Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

BisoHEXAL® plus 10/25

10 mg/25 mg Filmtabletten

Wirkstoffe: Bisoprololhemifumarat und Hydrochlorothiazid

Arzneimittels beginnen.

lhren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

® Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
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® Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

® Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte
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Was ist BisoHEXAL® plus
10/25 und wofiir wird es
angewendet?

Bisoprolol gehért zur Arzneimittelgruppe der so
genannten Betarezeptorenblocker.

Bisoprolol blockiert spezifische Betarezeptoren
des Herzens (Kardioselektivitat) und bewirkt eine
Verminderung der Herzschlagfolge, der Kon-
traktionskraft des Herzens, der Erregungsleitung
von den Herzvorhdfen zu den Herzkammern und
hemmt die Aktivitédt von bestimmten Botenstoffen,
die den Blutdruck steigern (Reduktion der Renin-
aktivitat).

Hydrochlorothiazid gehért zur Arzneimittelgruppe
der Diuretika (Thiaziddiuretika) und fihrt zu einer
vermehrten Ausscheidung von Wasser und Elek-
trolyten (erhdhter Urinfluss).

Das Kombinationspraparat BisoHEXAL® plus 10/25
wird zur Behandlung von Bluthochdruck angewen-
det (essentielle Hypertonie).

BisoHEXAL® plus 10/25 wird in Fallen verordnet,
in denen sich eine Behandlung mit den Einzel-
wirkstoffen Bisoprolol oder Hydrochlorothiazid als
unzureichend erwiesen hat.

Was miissen Sie vor der
Einnahme von BisoHEXAL®
plus 10/25 beachten?

BisoHEXAL® plus 10/25 darf nicht einge-
nommen werden,

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Hy-
drochlorothiazid oder andere Thiazide, Bisoprolol
oder andere Betarezeptorenblocker, Sulfonamide
oder einen der sonstigen Bestandteile von Biso-
HEXAL® plus 10/25 sind.

e wenn Sie an einer akuten Schwéche des Herz-
muskels (akute Herzinsuffizienz) leiden oder lhre
Herzmuskelschwéche nicht unter Kontrolle ist
(dekompensierte Herzinsuffizienz).

e wenn Sie aufgrund eines Herzinfarkts an einem
Schock leiden.

e wenn bei lhnen schwere Herzrhythmusstérungen
vorliegen (AV-Block Il. und Ill. Grades ohne
Schrittmacher, Sick-Sinus-Syndrom, sinoatrialer
Block).

e wenn bei lhnen vor Behandlungsbeginn eine
stark verlangsamte Herzschlagfolge vorliegt (Puls
in Ruhe von unter 60 Schldgen/Minute).

e wenn lhr Blut stark Uberséuert ist (metabolische
Azidose).

e wenn Sie an einer schweren Form von Bronchi-
alverkrampfungen leiden (z. B. schweres Bron-
chialasthma, schwere chronisch-obstruktive Lun-
genkrankheit).

e wenn bei Ihnen schwere Durchblutungsstérungen
vorliegen (wodurch es zu Kribbelgefuhl, Blasse
oder Blauférbung von Fingern und Zehen kom-
men kann) (Raynaud-Syndrom).

e wenn Sie an einem hormonproduzierenden Tumor
im Bereich der Nieren leiden (Phdochromozytom),
der nicht behandelt wird (siehe auch Abschnitt
,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Biso-
HEXAL® plus 10/25 ist erforderlich®).

e wenn Sie an einer schweren Nierenfunktionssto-
rung mit stark verminderter oder génzlich aus-
bleibender Urinproduktion (Kreatinin-Clearance
unter 30 ml/Minute) oder akuter Nierenentziin-
dung (glomeruldre Nephritis) leiden.

e wenn bei Ihnen ein Leberversagen mit Bewusst-
seinsverlust (hepatisches Koma oder Prékoma)
oder eine schwere Lebererkrankung vorliegt.

e wenn bei lhnen ein Kaliummangel (Hypokalidmie),
der nicht auf eine Behandlung anspricht, ein star-
ker Natriummangel (schwere Hyponatriamie) oder
ein erhohter Calciumspiegel im Blut (Hyperkalz-
amie) besteht.

e wenn Sie Gicht haben.

e wenn Sie gleichzeitig mit Floctafenin oder Sulto-
prid behandelt werden.

e wenn Sie seit mehr als 3 Monaten schwanger
sind (BisoHEXAL® plus 10/25 sollte jedoch auch
in der Friihschwangerschaft besser nicht ange-
wendet werden - siehe Abschnitt Schwanger-
schaft).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
BisoHEXAL® plus 10/25 ist erforderlich,

e wenn bei lhnen eine stabile Herzinsuffizienz vor-
liegt. Dann muss eine geeignete Therapie mit
Bisoprolol allein eingeleitet werden.

e wenn Sie an Bronchialasthma oder einer chro-
nisch-obstruktiven Lungenkrankheit leiden, die
Symptome verursacht (Verkrampfung der Bron-
chien).

e wenn Sie eine Vollnarkose erhalten sollen (Be-
handlung mit Anadsthetika zur Inhalation). Infor-
mieren Sie den Anésthesisten Uber die Behand-
lung mit BisoHEXAL® plus 10/25.

e wenn Sie an einer geringgradigen Erregungslei-
tungsstorung von den Herzvorhéfen zu den Herz-
kammern leiden (AV-Block I. Grades).

e wenn Sie Diabetes haben, da ein Risiko von
schweren hypoglykdmischen Zusténden besteht
(regelmaBige Blutzuckerkontrollen sind erforder-
lich).

e bei ldngerem strengen Fasten (wegen des Risikos
von stark verminderten Blutzuckerspiegeln).

e wenn bei Ihnen ein hormonproduzierender Tumor
des Nebennierenmarks vorliegt (Phdochromozy-
tom). Vor der Behandlung mit BisoHEXAL® plus
10/25 wird der Arzt lhnen eine Behandlung mit
einem so genannten Alpharezeptorenblocker ver-
ordnen.

e wenn bei Ihnen das Volumen des zirkulierenden
Blutes vermindert ist (Hypovolamie).

e wenn Sie an einer Beeintrachtigung der Leber-
funktion oder Beeintrdchtigung der Nierenfunkti-
on leichter Auspragung leiden.

* wenn Sie eine periphere GefaBerkrankung haben.
Es kann, vor allem zu Beginn der Behandlung, zu
einer Verstarkung der Beschwerden kommen.

e wenn Sie an Brustschmerzen leiden, die durch
eine Verkrampfung der HerzkranzgefaBe, auch in
Ruhe, verursacht werden (Prinzmetal-Angina).

e wenn bei Ihnen eine leichte Nierenfunktionsstd-
rung bei gleichzeitiger Beeintrdchtigung der Le-
berfunktion vorliegt. Hydrochlorothiazid ist bei
bestehendem Nierenversagen unwirksam (glo-
merulére Filtrationsrate von unter 30 ml/Minute
und/oder Serumkreatinin-Werte von lber 1,8 mg/
100 ml) und kann in dieser Situation sogar schad-
lich sein, da es die glomerulare Filtrationsrate
weiter vermindert.

e wenn Sie Arzneimittel zur Abschwéachung oder
Vorbeugung von allergischen Reaktionen erhalten
oder bei Ihnen schon einmal eine schwere aller-
gische Reaktion aufgetreten ist. Betarezeptoren-
blocker wie Bisoprolol kénnen die Empfindlichkeit
gegenuber Allergien auslosenden Substanzen
sowie den Schweregrad von akuten generalisier-
ten allergischen Reaktionen verstarken.

e wenn Sie jemals Psoriasis hatten oder in lhrer
Familiengeschichte Falle von Psoriasis bekannt
sind. Arzneimittel wie BisoHEXAL® plus 10/25,
die Betarezeptorenblocker enthalten, haben in
Einzelféllen eine Psoriasis hervorgerufen und kén-
nen zu einer Verschlechterung der Erkrankung
bzw. zu psoriasisartigen Hautausschlagen flihren.
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e wenn Sie Kontaktlinsen tragen, sollten Sie an die
Méglichkeit einer verminderten Trdnenbildung
denken.

e wenn Sie an einer Schilddruseniberfunktion lei-
den.

e wenn Sie zur alteren Bevdlkerung gehoren.

e wenn Ihr Harnsaurespiegel im Blut erhoht ist (Hy-
perurikdmie), da das Risiko von Gichtanfallen ho-
her sein kann.

¢ wenn Sie einen Nebennierentumor (Phdochromo-
zytom) haben, der derzeit behandelt wird.

e Faille einer akuten Gallenblasenentziindung (Cho-
lezystitis) bei Patienten mit Gallensteinen sind zu
melden.

e Das in dem Arzneimittel enthaltene Hydrochloro-
thiazid kann dazu fliihren, dass |hre Haut Uber-
empfindlich gegen Sonnenlicht oder kiinstliches
UV-Licht wird. Beenden Sie die Einnahme des
Produkts und informieren Sie lhren Arzt, wenn es
bei lhnen wahrend der Behandlung zu Hautaus-
schlag, juckenden Flecken oder Empfindlichkeit
der Haut kommt (siehe auch Abschnitt 4).

Wiéhrend der Langzeitbehandlung mit BisoHEXAL®
plus 10/25 wird Ihr Arzt regelméBige Kontrollen der
Serumelektrolyte (insbesondere Kalium, Natrium
und Calcium) sowie der Kreatinin- und Harnstoff-
Spiegel, der Blutfettwerte (Cholesterin und Triglyze-
ride) und der Harnsaure-Spiegel vornehmen.

Wahrend der Behandlung mit BisoHEXAL® plus
10/25 sollten Sie aufgrund der erhohten Kaliumver-
luste auf eine ausreichende Flissigkeitszufuhr ach-
ten und kaliumreiche Nahrung zu sich nehmen (wie
Bananen, Gemuse und Nusse). Der Kaliumverlust
lasst sich durch eine gleichzeitige Behandlung mit
kaliumsparenden Diuretika vermindern oder verhin-
dern.

Sie mussen lhren Arzt informieren, wenn Sie glau-
ben, dass Sie schwanger sind (oder werden kénn-
ten). BisoHEXAL® plus 10/25 sollte nicht in der Friih-
schwangerschaft und darf ab dem 3. Schwanger-
schaftsmonat nicht mehr eingenommen werden, da
es Ihrem Kind bei Einnahme in diesem Stadium er-
heblich schaden kdnnte (siehe Abschnitt Uber
Schwangerschaft).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Do-
pingzwecken

Die Anwendung von BisoHEXAL® plus 10/25 kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.
Eine missbrauchliche Anwendung des Arzneimittels
BisoHEXAL® plus 10/25 zu Dopingzwecken kann zu
einer Geféhrdung Ihrer Gesundheit flihren.

Bei Einnahme von BisoHEXAL®
10/25 mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-
tige Arzneimittel handelt.

plus

lhr Arzt muss dartiber informiert sein, wenn Sie eines

der folgenden Arzneimittel anwenden:

e Floctafenin und Sultoprid (siehe auch Abschnitt
,BiSOHEXAL® plus 10/25 darf nicht angewendet
werden”)

e Insulin oder orale Antidiabetika

e Schmerzmittel oder Entziindungshemmer (z. B.
Salizylate, Indomethacin)

e andere Arzneimittel, die den Blutdruck senken
kénnen (z. B. ACE-Hemmer, Vasodilatatoren, Cal-
ciumantagonisten des Nifedipin-Typs), bestimm-
te Schlafmittel (Barbiturate) oder Arzneimittel zur
Behandlung von psychischen Erkrankungen
(Phenothiazine, trizyklische Antidepressiva), an-
dere Betablocker (z. B. in bestimmten Augentrop-
fen)

e Antiarrhythmika (z. B. Disopyramid, Chinidin,
Amiodaron, Sotalol, Calciumantagonisten des
Verapamil- oder Diltiazem-Typs)

e Reserpin, Alpha-Methyldopa, Guanfacin oder
Clonidin (falls nétig, wird der Arzt erst mehrere
Tage nach Absetzen von BisoHEXAL® plus 10/25
beginnen, die Dosis von Clonidin langsam zu ver-
mindern)

e bestimmte Hustenmittel, Nasen- und Augentrop-
fen, die Noradrenalin, Adrenalin oder andere sym-
pathomimetisch wirkende Substanzen enthalten

¢ Monoaminoxidase-(MAO-)Hemmer (mit Ausnah-
me von MAO-B-Hemmern)

* Arzneimittel zur Behandlung von Gicht; Herzgly-
koside; Antimigranemittel, die Ergotamin enthal-
ten, oder Arzneimittel, die zu erhdhten Kalium-
verlusten fuhren (Glukokortikoide, ACTH, Carben-
oxolon, Amphotericin B, andere Arzneimittel mit
diuretischen Wirkungen wie Furosemid, bestimm-
te Abflihrmittel)

e Anasthetika und curareartige Muskelrelaxantien
(bitte informieren Sie den Anésthesisten, dass Sie
mit BisoHEXAL® plus 10/25 behandelt werden)

e Arzneimittel, die Torsade de pointes auslésen
kénnen (z. B. Astemizol, intravends verabreichtes
Erythromycin, Halofantrin, Pentamidin, Sparflo-
xacin, Terfenadin, Vincamin)

e Lithium, Rifampicin, Mefloquin, Cimetidin, Lido-
cain, Cholestyramin oder Colestipol, Parasympa-
thomimetika (einschlieBlich Tacrin)

e Arzneimittel zur Krebsbehandlung (z. B. Cyclo-
phosphamid, Fluorouracil, Methotrexat)

Bei Einnahme von BisoHEXAL® plus 10/25
zusammen mit Nahrungsmitteln und Ge-
tranken

Die blutdrucksenkenden Wirkungen von BisoHEXAL®
plus 10/25 kdénnen in Gegenwart von Alkohol noch
verstéarkt werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Sie mussen lhren Arzt informieren, wenn Sie glau-

ben, dass Sie schwanger sind (oder werden kénn-
ten). lhr Arzt empfiehlt Innen normalerweise die Ein-
nahme von BisoHEXAL® plus 10/25 zu beenden,
bevor Sie schwanger werden bzw. sobald Sie wis-
sen, dass Sie schwanger sind. Der Arzt wird lhnen
ein anderes Arzneimittel anstelle von BisoHEXAL®
plus 10/25 verordnen.

BisoHEXAL® plus 10/25 sollte nicht in der Friih-
schwangerschaft und darf ab dem 3. Schwanger-
schaftsmonat nicht mehr eingenommen werden, da
es lhrem Kind bei Einnahme nach dem 3. Schwan-
gerschaftsmonat erheblich schaden koénnte.

Stillzeit

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie derzeit stillen
oder vorhaben, zu stillen. BisoHEXAL® plus 10/25
sollte nicht bei Frauen angewendet werden, die ein
Kind stillen. Wenn Sie dennoch stillen méchten, kann
der Arzt Ihnen eine andere medikamentdse Behand-
lung verordnen, vor allem wenn es sich bei lhrem
Kind um ein Neugeborenes oder Friihgeborenes
handelt.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Da die Wirkungen des Arzneimittels individuell un-
terschiedlich ausfallen, kann das Reaktionsvermo-
gen so stark beeinflusst werden, dass die Fahigkeit
zum Steuern eines Fahrzeugs, Bedienen von Ma-

Fortsetzung auf der Riickseite >>



schinen oder zur Verrichtung potentiell gefahrlicher
Arbeiten beeintréchtigt ist. Dies ist besonders zu
Beginn der Behandlung, nach einer Dosissteigerung,
nach einem Praparatewechsel und in Zusammen-
wirken mit Alkohol der Fall.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von BisoHEXAL®
plus 10/25

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie BisoHEXAL® plus 10/25 daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist BisoHEXAL®
plus 10/25 einzunehmen?

Nehmen Sie BisoHEXAL® plus 10/25 immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
tibliche Dosis:

" Filmtablette BisoHEXAL® plus 10/25 1-mal téglich
(entsprechend 5 mg Bisoprolol und 12,5 mg Hydro-
chlorothiazid).

Im Fall einer unzureichenden Blutdrucksenkung
kann die Dosis auf 1 Filmtablette BisoHEXAL® plus
10/25 1-mal taglich erhéht werden (entsprechend
10 mg Bisoprolol und 25 mg Hydrochlorothiazid).

Bei Vorliegen einer beeintrachtigten Nieren- und/oder
Leberfunktion sollten Sie nicht mehr als %2 Filmtab-
lette BisSoHEXAL® plus 10/25 1-mal taglich einneh-
men (entsprechend 5 mg Bisoprolol und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid).

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Filmtablette zum Frihstick mit ei-
ner ausreichenden Menge Flissigkeit als Ganzes
ein.

Dauer der Anwendung
Der behandelnde Arzt entscheidet Uber die Behand-
lungsdauer. Diese richtet sich nach der Art und
Schwere der Erkrankung. Verandern Sie die Dosie-
rung von BisoHEXAL® plus 10/25 nicht ohne Riick-
sprache mit lhrem Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker,
wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung
von BisoHEXAL® plus 10/25 zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von Biso-
HEXAL® plus 10/25 eingenommen haben,
als Sie sollten

Bitte wenden Sie sich sofort an lhren Arzt.

Im Fall einer Uberdosierung oder einer lebensbedroh-
lichen Verlangsamung der Herzschlagfolge (Puls)
und/oder eines lebensbedrohlichen Blutdruckabfalls
muss die Behandlung mit BisoHEXAJ.® plus 10/25
unverzuglich abgesetzt werden. Eine Uberdosierung
fuhrt haufig zu einer schweren Unterdriickung der
Herzaktivitat mit verminderter Herzschlagfolge. Es
kann zu Atemnot infolge einer Verkrampfung der
Bronchien kommen. Zudem kann der Flissigkeits-
verlust zu Durst, Schwéche und Schwindel, Muskel-
schmerzen, beschleunigter Herzschlagfolge und
Kreislaufkollaps, akutem Nierenversagen, Herzrhyth-
musstorungen und Verstopfung, in extremen Féllen
mit Darmverschluss, flhren.

Wenn Sie die Einnahme von BisoHEXAL®
plus 10/25 vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben, sondern
nehmen Sie am néchsten Morgen einfach lhre ib-
liche Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von BisoHEXAL®
plus 10/25 abbrechen

Sie durfen die Langzeitbehandlung mit BisoHEXAL®
plus 10/25 nicht plétzlich abbrechen, ohne mit lhrem
Arzt darliber zu sprechen.

Zum Ende der Behandlung sollte die Dosis stets
schrittweise vermindert werden (d. h. Uber 7-10
Tage).

Dies ist, insbesondere bei Patienten mit Erkrankun-
gen der HerzkranzgeféBe (ischdmischen Herzer-
krankungen), zu berlcksichtigen, da ein abruptes
Absetzen der Behandlung zu einer akuten Ver-
schlimmerung der Erkrankung fiihren kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen
sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann BisoHEXAL® plus 10/25

Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen
werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  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 ver-
flgbaren Daten nicht abschétz-
bar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Selten: Mangel an Blutplattchen (Thrombozytope-
nie), Verminderung der Anzahl weiBer Blutkdrper-
chen (Leukopenie)

Sehr selten: unzureichende Bildung von weiBen
Blutkérperchen im Knochenmark (Agranulozytose)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Haéufig: erhdhte Harnséurespiegel im Blut (Hyper-
urik&mie), die bei Patienten mit einer entsprechen-
den Veranlagung zu Gichtanféllen fiihren kdnnen,
Anstieg der Blutfettwerte (Cholesterin, Triglyzeride)
und der Blutzuckerspiegel, Zucker im Urin, Stérun-
gen im Flussigkeits- und Elektrolythaushalt (vor al-
lem niedrige Kalium- und Natriumspiegel, niedrige
Magnesium- und Chloridwerte sowie hohe Calci-
umspiegel im Blut), Ubersduerung des Blutes

Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zucker-
krankheit (latenter Diabetes mellitus) kann erkennbar
werden, und eine bereits bestehende Zuckerkrank-
heit (manifester Diabetes mellitus) kann sich ver-
schlechtern.

Nach langerem strengen Fasten oder starker kor-
perlicher Belastung kann es unter Behandlung mit
BisoHEXAL® plus 10/25 zu niedrigen Blutzucker-
spiegeln kommen (Hypoglykémie). Die Warnzeichen
eines niedrigen Blutzuckerspiegels — vor allem be-
schleunigte Herzschlagfolge (Tachykardie) und Zit-
tern der Finger (Tremor) — kdnnten verschleiert wer-
den.

Erkrankungen des Nervensystems und psychische
Erkrankungen

Haufig: Mudigkeit, Erschépfung, Schwindel, Kopf-
schmerzen.

Diese Symptome treten vor allem zu Beginn der
Behandlung auf. Sie sind in der Regel nur leicht
ausgepragt und klingen normalerweise innerhalb
von 1 bis 2 Wochen wieder ab.

Gelegentlich: Schlafstérungen, Depression
Selten: Albtraume, Halluzinationen

Augenerkrankungen

Selterr. Sehstoérungen, verminderte Tranenbildung
(sollte bei Kontaktlinsentragern berticksichtigt wer-
den)

Sehr selten.: Bindehautentzindung

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Selten: Horstérungen

Herzerkrankungen

Haufig. Kéltegefuhl in den Extremitéten
Gelegentlich: stark verlangsamte Herzschlagfolge
(Bradykardie), Stérung der Erregungsleitung von den
Herzvorhéfen zu den Herzkammern (atrioventriku-
lare Stérung der Erregungsleitung) oder Verschlech-
terung einer Herzmuskelschwache (Herzinsuffizi-
enz), plétzliches Abfallen des Blutdrucks beim Auf-
stehen (orthostatische Hypotonie)

Sehr selten: Schmerzen in der Brust

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und
Mediastinums

Gelegentiich: Risiko einer erschwerten Atmung auf-
grund einer Verkrampfung der Bronchien (vor allem
bei Patienten mit Asthma bronchiale oder obstruk-
tiven Atemwegserkrankungen)

Selten. allergische Rhinitis

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Haufig:Ubelkeit, Erbrechen, Durchfélle, Verstopfung

Gelegentiich: Appetitverlust, Bauchschmerzen, An-
stieg der Blutspiegel eines bestimmten Enzyms
(Amylase), Bauchspeicheldriisenentziindung

Leber- und Gallenerkrankungen
Selten. Gelbsucht (lkterus), Leberentziindung (He-
patitis), Anstieg der Leberenzymwerte im Blut

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes

Selten. Hautreaktionen (z. B. Erythem, Juckreiz,
Hautausschlédge bei Exposition gegenuber Licht
(photoallergisches Exanthem), Purpura und sehr
stark juckende Quaddeln (Urtikaria)

Sehr selfen: Psoriasis, Verschlimmerung von Pso-
riasis-Symptomen, psoriasisartige (psoriasiforme)
Hautausschlage, Haarausfall, kutaner Lupus erythe-
matodes

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochener-
krankungen

Gelegentlich: Muskelschwache und Muskelkramp-
fe

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Gelegentlictr. Anstieg der Kreatinin- und Harnstoff-
spiegel im Blut

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdriise
Selten.: Impotenz

Als Folge einer Hypokaliamie kann es zu Empfin-
dungsstérungen in den Extremitaten (Parasthesie),
Lahmung (Parese), Apathie, Mldigkeit, Erschép-
fung, Muskelschwéache, vermehrter Ansammlung
von Gas im Magen-Darm-Trakt (Meteorismus), Ver-
stopfung oder Herzrhythmusstérungen kommen.
Starke Kaliumverluste kénnen in extremen Fallen zu
einer Darmlahmung (paralytischer lleus), Bewusst-
seinsstoérungen und zu Koma flihren.

In den folgenden Féllen wird der Arzt beschlieBen,

die Behandlung zu beenden:

e Elektrolytentgleisung, die sich durch eine Thera-
pie nicht beheben lasst

e plétzliches Abfallen des Blutdrucks beim Aufste-
hen (orthostatische Dysregulation)

e Uberempfindlichkeitsreaktionen

e ausgepragte Magen-, Darm- und Verdauungs-
probleme

e Stdrungen des Zentralnervensystems

e Bauchspeicheldriisenentziindung

e verminderte Anzahl der roten und weiBen Blut-
kérperchen sowie der Blutplattchen

e Gallenblasenentziindung

e Entzliindung der BlutgefaBe

e Verschlechterung einer bereits bestehenden
Kurzsichtigkeit

¢ Nierenfunktionsstdrung (Kreatinin-Clearance < 30 ml/
Minute)

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

Wie ist BisoHEXAL® plus
10/25 aufzubewahren?

Arzneimittel sind fur Kinder unzugénglich aufzube-
wabhren!

Sie dirfen BisoHEXAL® plus 10/25 nach dem auf
dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,ver-
wendbar bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schitzen.

6 Weitere Informationen

Was BisoHEXAL® plus 10/25 enthélt

Die Wirkstoffe sind: Bisoprololhemifumarat und Hy-
drochlorothiazid

1 Filmtablette enthélt 10 mg Bisoprololhemifumarat
und 25 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat, mikrokristalline Cellu-
lose, Crospovidon, Hypromellose, Lactose-Mono-
hydrat, Macrogol 4000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
hochdisperses Siliciumdioxid, vorverkleisterte Star-
ke, Titandioxid (E 171)

(siehe auch Abschnitt 2 ,BisoHEXAL® plus 10/25
darf nicht angewendet werden®).

Wie BisoHEXAL® plus 10/25 aussieht und
Inhalt der Packung

BisoHEXAL® plus 10/25 sind weiBe, runde Filmtab—
letten (Snap-Tap) mit einseitiger Bruchkerbe und
sind in Packungen mit 30, 50 und 100 Filmtabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglied-
staaten des Europaischen Wirtschafts-
raumes (EWR) unter den folgenden Be-
zeichnungen zugelassen:

Luxemburg: BisoHEXAL plus 10/25

Polen: BIBLOC HCT

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liber-
arbeitet im Dezember 2010.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

46050082

Anwendungshinweis:

Zur Halbierung der Filmtablette legt man die-
se mit der Bruchkerbe nach oben auf eine
feste Unterlage und driickt mit beiden Zei-
gefingern gleichzeitig links und rechts der
Bruchkerbe. Die Filmtablette bricht dabei in

zwei Halften ausienander.




