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Gebrauchsinformation: Information fur Anwender

Bisoprolol-TEVA® 5 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Bisoprololfumarat

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

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich 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 die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Bisoprolol-TEVA® und wofiir wird es
angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Bisoprolol-TEVA® beachten?

3. Wie ist Bisoprolol-TEVA® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5. Wie ist Bisoprolol-TEVA® aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1

. Was ist Bisoprolol-TEVA® und wofur wird es
angewendet?

Bisoprolol-TEVA® ist ein Arzneimittel aus der
Gruppe der Beta-Rezeptorenblocker. Diese Arz-
neimittel schiitzen das Herz gegen lberhohte
Aktivitat und fiihren so zu einer Entspannung
des Herzens und einer Senkung des Blutdrucks.

Bisoprolol-TEVA® wird angewendet zur Behand-

lung von
- erhdhtem Blutdruck (Hypertonie)

- Brustschmerzen (Angina pectoris).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Bisoprolol-TEVA® beachten?

Bisoprolol-TEVA® darf nicht eingenommen wer-

den,

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

- wenn Sie an einer plotzlich auftretenden Herz-
schwache leiden (akutes Herzversagen) oder
wenn sich lhre Herzinsuffizienz verschlech-
tert, das eine herzanregende Behandlung mit
Arzneimitteln, die direkt in die Vene verab-
reicht werden, erfordert

- wenn Sie sich in einem Schockzustand be-
finden, der durch eine Funktionsstérung des
Herzens verursacht wurde

- wenn Sie unter bestimmten Stérungen der
Erregungsleitung des Herzens (AV-Block II.
oder Ill. Grades ohne Herzschrittmacher,
sinuatrialer Block) leiden

- wenn Sie an bestimmten Herzrhythmussto-
rungen (Sick-Sinus-Syndrom oder sinuatria-
ler Block) leiden

- wenn Sie vor Behandlungsbeginn an einem
verlangsamten Herzschlag (weniger als 60
Schlage pro Minute) leiden

- wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck haben
(Hypotonie, systolischer Blutdruck unter 100)

- wenn Sie an schweren Formen des Asthmas
oder anderen Atemproblemen wie chronische
Atemwegserkrankungen (COPD) leiden

- wenn Sie an schweren Durchblutungsstorun-
gen in den Fingern, Zehen, Armen und Bei-
nen, ahnlich dem Raynaud-Phanomen, lei-
den. Siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhinweise
und Vorsichtsmal3nahmen”

- wenn Sie an einem Nebennierenmarktumor
leiden, der zu stark erhéhtem Blutdruck fiih-
ren kann (unbehandeltes Phaochromozytom).
Siehe auch Abschnitt 2 ,,Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen”

- wenn bei Ihnen eine Veranderung des Saure/
Basen-Gleichgewichts im Korper vorliegt (me-
tabolische Azidose)

- wenn Sie bereits Floctafenin (ein Arzneimittel
gegen Schmerzen und Schwellungen) oder
Sultoprid (ein Arzneimittel zur Behandlung
von Erkrankungen des Nervensystems) ein-
nehmen. Siehe auch Abschnitt 2 ,Einnahme
von Bisoprolol-TEVA® zusammen mit anderen
Arzneimitteln”

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Bisoprolol-TEVA® einnehmen.

- wenn Sie haufig an Lungenerkrankungen wie
Asthma oder Atemwegserkrankungen leiden.
Bei empfindlichen Patienten kann Bisoprolol-
TEVA® eine Verengung der Atemwege bewir-
ken; in diesem Fall wird Ihr Arzt wahrschein-
lich lhre Lunge vor Behandlungsbeginn unter-
suchen und maoglicherweise einen Broncho-
dilatator verschreiben (oder gegebenenfalls
dessen Dosierung erhéhen).

- wenn bei lhnen ein operativer Eingriff geplant
ist. lhre Herzfrequenz und der Blutdruck
konnen bei gleichzeitiger Anwendung von
Bisoprolol-TEVA® und Narkosemitteln beein-
flusst werden. Informieren Sie lhren Narko-
searzt dariber, dass Sie Bisoprolol-TEVA®
einnehmen.

- wenn Sie sich einer Rontgenuntersuchung
mit einem Kontrastmittel (so genannte iod-
haltige Kontrastmittel) unterziehen missen.
Informieren Sie lhren Arzt dariiber, dass Sie
Bisoprolol-TEVA® einnehmen.

- wenn Sie an Diabetes leiden, da Bisoprolol-
TEVA® die Symptome eines niedrigen Blutzu-
ckerspiegels (Hypoglykamie) verbergen kann.
Ihr Blutzuckerspiegel sollte regelmaR3ig kont-
rolliert werden. Siehe auch unter Abschnitt 2
»~Einnahme von Bisoprolol-TEVA® zusammen
mit anderen Arzneimitteln”.

- wenn Sie an einer Erkrankung der Schilddriise
leiden, da Bisoprolol-TEVA® die Symptome,
die auf eine Schilddrisenlberfunktion hin-
weisen, verbergen kann

- wenn Sie fasten .

- wenn Sie bereits wegen Uberempfindlich-
keitsreaktionen behandelt werden (Allergie-
behandlung) oder an einer_Allergie leiden.
Bisoprolol-TEVA® kann die Uberempfindlich-
keit gegentliber Substanzen, auf die Sie aller-
gisch reagieren, erhéhen und die Schwere der
Uberempfindlichkeitsreaktionen verstarken.

- wenn Sie an einer Erregungsleitungsstorung
des Herzens leiden (so genannter AV-Block I.
Grades)

- wenn Sie an einem schmerzvollen Engegefuhl
in der Brust (Prinzmetal-Angina) leiden.
Bisoprolol-TEVA® kann die Anzahl und Dauer
der Anféalle erhéhen.

- wenn Sie an Durchblutungsstérungen in Fin-
gern, Zehen, Armen und Beinen (dhnlich wie
beim Raynaud-Phanomen) leiden oder ein
krampfartiger Schmerz in der Wade beim Bewe-
gen oder Laufen auftritt (Claudicatio intermit-
tens). Die Beschwerden kdnnen sich besonders
zu Behandlungsbeginn verschlimmern.

- wenn Sie an einem Nebennierenmarktu-
mor (Phaochromozytom) leiden: Bisopro-
lol darf nur in Kombination mit bestimmten
anderen Arzneimitteln (den so genannten
o-Rezeptorenblockern) angewendet werden.

- wenn Sie an einer immer wieder auftre-
tenden Hauterkrankung mit schuppendem,
trockenem Hautausschlag (Psoriasis) leiden
oder diese friiher bei Ihnen aufgetreten ist.

Zu Beginn der Behandlung wird Sie lhr Arzt

regelmallig untersuchen (besonders wenn es

sich um die Behandlung von élteren Patienten
handelt).

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn eine der
oben angefiihrten Warnhinweise auf Sie zutrifft
oder in Vergangenheit auf Sie zugetroffen hat.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwe-
cken

Die Anwendung von Bisoprolol-TEVA® kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiih-
ren.

Die Anwendung von Bisoprolol-TEVA® als Do-
pingmittel kann zu einer Gefahrdung der Ge-
sundheit fiihren.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Bisoprololfumarat wird
nicht empfohlen, da nur unzureichende Erfah-
rungen mit der Anwendung dieses Arzneimittels
bei Kindern vorliegen.

Einnahme von Bisoprolol-TEVA® zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen.

Bisoprolol darf nicht eingenommen werden in

Kombination mit

- Floctafenin (ein Arzneimittel zur Behand-
lung von Schmerzen und Schwellungen), da
die Wahrscheinlichkeit eines Blutdruckabfalls
oder Schocks erhoht ist

- Sultoprid (ein Arzneimittel zur Behandlung
bei Erkrankungen des Nervensystems), da
die Wahrscheinlichkeit von Herzrhythmussto-
rungen erhoht ist.

Informieren Sie vor allem lhren Arzt, wenn Sie
eines der folgenden Arzneimittel einnehmen,
da bei Einnahme von Bisoprolol in Kombination
mit einem der unten angegebenen Arzneimittel
die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen
auf das Herz und/oder Veranderungen des Blut-
drucks erhoht ist.

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhyth-
musstoérungen und Bluthochdruck wie Calci-
umantagonisten (Verapamil, Diltiazem und Be-
pridil)

- Arzneimittel zur Behandlung von Bluthoch-
druck wie Clonidin und andere blutdrucksen-
kende Arzneimittel, die wirken, indem sie Teile
des Gehirns beeinflussen, die den Blutdruck
kontrollieren wie Methyldopa, Guanfacin,
Moxonidin und Rilmenidin

- alle anderen Arzneimittel zur Behandlung von
Bluthochdruck

- Arzneimittel zur Behandlung schwerer Depres-
sionen wie so genannte MAO-A-Hemmer
(Moclobemid).

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmus-
storungen wie die so genannten Klasse | Anti-
arrhythmika (z. B. Disopyramid und Chinidin)
und Antiarrhythmika der Klasse Ill (z. B. Amio-
daron)

- Arzneimittel zur Behandlung eines schmerz-
haften Engegefiihls in der Brust und bei Blut-
hochdruck wie Calciumantagonisten (Nife-
dipin und Amlodipin, so genannte Dihydropy-
ridin-Derivate)

- Arzneimittel zur Behandlung der Alzheimer-
Krankheit wie Acetyl-Cholinesterase-Hemmer
(Rivastigmin, Galantamin und Tacrin)

- andere Beta-Rezeptorenblocker wie Atenolol
oder Metoprolol

- Augentropfen, die Beta-Rezeptorenblocker
enthalten wie Timolol oder Betaxolol

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzmuskel-
schwache und bestimmten Herzrhythmussto-
rungen wie Digitalisglykoside (Digoxin)

- Narkosemittel wie Propofol und Lidocain.
Siehe auch Abschnitt 2 , Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen”

- Arzneimittel zur Behandlung von schweren
Depressionen wie trizyklische Antidepressiva
(Amitriptylin oder Clomipramin)

- Arzneimittel zur Behandlung von schweren
psychischen Erkrankungen wie Phenothiazine
(Chlorpromazin oder Perphenazin)

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie
wie Barbiturate (Phenobarbital)

- andere blutdrucksenkende Arzneimittel

- das Muskelrelaxans Baclofen

- Arzneimittel zum Schutz des Kérpers gegen
die Folgen bestimmter Krebstherapien wie
Amifostin

- das Arzneimittel gegen Malaria Mefloquin

- Arzneimittel, die zur Kontrolle des Immunsys-
tems und bei Entziindungssymptomen ange-
wendet werden wie Corticosteroide.

- Arzneimittel zur Behandlung des Diabetes
wie Insulin, Metformin und Tolbutamid: Biso-
prolol kann die Glucose-senkende Wirkung
dieser Arzneimittel verstarken und die Symp-
tome eines niedrigen Blutzuckerspiegels ver-
bergen. Siehe auch Abschnitt 2 ,Warnhin-
weise und VorsichtsmalBnahmen”

- Arzneimittel zur Migranebehandlung wie
Ergotamin, da Durchblutungsstorungen in
Armen und Beinen auftreten kdnnen

- Arzneimittel mit einer anregenden Wirkung
auf bestimmte Teile des Nervensystems wie
Beta-Sympathomimetika (Dobutamin und
Isoprenalin). Die gleichzeitige Einnahme mit
Bisoprolol kann die Wirkung beider Arznei-
mittel verringern

- eine bestimmte Gruppe von Schmerzmitteln
(die so genannten NSARs) wie |buprofen,
Naproxen und Diclofenac kann die Wirkung
von Bisoprolol verringern.

- Arzneimittel zur Behandlung der Alzheimer-
Krankheit (Donepezil)

- Arzneimittel zur Behandlung einer Krankheit
namens Myasthenia gravis (Neostigmin).

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Ge-
barfahigkeit

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

Bisoprolol kann fiir den Verlauf der Schwan-
gerschaft und/oder das Kind (erhdhtes Risiko
einer Frihgeburt, Fehlgeburt, Wachstumssto-
rungen, niedrige Blutzuckerspiegel und eine
verlangsamte Herzfrequenz beim Kind) schad-
lich sein. Die Anwendung von Bisoprolol-TEVA®
wahrend der Schwangerschaft wird daher nicht
empfohlen.

Es ist nicht bekannt, ob Bisoprolol in die Mutter-
milch Gbergeht. Daher wird die Anwendung von
Bisoprolol-TEVA® wahrend der Stillzeit nicht
empfohlen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Die Anwendung von Bisoprolol-TEVA® kann
manchmal zu Schwindel oder Midigkeit (siehe
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Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?”) flihren. Falls Sie unter diesen Neben-
wirkungen leiden, sollten Sie keine Fahrzeuge
fihren und/oder Maschinen bedienen, die lhre
volle Aufmerksamkeit erfordern. Besondere Vor-
sicht ist zu Behandlungsbeginn, bei Verande-
rungen in der Medikation und in Kombination
mit Alkohol notwendig.

3. Wie ist Bisoprolol-TEVA® einzunehmen?

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

Die Filmtabletten werden am besten mit einer
ausreichenden Menge Wasser (1 Glas) einge-
nommen.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene

Anfangsdosis: |hr Arzt wird die Behandlung
mit der niedrigst moglichen Dosis beginnen.
Manchmal kann 1 Filmtablette Bisoprolol-TEVA®
5 mg (entsprechend 5 mg Bisoprolol) (pro 24
Stunden) ausreichend sein.

Die ubliche Erhaltungsdosis betragt einmal
taglich 2 Filmtabletten Bisoprolol-TEVA® 5 mg
(entsprechend 10 mg Bisoprolol). Die empfoh-
lene maximale Dosis betragt 4 Filmtabletten
Bisoprolol-TEVA® 5 mg (entsprechend 20 mg
Bisoprolol) pro Tag.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Anwendung von Bisoprolol wird nicht
empfohlen, da nur unzureichende Erfahrungen
mit der Anwendung dieses Arzneimittels bei
Kindern vorliegen.

Altere Patienten

Normalerweise ist keine Dosisanpassung erfor-
derlich. Es wird empfohlen, mit der niedrigst
moglichen Dosis zu beginnen.

Patienten mit schweren Nierenfunktionssto-
rungen

Die maximale Dosis betragt 2 Filmtabletten
Bisoprolol-TEVA® 5 mg (entsprechend 10 mg
Bisoprolol) pro Tag (alle 24 Stunden). Diese
Dosis kann auf 2 Einzelgaben aufgeteilt werden.

Patienten mit schwer eingeschréankter Leberfunk-
tion

Die maximale Dosis betrdagt 10 mg pro Tag (alle
24 Stunden).

Wenn Sie eine groRere Menge von Bisoprolol-
TEVA® eingenommen haben als Sie sollten
Wenn Sie zu viele Bisoprolol-TEVA® Filmtab-
letten eingenommen haben, wenden Sie sich
unverziglich an lhren Arzt oder Apotheker. Sym-
ptome, die nach der Einnahme einer zu hohen
Dosis auftreten kdonnen, sind: verminderte Herz-
schlagfolge, erniedrigter Blutdruck, Kurzat-
migkeit, ungenigende Herztatigkeit und ein
erniedrigter Blutzuckerspiegel (mit Hungerge-
fihl, Schwitzen, Schwindel und Herzklopfen). In
schweren Fallen wird der Arzt moglicherweise
lhren Magen ausspllen (Magenspilung).

Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol-TEVA®
vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, nehmen
Sie diese so schnell wie moglich ein. Sollte es
jedoch schon beinahe Zeit fiir die nachste Dosis
sein, dann lassen Sie die versaumte Dosis aus
und fahren mit Ihrem gewohnten Dosierungs-
plan fort. Nehmen Sie niemals die doppelte
Dosis von Bisoprolol-TEVA® ein, um eine verges-
sene Tablette auszugleichen.

Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol-TEVA®
abbrechen

Wenn Sie die Einnahme von Bisoprolol-TEVA®
plétzlich abbrechen, kann es zu einer Verschlech-
terung einer bestehenden Herzerkrankung kom-
men oder lhr Blutdruck kann wieder ansteigen.
Daher ist es besser, die Anwendung dieses Arz-
neimittels nicht abrupt abzubrechen. |hr Arzt
wird die Dosis schrittweise reduzieren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Wenn bei lhnen eine der folgenden Nebenwir-

kungen auftritt, beenden Sie die Einnahme von

Bisoprolol-TEVA® und suchen Sie umgehend

lhren Arzt oder das nachstgelegene Kranken-

haus auf:

- vermehrte Atemnot und geschwollene Beine,
die Symptome einer verminderten Herzfunk-
tion (Herzinsuffizienz) sind (diese Nebenwir-
kung kann bei bis zu 1 von 100 Patienten auf-
treten)

- Kurzatmigkeit und pfeifende oder keuchende
Atmung auf Grund einer Verengung der Atem-
wege bei Patienten mit Asthma oder Atem-
wegserkrankungen (Bronchospasmus) (diese
Nebenwirkung kann bei bis zu 1 von 100 Pati-
enten auftreten)

- Uberempfindlichkeitsreaktionen wie Juck-
reiz, Hautrétung, Hautausschlag und Schwel-
lung (Gesicht, Hande, FliBe), Atemprobleme
(diese Nebenwirkung kann bei bis zu 1 von
1.000 Patienten auftreten)

- Fieber, Miudigkeit, schmerzende Gelenke
und Gesichtsausschlag, die Symptome einer
Krankheit namens Lupus-Syndrom sind
(diese Nebenwirkung kann bei bis zu 1 von
1.000 Patienten auftreten)

- Gelbfarbung der Haut oder Augen (Gelbsucht),
dunkler Urin, Midigkeit und Bauchschmerzen,
die Anzeichen einer Leberentziindung (Hepati-
tis) sind (diese Nebenwirkung kann bei bis zu 1
von 1.000 Patienten auftreten)

- Bemerken von Dingen, die nicht vorhanden
sind (Halluzinationen) (diese Nebenwirkung
kann bei bis zu 1 von 1.000 Patienten auftreten)

- Verschlechterung einer wiederkehrenden
Hauterkrankung mit schuppendem, trockenem
Hautausschlag (Psoriasis) (diese Nebenwir-
kung kann bei bis zu 1 von 1.000 Patienten
auftreten).

Unter anderem kénnen die folgenden Nebenwir-

kungen auftreten:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandel-

ten betreffen)

- Midigkeit, Schwindel oder Kopfschmerzen
(diese Nebenwirkungen treten insbesondere
zu Beginn der Behandlung auf und sind im
Allgemeinen leichter Natur und verschwinden
haufig innerhalb von 1 bis 2 Wochen)

- kalte Hande und/oder Flil3e, Taubheitsgefiihl in
den Handen und/oder FiiRen, Verstarkung der
Schmerzen in den Beinen und hinken (Claudi-
catio intermittens, Raynaud Phdnomen)

- Ubelkeit, Erbrechen Durchfall, Unterleibs-
schmerzen oder Verstopfung

- niedriger Blutdruck (Hypotonie).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

- verlangsamte Herzschlagfolge, Verschlechte-
rung bestehender Herzrhythmusstorungen wie
AV-Block

- Blutdruckabfall, z. B. nach schnellem Aufste-
hen aus einer sitzenden oder liegenden Posi-
tion, manchmal mit Schwindel (orthostatische
Hypotonie)

- Depressionen

- Muskelschwache und Muskelkrampfe, Gelenk-
schmerzen

- Schlafstérungen

- Krankheitsgefinhl.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen)
Anstieg der Leberenzyme (AST, ALT), der bei
einer Blutuntersuchung nachgewiesen werden
kann
niedriger Blutglukosespiegel (Hypoglykamie)
mit Hungergefiihl, Schwitzen, Schwindel und
Herzklopfen
Anstieg bestimmter Blutfette (Triglyceride)
Impotenz beim Mann
Entzindung der Nasenschleimhaut, charak-
terisiert durch eine verstopfte Nase, Niesen
(allergische Rhinitis)
trockene Augen (kann sehr lastig sein, wenn
Sie Kontaktlinsen tragen)
Alptraume, Erkrankungen des Ohrs
Ohnmacht.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen)
Haarverlust
Entziindung der Augen oder Augenlider (Bin-
dehautentzindung).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medi-
zinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fir Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovi-
gilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung
gestellt werden.

5. Wie ist Bisoprolol-TEVA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

Nicht tber 25 °C lagern. Im Originalbehaltnis
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht und/oder
Feuchtigkeit zu schitzen.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Blister/der Faltschachtel nach ,Verwendbar
bis“/“Verw. bis” angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser
oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bisoprolol-TEVA® 5 mg enthalt
Der Wirkstoff ist: Bisoprololfumarat.
Jede Filmtablette enthalt 5 mg Bisoprololfu-
marat.
Die sonstigen Bestandteile sind:
Kern: mikrokristalline Cellulose, Mannitol, Cros-
carmellose Natrium, Magnesiumstearat (Ph.Eur).
Filmhdille: Hypromellose, Titandioxid, Macrogol
6000.

Wie Bisoprolol-TEVA® 5 mg aussieht und Inhalt
der Packung

Bisoprolol-TEVA® 5 mg Filmtabletten sind weil3e,
runde, bikonvexe Filmtabletten mit einseitiger
,BISOPROLOL 5" Pragung.

Die Filmtabletten sind in Blisterpackungen mit
30, 50 und 100 Filmtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
TEVA GmbH

Graf-Arco-Str. 3

89079 Ulm

Hersteller

Pharmachemie B.V.
Swensweg 5, P.O. Box 552
NL-2003 RN-Haarlem
Telefon: 0031/235 147 147
Telefax: 0031/235 312 879
oder:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Com-
pany

Pallagi ut 13

H-4042 Debrecen (Ungarn)
Telefon: 0036 /52 /515 121
Telefax: 00 36 / 52 / 347 403

oder:

TEVA UK Limited

Brampton Road, Hampden Park
Eastbourne, East Sussex BN22 9AG
Vereinigtes Konigreich

Telefon: (44) 1323 501 111

Telefax: (44) 1323 512 813

oder:

Catalent Germany Schorndorf GmbH
Steinbeisstralle 2

73614 Schorndorf

Deutschland

Telefon: (07181) 70 00-0

Telefax: (07181) 70 00-100

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

Belgien Bisoprolol TEVA 5 mg
filmomhulde tabletten
Frankreich Bisoprolol TEVA 5 mg,
comprimé pelliculé
Irland Soprol®5 mg

Niederlande Bisoprololfumaraat 5 PCH,
omhulde tabletten 5 mg
Bisoprolol TEVA 5 mg
comprimidos recubiertos
con pelicula

Vereinigtes Kénigreich Bisoprolol Fumarate 5 mg

Film-coated Tablets

Spanien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbei-
tet im Marz 2015.

Dieses Arzneimittel ist verschreibungspflichtig.

Weitere Starken und PackungsgrofRen

Bisoprolol-TEVA 10 mg Filmtabletten

Packungen mit 30 Filmtabletten
Packungen mit 50 Filmtabletten
Packungen mit 100 Filmtabletten

Versionscode: Z05

H192432.05-Z05
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