Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Obsidan® 40 mg

Tabletten
Propranololhydrochlorld

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie

enthdlt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

e \Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren 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 Obsidan und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Obsidan
beachten?

. Wie ist Obsidan einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Obsidan aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Obsidan und wofiir wird es angewendet?

Obsidan ist ein Betarezeptorenblocker.

Obsidan wird angewendet bei:

o Bluthochdruck (arterielle Hypertonie),

o Erkrankungen der Herzkranzgefaie
(koronare Herzkrankheit),

e Herzrhythmusstorungen mit erhohter Schlagzahl
(tachykarde Herzrhythmusstorungen),

e vorbeugender Daueranwendung nach {iberstan-
denem Herzinfarkt (Reinfarktprophylaxe),

e funktionellen Herzbeschwerden (hyperkineti-
sches Herzsyndrom),

o Zittrigkeit“ ohne erkennbare Ursache
(essentieller Tremor),

o vorbeugender Behandlung der Migrane (Migréane-
prophylaxe),

o symptomatischer Behandlung einer Schilddriis-
eniiberfunktion (Hyperthyreose) als Ergdnzung
oder bis zum Wirksamwerden spezifischer Maf3-
nahmen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Obsidan
beachten?

Obsidan darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch (iiberempfindlich) gegen
Propranololhydrochlorid, andere Betarezeptoren-
blocker oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

* beiErregungsleitungsstorungen von den Vorhofen
auf die Kammern (AV-Block II. oder lIl. Grades).

e beiSchock.

o bei einer Herzmuskelschwache (manifeste
Herzinsuffizienz).

e beibestimmten Lungenerkrankungen mit
Verengung der Atemwege (Asthma bronchiale,
chronisch obstruktive Atemwegserkrankungen).

e bei unbehandeltem Phdochromozytom
(hormonproduzierender Tumor des Neben-
nierenmarks).

o bei Spatstadien peripherer Durchblutungs-
stérungen.

e bei einem Sinusknoten-Syndrom.

e wenn Sie einen Ruhepuls von unter 50 Schldgen
pro Minute vor Behandlungsbeginn (Bradykardie)
haben.

o bei gestorter Erregungsleitung zwischen Sinus-
knoten und Vorhof (sinuatrialem Block).

e wenn Sie unter stark erniedrigtem Blutdruck
(Hypotonie) leiden.

o bei Ubersduerung des Blutes (Azidose).

* bei gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemmstoffen
(ausgenommen MAO-B-Hemmstoffe).

Die intravendse Applikation von Calciumantagonis-

ten vom Verapamil- und Diltiazemtyp oder anderen

Antiarrhythmika (z. B. Disopyramid) darf wahrend

der Behandlung mit Obsidan nicht erfolgen (Aus-

nahme: Intensivmedizin).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Obsidan einnehmen:

* bei geringgradigen Erregungsleitungsstorungen
von den Vorhofen auf die Kammern
(AV-Block I. Grades),

o bei Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit stark
schwankenden Blutzuckerwerten (Zustande mit
stark erniedrigtem Blutzucker moglich),

o [dngeres strenges Fasten und schwere kérperli-
che Belastung kdnnen zu stark erniedrigtem
Blutzucker (Hypoglykdmie) fiihren,

e beieinem hormonproduzierenden Tumor des
Nebennierenmarks (Phdochromozytom, vorheri-
ge Therapie mit Alpharezeptorenblockern erfor-
derlich),

o beij eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion
(siehe auch Abschnitte ,Wie ist Obsidan einzu-
nehmen?“und ,Welche Nebenwirkungen sind
maglich?),

e wenn Sie an Herzmuskelschwache leiden,

o bei Durchblutungsstérungen der GliedmaRen;
diese konnen durch Obsidan verstarkt werden,

o bei bestimmter krankhafter Muskelschwédche
(Myastenia gravis).

Bei Patienten mit einer Schilddriiseniiberfunktion

kénnen die Symptome einer massiven Uberfunktion

(sehr schneller Herzschlag, Zittern) durch gleichzei-

tige Einnahme von Obsidan verborgen bleiben.

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis)
in der personlichen oder familidren Vorgeschichte
sollte die Anwendung von Betarezeptorenblockern
nur nach sorgfaltiger Risiko-Nutzen-Abwdgung
erfolgen.

Betarezeptorenblocker konnen die Empfindlichkeit
gegeniiber Allergenen und die Schwere anaphylakti-
scher Reaktionen, d. h. akuter allergischer Allge-
meinreaktionen, die auf iibliche Adrenalindosen
nicht ansprechen, erhdhen. Deshalb ist eine stren-
ge Indikationsstellung geboten bei Patienten mit
schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der
Vorgeschichte und bei Patienten, die sich einer
Therapie zur Schwachung bzw. Aufhebung der
allergischen Reaktionsbereitschaft unterziehen
(Desensibilisierungstherapie; Vorsicht: tiberschie-
Bende anaphylaktische Reaktionen).

Da unter der Behandlung mit anderen Betarezepto-
renblockern schwere Leberschdaden beobachtet
wurden, sollten die Leberwerte regelmaRig tiber-
priift werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Obsidan kann bei Dopingkont-
rollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Einnahme von Obsidan zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von:

e Insulin oder oralen Antidiabetika kann deren
Wirkung verstarkt oder verlangert werden. Warn-
zeichen des eriedrigten Blutzuckers (Hypoglyka-
mie), inshesondere erhéhte Herzfrequenz (Tachy-
kardie) und Zittern der Finger (Tremor), sind
verschleiert oder abgemildert. Daher sind regel-
maRige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

e anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln,
harntreibenden Arzneimitteln (Diuretika), Pheno-
thiazinen, Vasodilatatoren, trizyklischen Anti-
depressiva, Nitroglycerin, Barbituraten kann es
zu verstdrktem Blutdruckabfall kommen. Bei
Anwendung von Barbituraten kann zudem die
Wirkung von Obsidan herabsetzt sein.

o Reserpin, Alphamethyldopa, Guanfacin, Herz-
glykosiden oder Clonidin kann es zu einem
starkeren Absinken der Herzfrequenz bzw. einer
Verzogerung der Erregungsleitung am Herzen
kommen. Beim Absetzen von Clonidin kann der
Blutdruck tiberschieRend ansteigen. Deshalb
darf Clonidin erst abgesetzt werden, wenn einige
Tage zuvor die Verabreichung von Obsidan
beendet wurde. AnschlieBend kann Clonidin
stufenweise abgesetzt werden. Die Behandlung
mit Obsidan erst mehrere Tage nach dem Abset-
zen von Clonidin beginnen.

e (Calciumantagonisten vom Verapamil- oder
Diltiazemtyp oder anderen Antiarrhythmika
(Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen, z. B. Disopyramid) kann es
zu verstarktem Blutdruckabfall (Hypotonie), stark
verminderter Herzfrequenz (Bradykardie) oder
anderen Herzrhythmusstérungen kommen; eine
sorgfiltige Uberwachung des Patienten ist daher
angezeigt.

Hinweis:

Die intravendse Applikation von Calciumantago-

nisten vom Verapamil- und Diltiazemtyp oder

Antiarrhythmika darf wahrend der Behandlung mit

Obsidan nicht erfolgen (Ausnahme: Intensiv-

medizin). Verapamil darf i.v. erst 48 Stunden nach

dem Absetzen von Obsidan verabreicht werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von:

¢ (Calciumantagonisten vom Nifedipintyp kann die
Blutdrucksenkung verstarkt werden. Gelegentlich
kommt es zu einer Herzmuskelschwéche.

¢ Indometacin und anderen entziindungshemmen-
den Arzneimitteln vom NSAR-Typ (z.B. Ibuprofen)
kann die blutdrucksenkende Wirkung von Obsi-
dan abgeschwacht werden.

o Adrenalin, Noradrenalin ist ein betrachtlicher
Blutdruckanstieg moglich.

¢ Fluvoxamin, Fingolimod und Propafenon ist ein
betrachtlicher Blutdruckanstieg moglich.

e Amiodaron kann es zu einem verlangsamten
Herzschlag kommen.

¢ Monoaminoxidase (MAO)-Hemmern: Uberschie-
Bende Blutdrucksteigerung méglich. Deshalb
sollten MAO-Hemmer nicht zusammen mit
Obsidan angewendet werden.

e peripheren Muskelrelaxanzien (z. B. Suxametho-
nium, Tubocurarin) kann die neuromuskuldre
Blockade durch die Betarezeptorenhemmung von
Obsidan verstarkt werden.

o Betdubungsmitteln (Narkotika) wird die Blut-
drucksenkung verstarkt. Fiir den Fall, dass
Obsidan vor Eingriffen in Allgemeinnarkose oder
vor der Anwendung peripherer Muskelrelaxanzi-
en nicht abgesetzt werden kann, muss der
Narkosearzt iiber die Behandlung mit Obsidan
informiert werden.

o (Cimetidin und Hydralazin wird die Wirkung von
Obsidan verstarkt.

¢ Rifampicin kann die Wirkung von Obsidan herab-
gesetzt werden.

e Theophyllin kann der Abbau von Obsidan verzo-
gert und somit das Risiko von Nebenwirkungen
erhdht werden.

Aus entsprechenden Studien geht hervor, dass es
zwischen Propranololhydrochlorid und Chinidin
bzw. Propafenon, Rifampicin, Theophyllin, Warfarin,
Thioridazin sowie Calciumantagonisten wie Nifedi-
pin, Nicardipin, Isradipin und Lacidipin zu Wechsel-
wirkungen kommen kann, da die Verstoffwechse-
lung dieser Wirkstoffe und von
Propranololhydrochlorid in der Leber beeinflusst
werden kann. Die Konzentration von Propranololhy-
drochlorid und diesen Wirkstoffen im Blut kdnnen
verandert werden, so dass gegebenenfalls eine
Dosisanpassung erforderlich ist (siehe auch: ,,Calci-
umantagonisten vom Nifedipintyp ...%).

Einnahme von Propranolol PUREN zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Sie sollten Alkohol meiden, wenn Sie dieses Arznei-
mittel einnehmen, da es den Abbau von Obsidan
verzogern und somit das Risiko von Nebenwirkun-
gen erhéhen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichti-
gen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Ausreichende Studien zur Anwendung von Propra-
nololhydrochlorid, dem Wirkstoff von Obsidan, bei
schwangeren Frauen liegen nicht vor. Da uner-
wiinschte Wirkungen auf die Mutter (vorzeitige
Wehen) nicht ausgeschlossen werden kénnen,
diirfen Sie, wenn Sie schwanger sind, Obsidan nur
einnehmen, wenn Ihr behandelnder Arzt dies fiir
zwingend erforderlich hdlt und Ihnen die Einnahme
von Obsidan ausdriicklich verordnet hat.

Wegen der Moglichkeit des Auftretens von verlang-
samtem Puls, niedrigem Blutdruck, Unterzuckerung
und Atemdepression beim Neugeborenen sollte
eine Therapie mit Obsidan bei lhnen 48 — 72 Stun-
den vor dem errechneten Geburtstermin beendet
werden. Ist dies nicht moglich, miissen die Neuge-
borenen 48 — 72 Stunden nach der Entbindung
sorgfaltig von einem Arzt iiberwacht werden.

Stillzeit

Propranololhydrochlorid, der Wirkstoff von Obsidan,
gehtin die Muttermilch tiber. Obwohl die mit der
Milch aufgenommene Wirkstoffmenge wahrschein-
lich keine Gefahr fiir das Kind darstellt, sollten
Sduglinge auf Arzneimittelwirkungen iberwacht
werden. Das Stillen wird wéhrend der Einnahme
dieses Arzneimittels daher nicht empfohlen.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der
regelmafigen drztlichen Kontrolle. Auch bei bestim-
mungsgemdfem Gebrauch kann das Reaktionsver-
mogen so weit verdndert sein (dies kann sich durch
Sehstorungen, Halluzinationen, Verwirrtheit,
Schwindel oder Miidigkeit duBern), dass die Fihig-
keit zur aktiven Teilnahme am Strafenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in ver-
starktem Maf3e bei Behandlungsbeginn, Dosiserhd-
hung und Prdparatewechsel sowie im Zusammen-
wirken mit Alkohol.

Obsidan enthilt Lactose

Bitte nehmen Sie Obsidan erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

Obsidan enthdlt Natrium

Dieses Arzneimittel enthdlt weniger als 1 mmol

(23 mg) Natrium pro Tablette, d.h., es ist nahezu
Hhatriumfrei,

| 3. Wie ist Obsidan einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.
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Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die emp-
fohlene Dosis:

Erwachsene:

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

Beginn der Behandlung mit 2- bis 3-mal taglich
1Tablette Obsidan (entsprechend 80 - 120 mg
Propranololhydrochlorid). Wird damit keine ausrei-
chende Wirkung erzielt, 2- bis 3-mal taglich

2 Tabletten Obsidan (entsprechend 160 — 240 mg
Propranololhydrochlorid). Falls erforderlich kann die
Dosierung auf 2-mal taglich 4 Tabletten Obsidan
(entsprechend 320 mg Propranololhydrochlorid)
gesteigert werden.

Erkrankungen der Herzkranzgefdfe (koronare
Herzerkrankung), Herzrhythmusstérungen mit
erhéhter Schlagzahl (tachykarde Herzrhythmus-
stérungen)

Die Anfangsdosis betrdgt 3-mal tdglich 1Tablette
Obsidan (entsprechend 120 mg Propranololhydro-
chlorid). Wird damit keine ausreichende Wirkung
erzielt, kann die Dosierung auf 2 bis 3-mal taglich
2 Tabletten Obsidan (entsprechend 160 — 240 mg
Propranololhydrochlorid) erhoht werden. Die Erhal-
tungsdosis muss individuell festgelegt werden.

Vorbeugende Daueranwendung nach iiberstande-
nem Herzinfarkt (Reinfarktprophylaxe)

Die Behandlung sollte zwischen dem 5. und 21. Tag
nach dem Herzinfarkt mit 3-mal taglich 1Tablette
Obsidan (entsprechend 120 mg
Propranololhydrochlorid) tiber 2 bis 3 Tage beginnen.
Anschliefend kann die Behandlung mit 2-mal
taglich 1 bis 2 Tabletten Obsidan (entsprechend

80 - 160 mg Propranololhydrochlorid) fortgesetzt
werden.

Funktionelle Herzbeschwerden (hyperkinetisches
Herzsyndrom)

3-mal taglich 1 Tablette Obsidan (entsprechend
120 mg Propranololhydrochlorid).

WZittrigkeit“ ohne erkennbare Ursache (essentieller
Tremor), vorbeugende Behandlung der Migréne
(Migrdneprophylaxe)

Die empfohlene Anfangsdosis betrdgt 2 bis 3-mal
tdglich 1 Tablette Obsidan (entsprechend

80 — 120 mg Propranololhydrochlorid). Die Dosie-
rung und das Dosierungsintervall miissen bei
diesen Indikationen individuell ermittelt werden.

Symptomatische Behandlung einer Schilddriisen-
lberfunktion (Hyperthyreose) als Ergdnzung oder
bis zum Wirksamwerden spezifischer Magnahmen
3 bis 4-mal tdglich 1Tablette Obsidan (entspre-
chend 120 - 160 mg Propranololhydrochlorid).

Kinder und Jugendliche:

Herzrhythmusstérungen

Obsidan kann bei Kindern fiir die Behandlung von
bestimmten Formen von Herzrhythmusstorungen
eingesetzt werden. Die Dosierung wird individuell
vom Arzt in Abhéngigkeit vom Kérpergewicht bzw.
Alter des Kindes festgelegt.

Eingeschrinkte Leber- oder Nierenfunktion

Bei stark eingeschrankter Leber- und Nierenfunktion
ist die Elimination von Obsidan reduziert, so dass
unter Umstdnden eine Reduzierung der Dosis
erforderlich ist.

Art der Anwendung
Nehmen Sie Obsidan unzerkaut mit etwas Fliissig-
keit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung
Die Dauer der Anwendung ist zeitlich nicht begrenzt.

Es ist sehr wichtig, dass Sie Obsidan einnehmen,
solange es Ihnen |hr Arzt verordnet.

Wenn Sie eine grofiere Menge Obsidan eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie durch ein Versehen zu viele Tabletten
eingenommen haben, den Verdacht auf eine Uber-
dosierung haben, oder ein Kind einige Tabletten
geschluckt hat, wenden Sie sich sofort an einen
Arzt/Notarzt. Dieser kann den Schweregrad ein-
schdtzen und iiber die erforderlichen Manahmen
entscheiden.

In Abhéngigkeit vom AusmaR der Uberdosierung
kann es zu starkem Blutdruckabfall (Hypotonie),
verminderter Herzschlagfolge (Bradykardie) bis hin
zum Herzstillstand, zur Herzmuskelschwiche (Herz-
insuffizienz) und kardiogenem Schock kommen.

Zusatzlich konnen Atembeschwerden, Broncho-
spasmen, Erbrechen, Bewusstseinsstérungen,
gelegentlich auch generalisierte Krampfanfalle
auftreten.

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der
Herzfrequenz oder des Blutdrucks muss die Be-
handlung mit Obsidan abgebrochen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Obsidan vergessen
haben

Nehmen Sie bitte beim ndchsten Mal nicht zusatz-
lich mehr Tabletten ein, sondern setzen Sie die
Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Obsidan abbrechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung mit
Obsidan nicht ohne Riicksprache mit Ihrem behan-
delnden Arzt!

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: |kann mehr als 1von 10 Behandel-
ten betreffen

Haufig: kann bis zu 1von 10 Behandelten
betreffen

Gelegent-  [kann bis zu 1von 100 Behandelten

lich: betreffen

Selten: kann bis zu 1von 1.000 Behandel-

ten betreffen

Sehr selten: [kann bis zu 1von 10.000 Behan-
delten betreffen

Nicht Haufigkeit auf Grundlage der
bekannt: verfiigharen Daten nicht abschétz-
bar

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Insbesondere zu Beginn der Be-

handlung kann es zu Miidigkeit,

Schwindelgefiihl, Benommenheit,

Kopfschmerzen, Nervositat, Schwit-

zen, Schlafstorungen, Albtraumen

und Wahnvorstellungen (Halluzina-

tionen) kommen. Taubheits- und

Kaltegefiihl (Pardsthesien) in den

GliedmafRen.

Krankhafte Muskelschwadche oder

-ermiidbarkeit.

Psychose

Verstarkung einer bestehenden

krankhaften Muskelschwéache oder

-ermidbarkeit (Myasthenia gravis).

Nicht bekannt: Depressive Verstimmungen,
Verwirrtheit.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: Schwellung der Haut, kann Gesicht,
Zunge, Kehlkopf, Bauch oder Arme
und Beine betreffen (Angioddem)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich:

Selten:
Sehr selten:

Haufig: Voriibergehend kann es zu Ma-
gen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit,
Erbrechen, Verstopfung [Obstipati-
on], Durchfall [Diarrh6]) kommen.
Gelegentlich:  Mundtrockenheit.

Herz-und GefaBerkrankungen

Haufig: Verstarkter Blutdruckabfall, starke
Verminderung der Herzfrequenz
(Bradykardie), anfallartige, kurzfris-
tige Bewusstlosigkeit (Synkopen),
Herzklopfen (Palpitationen), Uber-

leitungsstérungen von den Herzvor-
hofen auf die Herzkammern oder
Verstarkung einer Herzmuskel-
schwdche (Herzinsuffizienz).

Bei Patienten mit Engegefiihlim
Brustbereich (Angina pectoris) ist
eine Verstarkung der Anfélle nicht
auszuschlieRen. Auch eine Verstar-
kung der Beschwerden von Patien-
ten mit peripheren Durchblutungs-
stérungen (einschlieBlich
Claudicatio intermittens, Rayn-
aud-Syndrom) wurde beobachtet.

Erkrankungen der Haut- und des Unterhautzell-

Sehr selten:

gewebes

Haufig: Allergische Hautreaktionen (Haut-
ausschlag [Exantheme]) und Haar-
ausfall.

Selten: Hautausschlag, Alopezie

Sehrselten:  Betarezeptorenblocker

(z. B. Obsidan) konnen eine Schup-
penflechte (Psoriasis vulgaris)
auslosen, die Symptome dieser
Erkrankung verschlechtern oder zu
schuppenflechte-ghnlichen (pso-
riasiformen) Hautausschldgen
fiihren. In Einzelféllen wurde von
iberméaBiger Schweibildung
berichtet.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und

Mediastinums

Nicht bekannt: Infolge einer méglichen Erhohung
des Atemwiderstandes kann es bei
Patienten mit Neigung zu bron-
chospastischen Reaktionen (inshe-
sondere obstruktiven Atemwegser-
krankungen) zu Atemnot kommen.

Augenerkrankungen

Gelegentlich:  Einschrankung des Tranenflusses
(dies ist beim Tragen von Kontakt-
linsen zu beachten), Augenbinde-
hautentziindung (Konjunktivitis).
Entziindungen der Horn- und
Bindehaut des Auges (Kerato-
konjunktivitis) und Sehstérungen.
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochen-
erkrankungen
Sehr selten:

Sehr selten:

Bei Langzeitbehandlung wurden
Gelenkerkrankungen (Arthropa-
thie), wobei ein Gelenk (Mono-
arthritis) oder mehrere (Poly-
arthritis) betroffen sein konnen,
beobachtet.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brust-
driise
Sehrselten:  Libido- und Potenzstérungen.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehrselten:  Bei schweren Nierenfunktionssto-
rungen wurde iiber eine Ver-
schlechterung der Nierenfunktion
berichtet. Deshalb sollte wahrend
der Behandlung mit Obsidan die
Nierenfunktion entsprechend
iberwacht werden.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstorungen

Sehr selten: Es kann eine bisher nicht in Er-
scheinung getretene Zuckerkrank-
heit (latenter Diabetes mellitus)
erkennbar werden oder eine bereits
bestehende sich verschlechtern.

Ein niedriger Blutzuckerspiegel kann bei Patienten
mit und ohne Diabetes auftreten, einschlielich
Neugeborenen, Kleinkindern und Kindern, dlteren
Patienten, Patienten, die auf eine Blutwasche
angewiesen sind (Hdmodialyse), oder Patienten,
die Antidiabetika anwenden. Dazu kann es auch bei
Patienten kommen, die fasten, kiirzlich gefastet
haben oder an einer anhaltenden Lebererkrankung
leiden. Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers
(Hypoglykdmie) (insbesondere erhéhte Herzschlag-
folge und Zittern) kénnen verschleiert werden.

Es kann zu Stérungen im Fettstoffwechsel kommen.
Bei meist normalem Gesamtcholesterin wurden
eine Verminderung des HDL-Cholesterins und eine
Erhhung der Triglyceride im Blutplasma beobach-
tet.

Erkrankungen des Blutes- und des Lymphsystems

Gelegentlich:  Verringerung der Thrombozytenzahl
(Thrombozytopenie) oder klein-
fleckige Einblutungen der Haut und
Schleimhaut (Purpura).

Nicht bekannt: Starke und gefdhrliche Abnahme
der Anzahl weier Blutkdrperchen
(Agranulozytose)

Untersuchungen
Sehrselten:  Erh6hung der Leberwerte (Transa-
minasen [GOT, GPT]), Erhdhung des

antinuklearen Faktors (ANA).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Sie konnen 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, kdnnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Obsidan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
gdnglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der
Blisterpackung und dem Umkarton nach ,Verwend-
bar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tiber das Abwas-
ser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbe-
cken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist,

wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informa-
tionen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Obsidan enthilt

e Der Wirkstoff ist Propranololhydrochlorid.
1Tablette enthélt 40 mg Propranololhydrochlorid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Mono-
hydrat, Kartoffelstarke, Talkum, Carboxymethyl-
starke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Gelatine,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], hochdis-
perses Siliciumdioxid.

Wie Obsidan aussieht und Inhalt der Packung

Weif3e, runde Tablette mit einseitiger Bruchkerbe

und der Prdgung ,,40“.

Obsidan ist in Packungen mit 30, 50 und

100 Tabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-

grofBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

PUREN Pharma GmbH & Co. KG

Willy-Brandt-Allee 2

81829 Miinchen

Telefon: 089/558909 - 0

Telefax: 089/558909 - 240

Hersteller

Aesica Pharmaceuticals GmbH

Alfred-Nobel-Str. 10

40789 Monheim

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt

tiberarbeitet im November 2020.

=

402752193 GI-218-1120-V1.0-P
4024504 11/1026 3073





