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Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

BISOPLUS AL
5 mg/12,5 mg
Filmtabletten

Bisoprololhemifumarat und Hydrochlorothiazid

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

Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spédter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist BISOPLUS AL und woflir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
BISOPLUS AL beachten?

3. Wie ist BISOPLUS AL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist BISOPLUS AL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist BISOPLUS AL und

wofiir wird es
angewendet?

BISOPLUS AL ist eine Kombination aus dem Beta-
Rezeptorenblocker Bisoprololhemifumarat und dem
harntreibenden Wirkstoff (Diuretikum) Hydro-
chlorothiazid.

BISOPLUS AL wird angewendet

e zur Behandlung von nicht organbedingtem Blut-
hochdruck.

Die Behandlung mit dem Kombinationsarzneimittel
ist angezeigt bei Patienten, deren Blutdruck mit
Bisoprololhemifumarat oder Hydrochlorothiazid allein
nicht ausreichend behandelt werden kann.

2. Was sollten Sie vor der

Einnahme von
BISOPLUS AL beachten?

BISOPLUS AL darf NICHT eingenommen
werden

e wenn Sie allergisch gegen Bisoprololhemifumarat,
Hydrochlorothiazid oder andere Thiazide, andere
Sulfonamide (vorwiegend Antibiotika) oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestand-
teile dieses Arzneimittels sind,

e wenn bei lhnen eine akute Herzinsuffizienz (Herz-
muskelschwache) besteht oder wenn Sie sich in
einer Phase einer Herzinsuffizienz (beeintrachtigte
Fillung oder Pumpfunktion des Herzens, so dass
das Herz nicht ausreichend Blut durch den Kérper
pumpen kann) befinden, die eine intravendse
Behandlung erfordert,

e bei unzureichender Blutzirkulation aufgrund einer
Funktionsstorung des Herzens (sogenannter
kardiogener Schock mit sehr niedrigem Blutdruck),

e bei schweren Erregungsleitungsstorungen im
Herzen (sogenannter AV-Block I1. oder lIl. Grades),
wenn Sie keinen funktionstiichtigen Schrittmacher
haben, oder bei Sick-Sinus-Syndrom oder
sinuatrialem Block,

* bei verlangsamter Herzschlagfolge (weniger als
60 Schldge pro Minute) vor Behandlungsbeginn
mit BISOPLUS AL,

e bei stark beeintréchtigter Durchblutung der Hénde
oder FiiBe (kalte Hande und FiiBe, Schmerzen
beim Gehen),

e wenn Sie ein Raynaud-Syndrom haben
(Schmerzen in Fingern und Zehen mit zunéchst
weiBlicher, dann blaulicher und schlieBlich
rotlicher Verfarbung),

e wenn Sie unter schwerem Asthma bronchiale oder
schwerer chronisch obstruktiver Lungenfunktions-
storung (COPD) leiden,

e bei Uberséuerung des Blutes (metabolische
Azidose, wie sie z.B. bei Patienten mit Diabetes
mellitus auftritt, deren Blutzucker zu hoch ist),

e bei zu niedrigem Kalium- oder Natriumgehalt im
Blut oder zu hohem Calciumgehalt im Blut,

e bei schwerer Nierenfunktionsstorung oder stark
verminderter oder fehlender Harnausscheidung,

e bei der sogenannten akuten Glomerulonephritis
(bestimmte Nierenentziindung),

e bei schwerer Leberfunktionsstorung,

e bei unbehandeltem Ph&ochromozytom (Tumor der
Nebennieren, der einen starken Blutdruckanstieg
verursacht),

e in der Schwangerschaft und Stillzeit,

e bei Anwendung von Floctafenin (entziindungs-
hemmendes Schmerzmittel) oder Sultoprid
(Arzneimittel zur Behandlung psychiatrischer
Erkrankungen).

Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen

Madglicherweise haben Sie derzeit oder hatten in der
Vergangenheit bestimmte Erkrankungen, die vor
oder wéhrend der Behandlung mit BISOPLUS AL
besondere MaBnahmen erfordern. Bitte sprechen
Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
BISOPLUS AL einnehmen, wenn Sie eine der
folgenden Erkrankungen haben oder in der Ver-
gangenheit einmal hatten:

e Herzleistungsschwache (beeintrachtigte Fiillung
oder Pumpfunktion des Herzens, so dass das Herz
nicht ausreichend Blut durch den Kérper pumpen
kann),

e Atembeschwerden aufgrund einer plétzlichen Ver-
krampfung der Muskulatur in den Lungen
(Bronchospasmus) bedingt durch ein mittel-
schweres Asthma oder eine andere obstruktive
Lungenfunktionsstorung,

e Diabetes mellitus mit starken Schwankungen der
Blutzuckerwerte (die Anzeichen einer Unter-
zuckerung konnen verschleiert werden),

e mittelschwere Erregungsleitungsstérung im
Herzen (AV-Block I. Grades),

e Prinzmetal-Angina (Brustschmerz aufgrund einer
krampfartigen Verengung der HerzkranzgefaBe),

e Durchblutungsstorungen in den Gliedern (kalte
Héande oder FiiBe, Schmerzen beim Gehen),

e Verminderung des Blutvolumens z. B. aufgrund der
Anwendung von harntreibenden Arzneimitteln
(Diuretika) oder nach starkem oder langerfristigem
Erbrechen oder Durchfall,

e eingeschrénkte Leberfunktion,

e Gicht,

e (Gallensteine,

o starke Allergie-Neigung (wie anaphylaktische
Reaktionen),

e Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose),

e eine Erkrankung, die rote schuppende Flecken auf
der Haut verursacht (Psoriasis),

e wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder
wahrend der Behandlung eine unerwartete Haut-
I&sion entwickeln. Die Behandlung mit Hydro-
chlorothiazid, insbesondere eine hochdosierte
Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger Arten
von Haut- und Lippenkrebs (weiBer Hautkrebs)
erhohen. Schiitzen Sie Ihre Haut vor Sonnen-
einstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie
BISOPLUS AL einnehmen.

¢ Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, beachten Sie bitte,

dass BISOPLUS AL den Tranenfluss verringern und
das Risiko fiir Reizerscheinungen am Auge erhohen
kann.

Bitte informieren Sie vor Beginn der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt, wenn Sie

e strikt fasten oder

e derzeit eine Desensibilisierungstherapie erhalten.

¢ Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten,
¢ schwanger zu sein (oder schwanger werden

konnten).

Wenn Sie BISOPLUS AL iiber einen langeren Zeit-

raum erhalten, wird Ihr Arzt regelméBig die Mengen

an bestimmten Salzen (Elektrolyte; insbesondere

Kalium, Natrium, Calcium), an Kreatinin und Harn-

stoff, an Blutfetten (Cholesterin und Triglyceride) und

Harnsdure in lhrem Blut sowie Ihren Blutzucker-

i spiegel kontrollieren.
Achten Sie wéhrend der Behandlung mit

BISOPLUS AL darauf, ausreichend Fliissigkeit und
kaliumreiche Nahrungsmittel (z. B. Bananen,
Gemiise, Niisse) zu sich zu nehmen, um den
erhdhten Kaliumverlust auszugleichen.

AUSWIRKUNGEN BEI FEHLGEBRAUCH ZU

DOPINGZWECKEN

Die Anwendung von BISOPLUS AL kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die
gesundheitlichen Folgen der Anwendung von
BISOPLUS AL als Dopingmittel kdnnen nicht

abgesehen werden, schwerwiegende Gesundheits-

gefahrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Einnahme von BISOPLUS AL zusammen
mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

i andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere
i Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
i andere Arzneimittel anzuwenden.

e Sie diirfen BISOPLUS AL nicht zusammen mit
Floctafenin (ein entziindungshemmendes
Schmerzmittel) oder Sultoprid (Arzneimittel zur
Behandlung psychiatrischer Erkrankungen) ein-
nehmen.

Die gleichzeitige Einnahme von BISOPLUS AL mit
den folgenden Arzneimitteln wird nicht
empfohlen:

— Verapamil oder Diltiazem (bei Herzproblemen
oder Bluthochdruck),

— Clonidin (zur Behandlung von Bluthochdruck),

— Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer; z.B.
zur Behandlung von depressiven Erkrankungen),

— Lithium (bei sogenannten manisch-depressiven
Erkrankungen),

— Astemizol oder Terfenadin (zur Behandlung
allergischer Reaktionen), Erythromycin (bei Ver-
abreichung in eine Vene) oder Sparfloxacin
(Antibiotika), Halofantrin (Malaria-Mittel),
Pentamidin (bei bestimmten Lungeninfektionen)
oder Vincamin (zur Verbesserung der Gehirn-
durchblutung).

Bei gleichzeitiger Einnahme von BISOPLUS AL mit

den folgenden Arzneimitteln ist Vorsicht geboten:

— Sogenannte Calciumantagonisten vom Dihydro-
pyridin-Typ (wie z. B. Nifedipin; zur Behandlung
von Bluthochdruck),

— ACE-Hemmer (wie z.B. Captopril oder Enalapril;
zur Behandlung von Bluthochdruck),

— Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen (bei unregelmaBigem Herzschlag,
wie z.B. Amiodaron, Disopyramid, Chinidin oder
Sotalol),

— Arzneimittel, die bestimmte Nerven stimulieren
(parasympathisches Nervensystem) und z. B.
bei der Behandlung der Myasthenia gravis (einer
Erkrankung, die zu Muskelschwéche fiihrt) oder
von Demenzen eingesetzt werden (einschlieB-
lich Tacrin),

— Methyldopa, Guanfacin oder Reserpin (Arznei-
mittel zur Behandlung von Bluthochdruck),

— andere Beta-Rezeptorenblocker (zum Ein-
nehmen oder in Form von Augentropfen),

— Insulin oder Arzneimittel zur Behandlung eines
Diabetes mellitus, die eingenommen werden,

— Digoxin oder andere Digitalis-Préparate bei
Herzschwéche,

— Entziindungshemmer (sogenannte NSAR) und
andere Schmerzmittel,

— Ergotamin-Praparate zur Behandlung von
niedrigem Blutdruck oder Migréne,

— Arzneimittel zur Anregung des Herz-Kreislauf-
Systems (sogenannte Sympathomimetika; diese
Mittel erhdhen den Blutdruck),

— trizyklische Antidepressiva (zur Behandlung von
depressiven Erkrankungen), Phenothiazine (zur
Behandlung von psychiatrischen Erkrankungen)
oder Barbiturate (zur Behandlung von Epilepsie)
sowie andere Arzneimittel zur Behandlung von
Bluthochdruck,

— Rifampicin (zur Behandlung der Tuberkulose),

— Arzneimittel zur Behandlung der Gicht,

— Narkosemittel (Anésthetika); achten Sie daher
darauf, dass Sie den Narkosearzt vor einer
geplanten Operation davon in Kenntnis setzen,
dass Sie BISOPLUS AL einnehmen.

— Kortisonpraparate zum Einnehmen oder zur
Injektion oder das adrenokortikotrope Hormon
(ACTH), das die Bildung von kortisonartigen
Substanzen im Korper anregt,

— Carbenoxolon (bei Magengeschwiiren),
Amphotericin B (Mittel gegen Pilzinfektionen)
oder Furosemid (harntreibendes Arzneimittel),

— Abfilhrmittel (Laxanzien),

— muskelentspannende Mittel (Muskelrelaxanzien
vom Curare-Typ; bitte fragen Sie hierzu Ihren
Arzt),

— Arzneimittel zur Unterdriickung des Immun-
systems und Behandlung von Krebs-
erkrankungen (wie Cyclophosphamid,
Fluorouracil oder Methotrexat),

— Colestyramin und Colestipol (diese Mittel
binden die Gallenséuren im Darm),

— Arzneimittel zur Blutverdiinnung (orale Anti-
koagulanzien) oder Probenecid (zur Behandlung
der Gicht),

— Mefloquin (Malaria-Mittel).

i Schwangerschaft und Stillzeit

¢ Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn Sie
¢ vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,

i schwanger zu werden, fragen Sie vor der

i Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder

i Apotheker um Rat.

SCHWANGERSCHAFT
BISOPLUS AL darf wahrend der Schwangerschaft
nicht eingenommen werden. Teilen Sie Ihrem Arzt



mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder
schwanger werden konnten). Ihr Arzt wird lhnen
empfehlen, BISOPLUS AL vor einer Schwangerschaft
bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind,
abzusetzen, und er wird lhnen ein anderes Arznei-
mittel empfehlen, denn die Einnahme von

BISOPLUS AL kann zu schweren Schadigungen lhres
ungeborenen Kindes flihren.

STILLZEIT
BISOPLUS AL darf wahrend der Stillzeit nicht ein-
genommen werden. Das in BISOPLUS AL enthaltene
Hydrochlorothiazid kann die Milchproduktion
hemmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

BISOPLUS AL hat keinen oder geringen Einfluss auf
die Verkehrstiichtigkeit und die Féahigkeit zum
Bedienen von Maschinen.

Aufgrund der individuell unterschiedlichen Reaktion
auf das Arzneimittel kann die Verkehrstiichtigkeit
oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
jedoch beeintrachtigt sein (siehe Abschnitt 4.
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?). Diese
Mdglichkeit ist ingbesondere zu Beginn der
Behandlung, bei Anderung der Dosis und bei gleich-
zeitigem Alkoholkonsum zu beachten. Wenn Sie
hiervon betroffen sind, diirfen Sie sich nicht an das
Steuer eines Fahrzeugs setzen oder andere Tétig-
keiten austiben, bei denen Aufmerksamkeit und
Koordination gefordert sind.

3. Wie ist BISOPLUS AL

einzunehmen?

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

BISOPLUS AL kann bei Patienten angewendet
werden, deren Blutdruck mit Bisoprololhemifumarat
oder Hydrochlorothiazid allein nicht ausreichend
behandelt werden kann.

Die empfohlene Dosis betrégt

e Die (ibliche Anfangsdosis betrégt tiglich 1 Film-
tablette BISOPLUS AL 5 mg/12,5 mg (ent-
sprechend 5 mg Bisoprololhemifumarat/12,5 mg
Hydrochlorothiazid pro Tag).

e Der Arzt kann die Dosis, falls erforderlich, auf tdg-
lich 2 Filmtabletten BISOPLUS AL 5 mg/12,5 mg
(entsprechend 10 mg Bisoprololhemifumarat/

25 mg Hydrochlorothiazid pro Tag) erhdhen.

ALTERE MENSCHEN

Normalerweise ist keine Dosiserhéhung erforderlich.
Es wird empfohlen, die Behandlung mit der
niedrigstmdglichen Dosis zu beginnen.

PATIENTEN MIT EINGESCHRANKTER NIEREN- ODER
LEBERFUNKTION

Bei Patienten mit leichter bis mittelschwerer Nieren-
funktionseinschrankung oder leichter bis mittel-
schwerer Leberfunktionseinschrénkung ist keine
Dosisanpassung erforderlich. Der Arzt kann
gegebenenfalls eine niedrigere Dosis verordnen.

BISOPLUS AL darf von Patienten mit schwerer Ein-
schrénkung der Nierenfunktion oder Leberfunktion
nicht eingenommen werden.

KINDER UND JUGENDLICHE (UNTER 18 JAHREN)
Die Anwendung von BISOPLUS AL bei Kindern und
Jugendlichen wird nicht empfohlen, da keine aus-
reichenden Daten zur Unbedenklichkeit und Wirk-

Art der Anwendung
BISOPLUS AL Filmtabletten sind zum Einnehmen
bestimmt.

Nehmen Sie die Filmtabletten unzerkaut mit aus-
reichend Wasser (z.B. 1 Glas) morgens auf
niichternen Magen oder zum Friihstiick ein.

Die Filmtabletten kdnnen in gleiche Dosen geteilt
werden.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

Wenn Sie eine griBere Menge von
BISOPLUS AL eingenommen haben,
als Sie sollten

Setzen Sie sich unverziiglich mit Inrem Arzt oder der
Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses
in Verbindung, wenn Sie zu viele Tabletten ein-
genommen haben.

Magliche Anzeichen einer Uberdosierung sind lang-
same Herzschlagfolge, niedriger Blutdruck, der zu
Schwindel oder Ohnmachtsanfallen fiihren kann,
Atemnot (Bronchospasmus) oder Storungen der
Erregungsleitung im Herzen oder des Herzrhythmus.

Bis &rztliche Hilfe/der Krankenwagen eintrifft, sollte
der Patient auf den Riicken gelegt werden mit nur
einem kleinen Kissen unter dem Kopf, wobei die
FiiBe hochzulegen sind.

Wenn Sie die Einnahme von
BISOPLUS AL vergessen haben

Nehmen Sie die néchste Dosis wie (iblich zum dafiir
vorgesehenen Zeitpunkt ein. Nehmen Sie nicht die
doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Ein-
nahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von
BISOPLUS AL abbrechen

Bitte unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung
mit BISOPLUS AL nicht, ohne dies vorher mit Ihrem
Arzt abgesprochen zu haben.

Die Behandlung mit BISOPLUS AL darf nicht plotz-
lich abgebrochen werden, sondern muss durch
schrittweise Dosisreduktion (nach Anweisung des
Arztes) beendet werden. Ein plotzliches Abbrechen
der Behandlung kann zu einer akuten Ver-
schlechterung lhrer Erkrankung fiihren.

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

4. Welche Nebenwirkungen

sind maglich?

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

Nehmen Sie das Arzneimittel nicht weiter ein und
setzen Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in Ver-
bindung, wenn Sie eine der folgenden Neben-
wirkungen bei sich bemerken:

e Stérungen des Elektrolythaushaltes (zu den
mdglichen Beschwerden siehe: ,HAUFIGE Neben-
wirkungen“ weiter unten),

e Schwindelgefiihl oder Ohnmachtsanfall wegen
eines Blutdruckabfalls beim Aufstehen oder Auf-
setzen,

¢ Uberempfindlichkeitsreaktionen,

e starke Bauchschmerzen,

e Beschwerden, die auf einen Abfall der weiBen
Blutkérperchen hindeuten (z. B. unerklarliches
Fieber, grippeartige Symptome wie Hals-
schmerzen),

e Beschwerden, die auf einen Abfall der Blut-
plattchen hindeuten (erhohte Neigung zu blauen
Flecken oder Nasenbluten),

e \lerschlechterung einer bestehenden Kurzsichtig-
keit (Myopie).

HAUFIGE NEBENWIRKUNGEN (KONNEN BIS ZU

1 VON 10 BEHANDELTEN BETREFFEN):

e Anstieg der Blutfettwerte (Triglyceride und
Cholesterin),

£ lich.

¢ info@aliud.de

e Anstieg des Blutzuckers oder vermehrte Aus-
scheidung von Zucker im Urin (Glukosurie),

e erhohte Harnsdurewerte im Blut,

e Storung des Fliissigkeits- und Elektrolythaushalts:
Kalium- oder Natriummangel im Blut, Magnesium-
oder Chloridmangel im Blut, erhdhter Calcium-
gehalt im Blut oder metabolische Alkalose (diese
Stérungen konnen sich in Symptomen wie Miidig-
keit/Abgeschlagenheit, Muskelschwéche,
Stérungen des Herzrhythmus, Ubelkeit, Bauch-
schmerzen, Verwirrtheit, Kopfschmerzen,
Bewusstseinseinschrankung, Muskelkrampfen,
Zittern oder Krampfanféllen duBern),

e Miidigkeit, Erschdpfung/Abgeschlagenheit,
Schwindelgefiihl oder Kopfschmerzen. Diese
Beschwerden treten insbesondere zu Therapie-
beginn auf, sind im Allgemeinen schwach aus-
gepragt und klingen HAUFIG innerhalb von 1 bis
2 Wochen ab.

e Kélte- oder Taubheitsgefiihl in Armen und Beinen,

o Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall oder Verstopfung.

GELEGENTLICHE NEBENWIRKUNGEN (KONNEN BIS

£ ZU'1 VON 100 BEHANDELTEN BETREFFEN):

e Schlafstorungen, Depressionen,

e verlangsamter Puls, Erregungsleitungsstorungen
im Herzen oder Verschlechterung einer Herz-
leistungsschwache (Zunahme von Gewebe-
schwellungen, Kurzatmigkeit),

o starker Blutdruckabfall beim Aufstehen oder Auf-
setzen (mit Schwindelgefiihl oder Ohnmacht),

e Verstarkung der Beschwerden (Bronchospasmus)
bei Patienten mit Bronchialasthma oder Atem-
wegserkrankungen mit Verengung der Bronchien
(chronisch-obstruktive Lungenerkrankung) in der
Vorgeschichte,

e Appetitlosigkeit, Bauchschmerzen,

e Entziindung der Bauchspeicheldriise (mit Ober-
bauchschmerzen) oder Anstieg der Amylase-Werte
im Blut,

e Muskelschwéche und -krampfe,

e Anstieg der Kreatinin- oder Harnséurewerte im Blut.

SELTENE NEBENWIRKUNGEN (KONNEN BIS ZU

1 VON 1.000 BEHANDELTEN BETREFFEN):

e Abfall der weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie,
kann zu unerklarlichem Fieber oder grippeartigen
Beschwerden wie Halsschmerzen fiihren),

e Abfall der Blutplattchen (Thrombozytopenie, kann
eine erhdhte Neigung zu blauen Flecken oder
Nasenbluten bedingen),

¢ Alptrdume, Sinnestauschungen (Halluzinationen),

e verminderter Tranenfluss (und trockene Augen;
wichtig bei Kontaktlinsentrdgern), Sehstérungen,

e Einschrénkung des Horvermdgens,

e allergischer Schnupfen (Schwellung und Reizung
in der Nase),

e Erhohung der Leberwerte (GOT, GPT) im Blut,
Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder der Binde-
haut im Auge) oder Leberentziindung (Hepatitis,
mit Oberbauchschmerzen),

e Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut (Juck-
reiz, anfallsweise Hautrotung mit Hitzegefiihl,
Hautausschlag, Lichtallergie, kleinfleckige
Blutungen in die Haut [Purpura], oder Nessel-
sucht),

e Impotenz.

SEHR SELTENE NEBENWIRKUNGEN (KONNEN BIS

¢ ZU1VON 10.000 BEHANDELTEN BETREFFEN)

ODER HAUFIGKEIT NICHT BEKANNT (HAUFIGKEIT

. AUF GRUNDLAGE DER VERFUGBAREN DATEN

NICHT ABSCHATZBAR):

e Starke Verminderung der weiBen Blutkdrperchen
(Agranulozytose, kann unerklérliches Fieber oder
grippeartige Symptome wie Halsschmerzen her-
vorrufen),

e Bindehautentziindung (Konjunktivitis),

e Brustschmerzen,

e Auftreten oder Verschlechterung einer Schuppen-
flechte (Psoriasis; Erkrankung, die zu roten
schuppenden Flecken auf der Haut fiihrt),

e Haarausfall (Alopezie),

e kutaner Lupus erythematodes (SELTENE Auto-
immunerkrankung mit Befall der Haut),

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen (iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist BISOPLUS AL

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
génglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-

wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den

letzten Tag des angegebenen Monats.
Nicht tiber 30 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren.

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

6. Inhalt der Packung und

weitere Informationen

i Was BISOPLUS AL 5 mg/12,5 mg

Filmtabletten enthélt

Die Wirkstoffe sind: Bisoprololhemifumarat und
Hydrochlorothiazid.

1 Filmtablette enthélt 5 mg Bisoprololhemifumarat
(entsprechend 4,24 mg Bisoprolol) und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Calciumhydrogenphosphat, Mikrokristalline
Cellulose, Dimeticon 350 cSt, Hypromellose,
Macrogol 400, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Hoch-
disperses Siliciumdioxid, vorverkleisterte Starke

Filmtabletten aussieht und Inhalt der
Packung
Rosa bis rote, runde, bikonvexe Filmtablette mit ein-

seitiger Pragung ,,B-H* und ,,5-12“ und beidseitiger

Bruchkerbe.

BISOPLUS AL 5 mg/12,5 mg Filmtabletten ist in
Packungen mit 30, 50 und 100 Filmtabletten erhélt-

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18
61118 Bad Vilbel
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