Das Arzneimittel, das sich in dieser Packung befindet, hat eine Parallelimportzulassung bekommen.
Parallelimport ist die Einfuhr nach Belgien eines Arzneimittels, fiir das in einem anderen Mitgliedsstaat
der Europdischen Union oder in einem Land des Europdischen Wirtschaftsraums, eine Genehmigung fiir
das Inverkehrbringen erteilt wurde und fiir das in Belgien ein Referenzarzneimittel besteht. Eine
Parallelimportzulassung wird erteilt, wenn bestimmte gesetzliche Anforderungen erfiillt sind
(Koniglicher Erlass vom 19. April 2001 tiber den Parallelimport von Humanarzneimitteln und iiber den
Parallelvertrieb von Humanarzneimitteln und Tierarzneimitteln).

Bezeichnung des importierten Arzneimittels auf dem belgischen Markt:
Bipressil 10 mg/10 mg Filmtabletten

Bezeichnung des belgischen Referenzarzneimittels:
Bipressil 10 mg/10 mg Filmtabletten

Importiert aus Italien.

Importiert von und umgepackt unter der Verantwortung von:
Impexeco SA, Dreve Gustave Fache 1/1, 7700 Mouscron

Originalbezeichnung des Arzneimittels im Herkunftsland:
Cosyrel 10 mg/10 mg, compresse rivestite con film

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Bipressil 10 mg/10 mg Filmtabletten

Bisoprolol Fumarat/Perindopril Arginin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Bipressil und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Bipressil beachten?
Wie ist Bipressil einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Bipressil aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

kW=

1. Was ist Bipressil und wofiir wird es angewendet?
Bipressil enthélt 2 Wirkstoffe, Bisoprolol Fumarat und Perindopril Arginin in einer Tablette.

* Bisoprolol Fumarat gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Beta-Blocker genannt werden.
Beta-Blocker verlangsamen die Herzfrequenz und machen das Herz effizienter beim Blut durch
den Korper pumpen.

*  Perindopril Arginin ist ein Angiotensin-Converting-Enzyme (ACE)-Hemmer. Es wirkt, indem es
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die Blutgefile erweitert, wodurch es fiir lhr Herz einfacher wird, Blut durch die Gefid3e zu
pumpen.

Bipressil wird angewendet, um erhohten Blutdruck (Hypertonie) und/oder um das Risiko von
Herzereignissen, wie Herzinfarkt bei Patienten mit stabiler koronarer Herzkrankheit (ein Zustand, im
dem die Blutversorgung des Herzens vermindert oder blockiert ist) und bei jenen, die bereits einen
Herzinfarkt und/oder eine Operation zur Verbesserung der Blutversorgung des Herzens durch eine
Erweiterung der Geféfe, zu reduzieren.

Anstatt Bisoprolol Fumarat und Perindopril Arginin als einzelne Tablette einzunehmen, erhalten Sie
eine Tablette Bipressil, die beide Wirkstoffe in der gleichen Stérke enthilt.

2.

Was sollten Sie vor der Einnahme von Bipressil beachten?

Bipressil darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Bisoprolol oder andere Beta-Blocker, Perindopril oder andere ACE-
Hemmer oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind,

bei Herzinsuffizienz, die sich plotzlich verschlimmert und/oder stationdre Behandlung benétigt,

bei kardiogenem Schock (eine durch sehr niedrigen Blutdruck verursachte schwerwiegende
Herzerkrankung),

bei bestimmten Herzerkrankungen, die durch eine sehr niedrige Herzfrequenz oder
unregelmiBigen Herzschlag charakterisiert sind (AV-Block zweiten oder dritten Grades,
sinuartrialer Block, Sick-Sinus-Syndrom),

bei niedriger Herzfrequenz,

bei sehr niedrigem Blutdruck,

bei starkem Asthma oder schwerer chronischer Lungenerkrankung,

wenn Sie schwere Durchblutungsstorungen in den Gliedmaf3en haben (wie Raynaud- Krankheit),
was verursacht, dass Thre Finger oder Zehen kribbeln oder blass bzw. blau werden,

wenn Sie an unbehandeltem Phidochromozytom leiden, einem seltenen Tumor der Nebenniere
(Medulla),

wenn Sie metabolische Azidose haben, eine Erkrankung bei der das Blut zu viel Sdure enthalt,
wenn Sie Symptome wie Keuchen, Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen, starken Juckreiz
oder schwere Hautausschlige bei friitheren Behandlungen mit ACE Hemmern festgestellt haben
oder wenn diese Symptome bei lhnen oder einem Threr Familienmitglieder unter anderen
Umstinden aufgetreten sind (ein Zustand, der Angioddem genannt wird),

wenn Sie ldnger als 3 Monate schwanger sind (es ist besser Bipressil in den frithen
Schwangerschaftsstadien nicht einzunehmen — siche Abschnitt Schwangerschatft),

wenn Sie Diabetes mellitus oder eine eingeschriankte Nierenfunktion haben und mit einem
blutdrucksenkenden Arzneimittel, das Aliskiren enthélt, behandelt werden,

wenn Sie Dialyse-Patient sind oder eine andere Art der Blutfiltration erhalten. Abhingig von den
Geriten, die verwendet werden, kann Bipressil flir Sie nicht geeignet sein.

wenn Sie Nierenprobleme haben, aufgrund derer die Blutversorgung Ihrer Nieren reduziert ist
(renale Arterienstenose),

wenn Sie Sacubitril/Valsartan eingenommen haben oder in diesem Augenblick einnehmen, ein
Arzneimittel zur Behandlung der Herzinsuffizienz, da das Risiko eines Angioddems (schnelles
Anschwellen unter der Haut in Bereichen wie z.B. des Halses) erhoht ist (siche "Warnhinweise
und VorsichtsmafBnahmen" und "Einnahme von Bipressil zusammen mit anderen Arzneimitteln").

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bipressil einnehmen wenn Sie:

Diabetes haben,

Nierenprobleme haben (einschlieSlich Nierentransplantation) oder wenn Sie Dialyse erhalten,
Probleme mit der Leber haben,

eine Aorten- oder Mitralklappenstenose haben (Verengung des Hauptblutgefilles, das vom
Herzen wegfiihrt) oder hypertrophe Kardiomyopathie (Herzmuskelerkrankung) oder
Nierenarterienstenose (Verengung der Arterie, die die Nieren mit Blut versorgt),
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ungewohnlich erhohte Aldosteron-Spiegel (ein Hormon) im Blut haben (primérer
Hyperaldosteronismus),

Herzinsuffizienz oder andere Herzprobleme haben wie beispielsweise leichte
Herzrythmusstorungen oder starke Schmerzen in der Brust in Ruhe (Prinzmetal Angina).

an einer Kollagenose (Erkrankung des Bindegewebes), wie systemischem Lupus erythematodes
oder Sklerodermie, leiden,

eine salzarme Diit einhalten oder kaliumhaltige Salzersatzmittel verwenden (zu viel Kalium im
Blut kann zu Verdnderungen der Herzfrequenz fiihren),

vor Kurzem an Durchfall oder Erbrechen gelitten haben oder dehydriert sind (Bipressil kann
eine Senkung des Blutdrucks verursachen),

sich einer LDL-Apherese unterziehen miissen (maschinelle Entfernung von Cholesterin aus
Threm Blut),

vor Kurzem eine antiallergische Behandlung erhielten oder eine Desensibilisierungsbehandlung
erhalten werden, um die allergischen Reaktionen bei Bienen- oder Wespenstichen
einzuschrinken,

strenges Fasten oder eine Didt haben,

eine Narkose erhalten und/oder vor einer groeren Operation stehen,

Probleme bei der Durchblutung Ihrer Gliedmalien haben,

Asthma oder chronischer Lungenerkrankung haben,

Schuppenflechte hatten oder haben,

Tumor der Nebenniere (Phdochromozytom) haben,

Schilddriisenerkrankung haben (Bipressil kann Symptome einer Schilddriiseniiberfunktion

verschleiern),

Ein Angioddem haben (eine schwerwiegende allergische Reaktion mit Schwellung des Gesichts,

der Lippen, der Zunge oder des Rachens leiden, was Schwierigkeiten beim Schlucken oder

Atmen verursacht). Dies kann zu jederzeit wiahrend der Behandlung eintreten. Wenn Sie

derartige Symptome entwickeln, beenden Sie die Einnahme von Bipressil und suchen Sie

unverziiglich einen Arzt auf.

eine schwarze Hautfarbe haben, da Sie mdglicherweise ein hoheres Risiko fiir Angioddem

haben und dieses Arzneimittel moglicherweise eine geringere blutdrucksenkende Wirkung als in

Patienten mit nicht-schwarzer Hautfarbe hat.

eines der folgenden Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck einnehmen:

- einen Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten (diese werden auch als Sartane bezeichnet -
z. B. Valsartan, Telmisartan, Irbesartan), insbesondere wenn Sie Nierenprobleme aufgrund
von Diabetes mellitus haben.

- Aliskiren.

Thr Arzt wird gegebenenfalls Thre Nierenfunktion, Ihren Blutdruck und die Elektrolytwerte

(z. B. Kalium) in Threm Blut in regelmiBigen Abstdnden {iberpriifen.

Siehe auch Abschnitt ,,Bipressil darf nicht eingenommen werden®.

eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da das Risiko eines Angioddems erhdht ist:

Racecadotril (zur Behandlung von Durchfallerkrankungen),

Sirolimus, Everolimus, Temsirolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der sogenannten
mTOR-Inhibitoren gehoren (werden verwendet, um die AbstoSung von transplantierten
Organen zu verhindern und fiir Krebserkrankungen),

Sacubitril (erhaltlich als Kombinationspriparat mit Valsartan) zur Langzeitbehandlung der
Herzinsuffizienz,

Linagliptin, Saxagliptin, Sitagliptin, Vildagliptin und andere Arzneimittel, , die zur Klasse der
auch als Gliptine bezeichneten Medikamente (zur Behandlung von Diabetes) gehdren.

Beenden Sie nicht plotzlich die Einnahme Bipressil, da dies eine ernsthafte Verschlechterung einer
Herzerkrankung verursachen kann. Die Behandlung darf vor allem bei Patienten mit koronarer
Herzkrankheit nicht abrupt abgesetzt werden.

Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie glauben schwanger zu sein (oder schwanger werden koénnten).
Bipressil wird in der friilhen Schwangerschaft nicht empfohlen und darf nicht eingenommen werden,
wenn Sie ldnger als 3 Monate schwanger sind, da es zu schweren Schiadigungen Ihres ungeborenen
Kindes fiihren kann, wenn es zu diesem Zeitpunkt angewendet wird (siche Abschnitt Schwangerschaft).

Kinder und Jugendliche
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Bipressil ist bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Einnahme von Bipressil zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Die Wirkung von Bipressil kann durch andere Arzneimittel beeinflusst werden oder deren Wirkung
kann von Bipressil beeinflusst werden. Diese Form der Wechselwirkung kénnte die Wirkungen eines
oder beider dieser Arzneimittel vermindern. Es kdnnte aber auch das Risiko fiir Nebenwirkungen oder
der Schweregrad von Nebenwirkungen erhoht werden.

Informieren Sie auf jeden Fall Thren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

Medikamente zur Blutdruckkontrolle oder Behandlung von Herzerkrankungen (wie Amiodaron,
Amlodipin, Clonidin, Digitalisglykosid, Diltiazem, Disopyramid, Felodipin, Flecainid,
Lidocain, Methyldopa, Moxonidin, Procainamid, Propafenon, Chinidin, Rilmenidin,
Verapamil),

andere blutdrucksenkende Arzneimittel, einschlieBlich Angiotensin-II-Rezeptor-Antagonisten,

Aliskiren (siche auch Informationen in den Abschnitten ,,Bipressil darf nicht eingenommen
werden" und ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen®) oder Diuretika (Arzneimittel, die die
von den Nieren erzeugte Urinmenge erhdhen),

Kalium-sparende Arzneimittel (z.B. Triamteren, Amilorid), Kaliumpriparate oder kaliumhaltige
Salzersatzstoffe und andere Arzneimittel, die den Kaliumspiegel erhéhen konnen (wie z.B.
Heparin, ein Arzneimittel, das verwendet wird, um das Blut zu verdiinnen um Blutgerinnsel zu
vermeiden, Trimethoprim und Cotrimoxazol, auch bekannt als Trimethoprim/Sulfamethoxazol,
das gegen bakterielle Infektionen verwendet wird),

Kalium-sparende Arzneimittel zur Behandlung von Herzinsuffizienz: Eplerenon, Spironolacton
in Dosierungen zwischen 12,5 mg und 50 mg téaglich,

Sympathomimetische Substanzen zur Behandlung von klinischem Schock (Adrenalin,
Noradrenalin, Dobutamin, Isoprenalin, Ephedrin),

Estramustin (angewendet in der Krebstherapie),

Arzneimittel, die sehr hdufig eingesetzt werden, um Durchfallerkrankungen zu behandeln
(Racecadotril) oder um eine AbstoBBung von transplantierten Organen zu verhindern (Sirolimus,
Everolimus, Temsirolimus und andere Arzneimittel, die zur Klasse der sogenannten mTOR-
Inhibitoren gehdren). Siehe Abschnitt ,,Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen®,
Sacubitril/Valsartan (zur Langzeitbehandlung der Herzinsuffizienz), sieche "Bipressil darf nicht
eingenommen werden" und "Warnhinweise und VorsichtsmaB3nahmen",

Lithium zur Behandlung von Manien oder Depressionen,

Medikamente gegen Depression z. B. Imipramin, Amitriptylin, Monoaminoxidase (MAO)
Hemmer (auBBer MAO-B-Hemmer),

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Schizophrenie (Antipsychotika),

bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie (Phenytoin, Barbiturate wie
Phenobarbital),

Narkosemittel verwendet bei Operationen,

Vasodilatatoren einschlieBlich Nitrate (Arzneimittel, die die Blutgefafle erweitern),
Trimethoprim zur Behandlung von Infektionen,

Immunosuppresiva (Arzneimittel, die die Abwehrmechanismen Thres Korpers reduzieren) wie
z.B. Ciclosporin, Tacrolimus zur Behandlung von Autoimmunkrankheiten oder nach einer
Organtransplantation,

Allopurinol zur Behandlung von Gicht,

Parasympathomimetika zur Behandlung von Krankheiten wie Alzheimer oder Glaukom,
duBerlich angewendete Beta-Blocker zur Behandlung von Glaukom (einschlieBlich Druck in
den Augen),

Mefloquin zur Vorbeugung oder Behandlung von Malaria,

Baclofen zur Behandlung von Muskelsteifheit bei Erkrankungen wie multiple Sklerose,
Goldsalze, insbesondere bei intravendser Verabreichung (zur symptomatischen Behandlung von
rheumatoider Arthritis),

Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes wie Insulin, Metformin, Linagliptin, Saxagliptin,
Sitagliptin, Vildagliptin,
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- nicht-steroidale Entziindungshemmer (NSARs) wie z.B. Ibuprofen oder Diclofenac oder
hochdosierte Acetylsalicylsdure zur Behandlung von Arthritis, Kopfschmerzen, Schmerzen
oder Entziindungen.

Einnahme von Bipressil zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Bipressil ist vorzugsweise vor einer Mahlzeit einzunehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

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 Thren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Schwangerschaft
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie glauben schwanger zu sein (oder schwanger werden konnten).
Ihr Arzt wird Thnen normalerweise raten, die Einnahme von Bipressil zu beenden bevor Sie schwanger

werden oder sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind und er wird Thnen ein anderes Arzneimittel
empfehlen. Bipressil ist wihrend der frilhen Schwangerschaft nicht empfohlen und darf nach dem 3.
Schwangerschaftsmonat nicht angewendet werden, da es Threm Kind ernsthaften Schaden zufligen
kann, wenn das Arzneimittel nach dem 3. Schwangerschaftsmonat angewendet wird.

Stillzeit

Informieren Sie Thren Arzt wenn Sie stillen oder stillen mdchten. Bipressil ist fiir stillende Miitter nicht
empfohlen und Thr Arzt wird eine alternative Behandlung fiir Sie wihlen wenn Sie stillen mdchten, vor
allem bei einem Neugeborenen oder bei einer Frithgeburt.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

In der Regel hat Bipressil keinen Einfluss auf die Wachsamkeit, es konnen jedoch Schwindel oder
Schiache aufgrund von niedrigem Blutdruck bei einigen Patienten auftreten, insbesondere zu
Behandlungsbeginn oder bei einer Medikationsédnderung sowie in Verbindung mit Alkohol. Wenn Sie
davon betroffen sind, kann Thre Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintréchtigt sein.

Bipressil enthiilt Natrium
Bipressil enthilt weiniger als 1 mmol Natrium (23mg) pro Tablette, das heif3it es ist im wesentlichen
Hhatriumfrei®.

3. Wie ist Bipressil einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis betrégt eine Tablette einmal téglich. Nehmen Sie Thre Tablette mit einem Glas
Wasser am Morgen vor einer Mahlzeit ein.

Patienten mit Nierenerkrankungen
Bipressil ist nicht empfohlen, wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung leiden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen ist nicht empfohlen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Bipressil eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr Tabletten als verordnet eingenommen haben, wenden Sie sich sofort an Thren Arzt oder
Apotheker. Die wahrscheinlichste Wirkung bei einer Uberdosierung ist niedriger Blutdruck der zu
Schwindel oder Schwiéche (bei diesen Anzeichen kann hilfreich sein, sich hinzulegen und die Beine
hochzulagern), schwere Atemnot, Zittern (aufgrund von verringertem Blutzucker) und langsamer Puls.
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Wenn Sie eine grofere Menge von Bipressil haben eingenommen, kontaktieren Sie sofort [hren Arzt,
Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070 245 245).

Wenn Sie die Einnahme von Bipressil vergessen haben

Es ist wichtig, Ihr Arzneimittel tdglich einzunehmen, da eine regelméBige Behandlung wirkungsvoller
ist. Wenn Sie jedoch eine Dosis Bipressil vergessen haben, nehmen Sie die folgende Dosis zur
gewohnten Zeit ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme
vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Bipressil abbrechen

Beenden Sie die Einnahme von Bipressil nicht plotzlich oder d4ndern Sie die Dosierung nicht ohne
Riicksprache mit Ihrem Arzt, da dies eine ernsthafte Verschlechterung einer Herzerkrankung
verursachen kann. Die Behandlung sollte vor allem bei Patienten mit koronarer Herzkrankheit nicht
abrupt abgesetzt werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Nehmen Sie das Arzneimittel nicht mehr ein und informieren Sie sofort einen Arzt, wenn eine der
folgenden Nebenwirkungen, bei Ihnen auftritt:

- starker Schwindel oder Ohnmacht aufgrund von niedrigem Blutdruck (héufig - kann bis zu 1 von
10 Personen betreffen),

- Verschlechterung einer Herzinsuffizienz was zu gesteigerter Atemlosigkeit und/oder
Wassereinlagerungen (hdufig - kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen),

- Schwellung des Gesichts, der Lippen, des Mundes, der Zunge oder des Rachens, Schwierigkeiten
beim Atmen (Angioddem) (gelegentlich - kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen),

- plotzliches Keuchen, Brustschmerzen, Kurzatmigkeit oder Atemnot (Bronchospasmus)
(gelegentlich - kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen),

- ungewoOhnlich schneller oder unregelméfBiger Herzschlag, Schmerzen in der Brust (Angina
pectoris) oder Herzanfall (sehr selten - kann bis zu 1 von 10 000 Personen betreffen),

- Schwichegefiihl in Armen und Beinen oder Probleme beim Sprechen, was ein Anzeichen auf
einen moglichen Schlaganfall sein konnte (sehr selten - kann bis zu 1 von 10 000 Personen
betreffen),

- Entziindung der Bauchspeicheldriise, die starke Bauch- und Riickenschmerzen gemeinsam mit
starkem Unwohlsein verursachen kann (sehr selten - kann bis zu 1 von 10 000 Personenbetreften),

- Gelbfarbung der Haut oder Augen (Gelbsucht) was ein Anzeichen auf Hepatitis sein konnte
(sehr selten - kann bis zu 1 von 10 000 Personen betreffen),

- Hautauschlag, der hdufig mit roten juckenden Flecken auf dem Gesicht, Armen oder Beinen
beginnt (Erythema multiforme) (sehr selten - kann bis zu 1 von 10 000 Personen betreffen).

Bipressil ist in der Regel gut vertriglich, aber wie bei jedem Arzneimittel konnen verschiedene
Nebenwirkungen auftreten, insbesondere zu Behandlungsbeginn.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der folgenden
Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):
- verlangsamter Herzschlag.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen):
- Kopfschmerzen,
- Benommenheit,
- Schwindel,
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Geschmacksstorungen,

Kribbeln,

Taubheit oder Kribbeln in den Fingern und Zehen,
Sehstdrungen,

Tinnitus (Wahrnehmung von Gerduschen im Ohr),
Kaltegefiihl in den Hénden oder Fiif3en,

Husten,

Kurzatmigkeit,

Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen,
Verdauungsstorungenoder Dyspepsie, Durchfall, Verstopfung,
allergische Reaktionen wie Hautausschlige, Juckreiz,

Muskelkrampfe,
Miidigkeitsgefiihl,
Abgeschlagenheit.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

Gefiihlsschwankungen,

Schlafstérungen,

Depressionen,

Mundtrockenheit,

starker Juckreiz oder schwere Hautausschlége,

gehéufte Blasenbildung auf der Haut,

erhdhte Sonnensensibilitidt der Haut (Lichtempfindlichkeitsreaktionen),
Schwitzen,

Nierenprobleme,

Impotenz,

Uberschuss von Eosinophilen (ein Typ der weien Blutkdrperchen),
Schlifrigkeit,

Ohnmacht,

Palpitationen,

Tachykardie,

unregelmiBige Herzfrequenz (AV-Uberleitung),

Entziindung der Blutgefdfe (Vaskulitis),

Schwindel beim Aufstehen,

Muskelschwéche,

Arthralgie (Gelenkschmerzen),

Myalgie (Muskelschmerzen),

Brustschmerzen,

Unwohlsein,

lokale Schwellungen (periphere Odeme),

Fieber,

Sturz,

Verdnderungen in den Laborparametern: erhdhte Kaliumwerte im Blut, die nach Absetzen
reversibel sind, niedriger Natriumwert, sehr niedriger Blutzuckerspiegel (Hypoglykdmie) bei
Patienten mit Diabetes, erhohter Blutharnstoff, erhohtes Kreatinin im Blut.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Personen betreffen):

akutes Nierenversagen,

dunkler Urin, allgemeines Unwohlsein (Ubelkeit) oder Krankheitsgefiihl (Erbrechen),
Muskelkrampfe, Verwirrung und Krampfanfille. Dies konnten Symptome einer Erkrankung sein,
die SIADH (Syndrom der inadédquaten Ausschiittung von antidiuretischem Hormon) genannt
wird.

verminderte oder keine Urinausscheidung,

Hautrétung mit Hitzegefiihl,

Albtraume, Halluzinationen,

verringerter Tranenfluss (trockene Augen),

Horprobleme,

Entziindung der Leber was zu einer Gelbfarbung der Haut oder Augen fithren kann,
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allergische laufende Nase, Niesen,

allergiedhnliche Reaktionen wie Jucken, Rotung, Ausschlag,

Verschlimmerung einer Psoriasis,

Verianderung von Laborparametern: erhohte Leberenzymwerte, hohe Bilirubinwerte im Serum,
anomale Blutfettwerte.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Personen betreffen)

Verwirrtheit,

Reizung und Rétung der Augen (Bindehautentziindung),

eosinophile Pneumonie (eine seltene Art von Lungenentziindung),

Entziindung der Bauchspeicheldriise (die starken Schmerzen im Unterleib und Riicken
verursacht),

Haarausfall,

Auftreten oder Verschlechterung einer Schuppenflechte (Psoriasis); psoriasisdhnlicher
Hautausschlag,

Verdnderung der Blutwerte, wie beispielsweise eine geringere Anzahl von weilen und roten
Blutkorperchen, niedrigeres Himoglobin, geringere Anzahl von Blutpléttchen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

Verfarbung, Taubheitsgefiihl und Schmerzen in Fingern oder Zehen (Raynaud-Phéanomen).

Falls bei Ihnen diese Symptome auftreten, kontaktieren Sie bitte frithzeitig [hren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siche Details unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Belgien
Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be
Abteilung Vigilanz
Website: www.notifieruneffetindesirable.be
E-Mail: adr@fagg-afmps.be

Luxemburg
Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments)
der Gesundheitsbehdrde in Luxemburg
Website : www.guichet.lu/pharmakovigilanz

5.

Wie ist Bipressil aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,EXP*“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach dem ersten Offnen sollte Bipressil innerhalb von 20 Tagen in den Tablettenbehiltnissen mit 10
Filmtabletten, innerhalb von 60 Tagen in den Tablettenbehiltnissen mit 28 oder 30 Filmtabletten und
innerhalb von 100 Tagen in den Tablettenbehiltnissen mit 100 Filmtabletten verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie
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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 Bipressil enthilt

- Die Wirkstoffe sind Bisoprolol Fumarat und Perindopril Arginin. Jede Tablette Bipressil enthélt 10
mg Bisoprolol Fumarat entsprechend 8,49 mg Bisoprolol and 10 mg Perindopril Arginin
entsprechend 6,6790 mg Perindopril.

- Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose PH 102 (E460), Calciumcarbonat
(E170), Maisquellstirke, Natriumstarkeglykolat Typ A (E468), Hydrophobes kolloidales
Siliziumdioxid (E551), Magnesiumstearat (E572), Croscarmellose Natrium (E468), Glycerol
(E422), Hypromellose (E464), Macrogol 6000, Titandioxid (E171), Eisenoxid gelb (E172),
Eisenoxid rot (E172) und gereinigtes Wasser.

Wie Bipressil aussiecht und Inhalt der Packung

Bipressil ist eine rosa beige, lingliche, Zweischicht-Filmtablette mit ¢ “Z3uf einer Seite und '10/10' auf
der anderen Seite eingraviert.

Die Tabletten sind in Umkartons mit 10, 28, 30, 84 (3 Tablettenbehéltnisse mit 28), 90 (3
Tablettenbehéltnisse mit 30), 100 und 120 (4 Tablettenbehiltnisse mit 30) Filmtabletten erhiltlich.Es
werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer des Referenzarzneimittels in Belgien
Servier Benelux S.A./N.V.

Internationalelaan 57

B-1070 Briissel

Zulassungsinhaber des importierten Arzneimittels
Les Laboratoires Servier

50, rue Carnot

92284 Suresnes Cedex

Frankreich

Hersteller des importierten Arzneimittels
Les Laboratoires Servier Industrie (LSI)
905, route de Saran

45520 Gidy

Frankreich

und

Servier (Ireland) Industries Ltd (SII)
Moneylands, Gorey Road

Arklow - Co. Wicklow

Irland

und
Anpharm Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.

03-236 Warszawa, ul. Annopol 6b
Polen

und
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EGIS Pharmaceuticals PLC
H- 9900 Kérmend, Matyas kiraly u. 65,
Ungarn

Zulassungsnummer

Bipressil 10 mg/10 mg (PP-Tablettenbehéltnis): 1549 PI1 371 F3
Bipressil 10 mg/10 mg (HDPE-Tablettenbehéltnis): BE488622

Abgabe: Verschreibungspflichtig.

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

Belgien

Bipressil 10mg/10mg Filmtablette

Bulgarien

Prestilol 10mg/10mg ¢pumm

panu TabIeTKu

Estland

Prestilol

Finnland

Cosyrel 10mg/10mg Tabletti, kalvopaillysteinen
Frankreich

Cosimprel 10mg/10mg, comprimé pelliculé
Griechenland

Cosyrel 10mg/10mg enucodvppéva pe Aentod vuévio diokial
Irland

Cosimprel 10mg/10mg film-coated tablet
Italien

Cosyrel

Kroatien

Prestilol 10mg/10mg filmom obloZene tablete
Lettland

Prestilol 10mg/10mg apvalkotas tabletes
Litauen

Prestilol 10mg/10mg plévele dengtos tabletés
Luxemburg

Bipressil 10mg/10mg comprimé pelliculé
Niederlande

Cosimprel 10 mg/10 mg filmomhulde tabletten
Polen

Prestilol

Portugal

Cosyrel 10mg/10mg

Ruminien

Cosyrel 10mg/10mg comprimate filmate
Slowakei

Prestilol 10mg/10mg filmom obalené tablety
Slowenien

Cosyrel 10mg/10mg filmsko obloZene
tablete

Tschechische Republik

Cosyrel 10mg/10mg, potahované tablety
Ungarn
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Cosyrel 10mg/10mg filmtabletta

Zypern

Cosyrel 10mg/10mg emtkaAvppéva pe AeTTd LUEVIO dloKia
Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt im 07/2024.

Weitere Informationsquellen:

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten: www.fagg-afmps.be
verfiigbar
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