stark erniedrigtem Blutzucker (schwere
hypoglykdmische Zustande) mdglich; Hypoglykdmiesymptome kdénnen verschleiert werden;
regelmaflige Kontrolle des Blutzuckers]

— langerem strengem Fasten und schwerer koérperlicher Belastung (Zustdande von stark
erniedrigtem Blutzucker maéglich)

- Patienten mit einem Nebennierenmarktumor (Phaochromozytom); (Bisoprolol axcount 10 mg
Filmtabletten dirfen erst nach vorheriger Behandlung mit Alpha-Rezeptorenblockern
verabreicht werden)

- Prinzmetal-Angina.

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in der personlichen oder familidren
Vorgeschichte sollte die Verordnung von Beta-Rezeptorenblockern (z. B. Bisoprolol axcount 10 mg
Filmtabletten) nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen.

Bei Leber- und Nierenfunktionsstérungen ist die Dosierungsanleitung zu beachten (siehe hierzu
Abschnitt ,Dosierungsanleitung®).

Beta-Rezeptorenblocker kénnen die Empfindlichkeit gegentber Allergenen und die Schwere
anaphylaktischer Reaktionen, d. h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen, erhohen. Deshalb ist
eine strenge Indikationsstellung bei Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der
Vorgeschichte und bei Patienten unter Behandlung zur Schwachung bzw. Aufhebung der
allergischen Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie; Vorsicht:  Uberschie3ende
anaphylaktische Reaktionen) geboten.

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel bedarf der regelmafigen arztlichen
Kontrolle.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen flhren.
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Bei Einnahme von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor
kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Folgende Wechselwirkungen zwischen dem vorliegenden und anderen Arzneimitteln sind zu
beachten:

Die blutdrucksenkende Wirkung von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten kann durch andere
blutdrucksenkende Arzneimittel (z. B. ACE-Hemmer), harntreibende Arzneimittel (Diuretika),
gefalBerweiternde Substanzen (Vasodilatatoren), Barbiturate, Phenothiazine und trizyklische
Antidepressiva verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten und
Calciumantagonisten vom Nifedipin-Typ kann es zu einer verstarkten Blutdrucksenkung und in
Einzelfallen zur Ausbildung einer Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten und
Calciumantagonisten vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder anderen Arzneimitteln gegen
Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika: z. B. Disopyramid, Chinidin, Amiodaron) ist eine
sorgfaltige Uberwachung der Patienten angezeigt, da es zu verstarkter Blutdrucksenkung
(Hypotension), verlangsamter Herzschlagfolge (Bradykardie) oder anderen
Herzrhythmusstérungen und/oder Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) kommen kann.

Die intraventse Applikation von Calciumantagonisten vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder
anderen Antiarrhythmika (z. B. Disopyramid, Chinidin, Amiodaron) bei Patienten, die mit Bisoprolol
axcount 10 mg Filmtabletten behandelt werden, ist kontraindiziert (Ausnahme Intensivmedizin;
siehe auch Abschnitt ,Gegenanzeigen®).

Die kardiodepressiven Wirkungen von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten und Antiarrhythmika
kdnnen sich addieren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten und Reserpin, Alpha-
Methyldopa, Guanfacin, Clonidin oder herzwirksamen Glykosiden (Digitalis) kann es zu einem
starkeren Absinken der Herzfrequenz bzw. zu einer Verzdgerung der Uberleitung im Herzen
kommen.

Nach abruptem Absetzen von Clonidin bei gleichzeitiger Anwendung von Bisoprolol axcount 10 mg
Filmtabletten kann der Blutdruck Uberschieend ansteigen. Clonidin darf daher erst abgesetzt
werden, wenn einige Tage zuvor die Verabreichung von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten
beendet wurde. AnschlieRend kann Clonidin stufenweise abgesetzt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten und Noradrenalin,
Adrenalin oder anderen sympathomimetisch wirkenden Substanzen (z. B. enthalten in
Hustenmitteln, Nasen- und Augentropfen) ist ein Blutdruckanstieg méglich.

Die (gleichzeitige Einnahme von Ergotaminderivaten (z. B. in ergotaminhaltigen
Migranetherapeutika) und Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten kann zu einer Verstarkung
peripherer Durchblutungsstérungen flhren.

Monoaminoxidase(MAO)-Hemmer  sollten wegen einem  mdoglichen  Uberschieltenden
Blutdruckanstieg (Hypertension) nicht zusammen mit Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten
eingenommen werden (siehe auch Abschnitt ,Gegenanzeigen®).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten und Insulin oder
anderen blutzuckersenkenden Arzneimitteln (orale Antidiabetika) kann deren Wirkung sowohl
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verstarkt bzw. verlangert als auch abgeschwéacht werden. Warnzeichen eines erniedrigten
Blutzuckers (Hypoglykamie) - insbesondere schneller Puls (Tachykardie) und Zittern der Hande
(Tremor) - sind verschleiert oder abgemildert. Daher sind regelmaRige Blutzuckerkontrollen
erforderlich.

Rifampicin kann die blutdrucksenkende Wirkung von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten
vermindern.

Die Wirkung von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten kann durch Cimetidin, Hydralazin und
Alkohol verstarkt werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten und Narkosemitteln
(Narkotika) kann eine verstarkte Blutdrucksenkung zur Folge haben. Die negativ inotrope Wirkung
der beiden vorgenannten Arzneimittel kann sich addieren. Daher sollte vor einer Allgemeinnarkose
der Narkosearzt Uber die Behandlung mit Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten informiert
werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte Arzneimittel gelten
kénnen.

Bei Einnahme von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrdanken

Die blutdrucksenkende Wirkung von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten kann durch Alkohol
verstarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Erfahrungen mit der Anwendung von Bisoprololfumarat bei schwangeren Frauen liegen nicht vor.
Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten sollten wahrend der Schwangerschaft nur angewendet
werden, wenn der Arzt entschieden hat, dass der Nutzen fiir die Schwangere bedeutungsvoller ist
als die mdglichen Risiken fur das Kind.

Wegen einer moglichen Beeintrachtigung der Herz-/Kreislauffunktion des Neugeborenen sollte die
Behandlung mit Bisoprololfumarat 48-72 Stunden vor der Geburt beendet werden. Ist dies nicht
maoglich, missen Neugeborene 48-72 Stunden nach der Entbindung sorgfaltig iberwacht werden.
Der Ubergang von Bisoprololfumarat in die Muttermilch ist bisher nicht untersucht. Da der Wirkstoff
jedoch im Tierversuch in der Milch nachgewiesen werden konnte, sollten Sauglinge sorgfaltig
hinsichtlich betablockierender Wirkungen Uberwacht werden. Gegebenenfalls ist abzustillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen so weit
verandert sein, 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, Dosiserhéhung und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

3. WIE SIND BISOPROLOL AXCOUNT 10 MG FILMTABLETTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten immer genau nach der Anweisung des Arztes
ein. Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis:
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Grundsatzlich sollte die Behandlung mit niedrigen Dosen einschleichend begonnen und langsam
gesteigert werden. In jedem Fall sollte die Dosierung individuell, vor allem nach der Pulsfrequenz
und dem Behandlungserfolg, festgelegt werden.

Bluthochdruck (essentielle Hypertonie)

Soweit nicht anders verordnet betragt die empfohlene Dosis einmal taglich 2 Filmtablette
Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten (5 mg Bisoprololfumarat). Bei nicht ausreichender Wirkung
kann die Dosis auf einmal taglich 1 Filmtablette Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten
(entsprechend 10 mg Bisoprololfumarat) erhéht werden. Eine weitere Dosiserhéhung ist nur in
Ausnahmefallen gerechtfertigt.

Herzschmerzen auf Grund von Durchblutungsstérungen in den Herzkranzgefédf3en (Angina pectoris
bei koronarer Herzkrankheit)

Soweit nicht anders verordnet, betrdgt die empfohlene Dosis einmal taglich 2 Filmtablette
Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten (5 mg Bisoprololfumarat).

Bei nicht ausreichender Wirkung kann die Dosis auf einmal taglich 1 Filmtablette Bisoprolol
axcount 10 mg Filmtabletten (10 mg Bisoprololfumarat) erhdéht werden. Eine weitere
Dosiserhéhung ist nur in Ausnahmefallen gerechtfertigt.

Dosierung bei Leber- und/oder Nierenfunktionsstérungen

Bei Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen leichterer oder mittlerer Auspragung ist
eine Dosisanpassung im Allgemeinen nicht erforderlich. Bei Patienten mit fortgeschrittener
Niereninsuffizienz (Kreatinin-Clearance < 20 ml/min) und bei Patienten mit schwerer
Leberfunktionsstérung sollte eine Tagesdosis von 10 mg Bisoprololfumarat nicht Uberschritten
werden.

Die Filmtabletten sind mdglichst morgens nichtern oder zum Frihstick unzerkaut mit ausreichend
Flassigkeit einzunehmen.

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

Die Dosierung von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten darf ohne Anweisung des Arztes nicht
geandert werden. Auch eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Behandlung mit
Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten sollte nicht ohne Anweisung des Arztes erfolgen.

Die Behandlung mit Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten sollte - insbesondere bei Patienten mit
Durchblutungsstérungen in den HerzkranzgefalRen (koronare Herzkrankheit: Angina pectoris) -
nicht abrupt, sondern grundsatzlich ausschleichend (d. h. tber 7-10 Tage) beendet werden, da ein
abruptes Absetzen zu einer akuten Verschlechterung des Zustandes des Patienten fihren kann.

Uber die Dauer der Behandlung entscheidet der behandelnde Arzt.

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

Wenn Sie eine gréBBere Menge Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten eingenommen haben
als Sie sollten

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung mit Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten benachrichtigen
Sie bitte sofort Ihren Arzt.

Dieser kann entsprechend der Schwere einer Uberdosierung/Vergiftung (iber die gegebenenfalls
erforderlichen MaRnahmen entscheiden.

Eine Uberdosierung von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten kann zu starkem Blutdruckabfall
(schwere Hypotonie), verlangsamter Herzschlagfolge (Bradykardie) bis zum Herzstillstand,
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Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) und Schock flihren. Zusatzlich kbnnen Atembeschwerden,
Bronchialverkrampfung (Bronchospasmen), Erbrechen und Bewusstseinsstorungen auftreten.

Bei Uberdosierung muss die Behandlung mit Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten abgebrochen
werden.

Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten vergessen haben
Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein, sondern flihren Sie die
Einnahme wie in der Dosierungsanleitung beschrieben bzw. wie vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten abbrechen
Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten
nicht, ohne dies vorher mit Ihrem Arzt abgesprochen zu haben.

Die Behandlung mit Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten sollte - insbesondere bei Patienten mit
Durchblutungsstorungen in den HerzkranzgefalRen (koronare Herzkrankheit: Angina pectoris) -
nicht abrupt, sondern grundsatzlich ausschleichend (d. h. tGiber 7-10 Tage) beendet werden, da ein
abruptes Absetzen zu einer akuten Verschlechterung des Zustandes des Patienten fuhren kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder

Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende 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 verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Nervensystem

Gelegentlich kann es zu zentralnervésen Stérungen wie Miudigkeit, Schwindelgefuhl,
Kopfschmerzen, depressiven Verstimmungen, Verwirrtheit, Alptrdumen oder verstarkter
Traumaktivitat, Schlafstérungen und Halluzinationen kommen.

Gelegentlich konnen Missempfindungen wie Kribbeln und Kaltegefuhl in den Gliedmalien
(Parasthesien) auftreten.

Auge
Selten wurden Sehstérungen, Bindehautentziindung (Konjunktivitis) und verminderter Tranenfluss
(dies ist beim Tragen von Kontaktlinsen zu beachten) beobachtet.

Herz-Kreislauf- und Gefaf3-System

Die Behandlung mit Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten kann gelegentlich zu verstarktem
Blutdruckabfall, auch beim Ubergang vom Liegen zum Stehen (orthostatische Dysregulation),
Verlangsamung der Herzschlagfolge (Bradykardie), Erregungsleitungsstérungen von den
Herzvorhéfen auf die Herzkammern (AV-Uberleitungsstérungen) oder Verstarkung einer

Seite 6



Gebrauchsinformation Bisoprolol axcount 10 mg Stand: August 2011
Filmtabletten

Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) mit Flissigkeitsansammlungen in den Beinen (periphere
Odeme) und/oder Atemnot bei kérperlicher Belastung (Belastungsdyspnoe) fiihren.

Eine Verstarkung der Beschwerden bei Patienten mit peripheren Durchblutungsstérungen -
einschliellich Patienten mit Gefaltkrampfen der Zehen und Finger (Raynaud-Syndrom) - wurde
beobachtet.

Atemwege

Infolge einer mdglichen Erhéhung des Atemwegswiderstandes kann es bei Patienten mit Neigung
zu bronchospastischen Reaktionen (insbesondere bei obstruktiven Atemwegserkrankungen,
Asthma bronchiale) zu Atemnot kommen.

Magen-Darm-Trakt )
Gelegentlich wurden Appetitlosigkeit und Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Erbrechen,
Verstopfung, Durchfall, Schmerzen und Krampfe im Bauchraum) beobachtet.

Muskel- und Skelettsystem (Bewegungsapparat)

Gelegentlich kann es zu Muskelschwache, Muskelkrampfen (z. B. Wadenkrampfe) oder in
Einzelféllen zu Erkrankungen der Gelenke (Arthropathie) mit Befall eines oder mehrerer Gelenke
(Mono- oder Polyarthritis) kommen.

Haut
Allergische Hautreaktionen - z. B. Rétung, Juckreiz (Pruritus), Hautausschlage bei Lichteinwirkung
(photoallergisches Exanthem), stark juckende Quaddeln (Urtikaria), Schwitzen - kdnnen

gelegentlich auftreten.

Harn- und Geschlechtsorgane
In Einzelfallen wurden Libido- und Potenzstérungen beobachtet.

Stoffwechsel

Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus) kann
erkennbar werden, eine bereits bestehende Zuckerkrankheit (manifester Diabetes mellitus) kann
sich verschlechtern. Nach langerem strengem Fasten oder schwerer korperlicher Belastung kann
es bei gleichzeitiger Behandlung mit Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten zu Zustanden mit
erniedrigtem Blutzucker (hypoglykdmische Zustande) kommen. Warnzeichen eines erniedrigten
Blutzuckers (Hypoglykamie) - insbesondere schneller Puls (Tachykardie) und Zittern der Hande
(Tremor) - kbnnen verschleiert werden.

Selten kommt es unter der Behandlung mit Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten zu einem
Anstieg der Blutfette (Cholesterol, Triglyceride).

Bei Patienten mit Schilddrisenuberfunktion (Hyperthyreose) kdnnen unter der Therapie mit
Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten die klinischen Zeichen einer Thyreotoxikose (z. B.
Herzrasen, Zittern) verschleiert werden.

Unter einer Behandlung mit Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten wurde in Einzelfallen eine
Erhdhung der Leberenzyme (Transaminasen: GOT, GPT) im Blut oder das Auftreten einer
Leberentziindung (Hepatitis) beobachtet.

Besondere Hinweise

Beta-Rezeptorenblocker, z. B. Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten, kdnnen in Einzelfallen eine
Schuppenflechte (Psoriasis) auslésen, die Symptome dieser Erkrankung verschlechtern oder zu
Schuppenflechte-ahnlichen Hautausschlagen (psoriasiforme Exantheme) fuhren.

Beta-Rezeptorenblocker kénnen die Empfindlichkeit gegentber Allergenen und die Schwere
anaphylaktischer Reaktionen, d. h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen, erhéhen. Bei
Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte und bei Patienten
unter Behandlung zur Schwachung bzw. Aufhebung der allergischen Reaktionsbereitschaft
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(Desensibilisierungstherapie) kann es daher zu uUberschieRenden anaphylaktischen Reaktionen
kommen.

Unter einer Behandlung mit Beta-Rezeptorenblockern wurden auferdem in Einzelfallen
Haarausfall, Horstérungen oder Ohrensausen, Gewichtszunahme, Geflihlsschwankungen,
kurzdauernder Gedachtnisverlust, ein allergischer Schnupfen (Rhinitis allergica) oder eine
Gewebsverhartung des Penis (Induratio penis plastica/Peyronie’s disease) beobachtet.

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich beobachten, benachrichtigen Sie lhren
Arzt. Er wird Gber den Schweregrad und ggf. liber weitere MaRnahmen entscheiden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich  beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIE SIND BISOPROLOL AXCOUNT 10 MG FILMTABLETTEN
AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/Behéaltnis angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 30 °C lagern.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten enthalten
Der Wirkstoff ist Bisoprololfumarat (Ph. Eur.).
1 Filmtablette enthalt 10 mg Bisoprololfumarat (Ph. Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind: hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
[pflanzlich], Crospovidon, mikrokristalline Cellulose, Maisstarke, Calciumhydrogenphosphat,
Dimeticon 100, Macrogol 400, Hypromellose, Titandioxid (Farbstoff E 171), Eisen(lll)-hydroxid-oxid
x H20 (Farbstoff E 172).

Wie Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten aussehen und Inhalt der Packung
Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten sind blassorange bis hellorange, runde, bikonvexe
Filmtabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.

Bisoprolol axcount 10 mg Filmtabletten sind in Packungen zu 30, 50, 60 und 100 Filmtabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
axcount Generika AG

Max-Planck-Strale 36b

D-61381 Friedrichsdorf

Telefon: 0800-2940-100
Telefax: 0800-2946-100

E-Mail: service@axcount.de
www.axcount.de
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im August 2011.
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