Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Rivacor plus-Filmtabletten
Wirkstoffe: Bisoprololfumarat 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 spater nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Rivacor plus und wofir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Rivacor plus aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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. Was ist Rivacor plus und wofiir wird es angewendet?
Dieses Arzneimittel enthalt die Wirkstoffe Bisoprolol und Hydrochlorothiazid.

Bisoprolol gehért zur Gruppe der sogenannten Beta-Blocker und wird zur Senkung des
Blutdrucks verwendet.

Hydrochlorothiazid ist ein Mittel aus der Gruppe der Thiazid-Diuretika (Arzneimittel, die die
Ausscheidung von Wasser aus dem Kaérper férdern) und tragt zur Blutdrucksenkung bei,
indem es den Harnfluss steigert.

Rivacor plus wird zur Behandlung von hohem Blutdruck (primarer Hypertonie) bei Patienten
eingesetzt, bei welchen der Blutdruck mit Bisoprolol oder Hydrocholorothiazid allein nicht
ausreichend behandelt werden kann.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rivacor plus beachten?

Rivacor plus darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Hydrochlorothiazid oder gegen andere Thiazide,
Sulfonamide, Bisoprolol oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie eine plétzliche Verminderung der Pumpleistung des Herzens
(Herzschwache) haben.

- wenn Sie eine Verschlechterung (Dekompensierung) einer bestehenden
Herzschwache haben, die eine intravenése Behandlung mit Substanzen zur Starkung
der Herzleistung erfordert.

- wenn Sie eine der folgenden Herzkrankheiten haben:

- kardiogener Schock (stark verminderte Blutzirkulation im Herzen, wodurch es zu
Beschwerden wie sehr niedrigem Blutdruck, Desorientiertheit, Verwirrung,
Kaltegefuhl kommt);



- sinuatrialer Block (SA-Block; gestorte Signallibertragung im Herzen, die
Rhythmusstérungen bewirkt);
- kranker Sinusknoten (Herzrhythmusstérung);
- atrioventrikularer Block (AV-Block) 2. oder 3. Grades (gestoérte Erregungsleitung
im Herzen, wodurch es zu unregelmaRiger Herztatigkeit kommt);

- Bradykardie (stark verlangsamter Puls).
wenn Sie schwere Durchblutungsstérungen in Armen oder Beinen haben (spates
Stadium einer peripheren arteriellen Verschlusskrankheit), einschlieRlich Verfarbung der
Finger oder Zehen aufgrund mangelnder Durchblutung von Handen und FiRen
(Raynaud-Syndrom).
wenn Sie an schwerem Asthma oder einer anderen Lungenerkrankung mit
Atembeschwerden leiden.
wenn es bei Ihnen auf Grund einer Stoffwechselerkrankung zu einer Uberséuerung des
Blutes kommt (metabolische Azidose).
wenn die Kaliumwerte in Ihrem Blut zu niedrig sind (Hypokaliamie).
wenn die Natriumwerte in lhrem Blut zu niedrig sind (Hyponatridmie).
wenn die Calciumwerte in |hrem Blut zu hoch sind (Hyperkalzamie).
wenn Sie eine schwere Storung der Nierenfunktion (Nierenversagen) mit geringer
oder keiner Urinproduktion haben (Kreatinin-Clearance geringer als oder gleich
30 ml/Minute oder Serum-Kreatinin Gber 159 Mikromol/l).
wenn Sie an einer Bewusstseinstriibung leiden, die durch eine ernste Lebererkrankung
(hepatisches Koma/Prakoma) verursacht wurde.
wenn Sie einen unbehandelten Tumor der Nebennieren haben, mit dem gleichzeitig
ein plotzlicher starker Blutdruckanstieg, starke Kopfschmerzen, Schwitzen und
beschleunigter Puls auftreten kénnen (Phdochromozytom).
wenn Sie an Gicht leiden.
wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Rivacor plus einnehmen,

wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten.

Uberprifen Sie lhre Haut regelmaRig auf neue Lasionen und melden Sie unverziglich
Ihrem Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung eine unerwartete Hautlasion entwickeln.
Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbesondere eine hochdosierte
Langzeitanwendung, kann das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs (weil3er
Hautkrebs) erhéhen.

Vermeiden Sie mdglichst Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen oder verwenden Sie
einen angemessenen Sonnenschutz, solange Sie Rivacor plus einnehmen.

wenn Sie eine Herzschwache haben (die Behandlung von stabiler chronischer
Herzschwache [ungenlgende Pumpleistung des Herzens] muss mit Bisoprolol allein
begonnen werden, wobei die Dosierung schrittweise zu erhéhen ist).

wenn Sie bestimmte Narkosemittel zur Inhalation erhalten sollen. Informieren Sie den
Arzt, der die Narkose durchfiihrt, dass Sie Rivacor plus einnehmen.

wenn Sie Diabetes mellitus mit stark schwankenden Blutzuckerwerten haben.
Bisoprololfumarat kann die mit niedrigem Blutzucker verbundenen Beschwerden
verschleiern. Die Zuckerwerte im Blut missen daher regelmafig kontrolliert werden.
wenn Sie seit langerer Zeit eine strenge Fastendiat einhalten.

wenn Sie derzeit eine vorbeugende Behandlung gegen Allergien (Desensibilisierung)
erhalten, durch die der Korper gegen bestimmte Substanzen (Allergene) unempfindlich
gemacht wird.

wenn Sie eine leichte Uberleitungsstorung des Herzens haben, durch die
Herzrhythmusstérungen ausgeldst werden (AV-Block 1. Grades).

wenn Sie Stérungen in der Blutzufuhr zum Herzen haben, die zu Brustschmerzen
fuhren und eine Folge von krampfartigen Zusammenziehungen der Herzkranzgefalle
sind (Prinzmetal-Angina).



- wenn Sie leichte Durchblutungsstorungen groer Blutgefafle in Armen oder Beinen
haben (periphere arterielle Verschlusskrankheit), einschlieRlich Verfarbung der Finger
oder Zehen aufgrund mangelnder Durchblutung von Handen und FifRen (Raynaud-
Syndrom).

- wenn Sie ein vermindertes Blutvolumen haben (Hypovolamie).

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben.

- wenn Sie liiberhéhte Harnsaurewerte im Blut haben (Hyperurikamie), da das Risiko
von Gichtattacken erhéht sein kann.

- wenn Sie eine sich wiederholende Hauterkrankung mit schuppigem trockenem
Ausschlag (Psoriasis) haben oder in der Vergangenheit hatten.

- wenn Sie Probleme mit der Schilddriise haben. Rivacor plus kann die mit einer
Uberaktiven Schilddrise verbundenen Beschwerden verschleiern.

- wenn Sie einen Tumor der Nebenniere (Phidochromozytom) haben und deswegen in
Behandlung sind (dabei kann es zu einem plétzlichen starken Anstieg des Blutdrucks,
starken Kopfschmerzen, Schweiflausbruch und schnellem Puls kommen).

- wenn Sie eine Abnahme des Sehvermoégens oder Augenschmerzen feststellen. Dies
kénnen Anzeichen fiir eine Flissigkeitsansammlung in der Gefallschicht des Auges
(Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in Ihrem Auge sein und innerhalb von Stunden
bis zu Wochen nach Einnahme von Bisoprolol/Hydrochlorothiazid auftreten. Das kann zu
einem dauerhaften Sehverlust fihren, wenn es nicht behandelt wird. Wenn Sie friher
eine Penicillin- oder Sulfonamidallergie hatten, besteht moglicherweise ein hdheres
Risiko, diese Nebenwirkung zu entwickeln.

- wenn bei Ihnen in der Vergangenheit nach der Einnahme von Hydrochlorothiazid Atem-
oder Lungenprobleme (einschliel3lich Entziindungen oder Flissigkeitsansammlungen in
der Lunge) aufgetreten sind. Falls Sie nach der Einnahme von
Bisoprolol/Hydrochlorothiazid schwere Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden entwickeln,
suchen Sie sofort einen Arzt auf.

Wenn Sie Bronchialasthma oder eine andere chronisch-obstruktive Lungenfunktionsstérung
und eventuell damit zusammenhangende Beschwerden haben, muss lhr Arzt moglicher-
weise die Dosis Ihres Arzneimittels zur Erweiterung der Bronchien (Bronchodilatator, Beta-2-
Sympathomimetika) erhéhen, solange Sie mit Rivacor plus behandelt werden.

Die Behandlung mit Rivacor plus ist nicht abrupt zu beenden, da dies zu einer
Verschlechterung lhrer Beschwerden fiihren kann. Die Beendigung der Behandlung hat
schrittweise zu erfolgen.

Die langerfristige Einnahme von Rivacor plus kann dazu fuhren, dass die Menge der im
Koérper vorhandenen Flussigkeiten und Salze beeinflusst wird (vor allem Kalium). Achten Sie
daher darauf, gentigend zu trinken und kaliumreiche Lebensmittel zu essen, z.B. Bananen,
Gemuse und Nusse.

Falls Uberempfindlichkeitsreaktionen der Haut gegeniiber Licht oder Sonnenlicht auftreten
wird empfohlen, die dem Sonnenlicht oder kiinstlichen UV-Licht ausgesetzten Bereiche zu
schitzen. In schweren Fallen solcher Reaktionen wird lhr Arzt méglicherweise entscheiden,
die Rivacor plus-Behandlung abzusetzen.

Die Anwendung von Rivacor plus kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fuhren.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Rivacor plus bei Kindern und Jugendlichen wird aufgrund fehlender
Erfahrungen mit dem Arzneimittel in diesen Altersgruppen nicht empfohlen.



Einnahme von Rivacor plus zusammen mit anderen Arzneimitteln

Andere Arzneimittel kdnnen durch Bisoprolol und/oder Hydrochlorothiazid beeintrachtigt
werden. Diese wiederum kénnen die Wirkung von Bisoprolol und/oder Hydrochlorothiazid
beeintrachtigen.

Es wird lhnen geraten, auch die folgenden Arzneimittel nicht gleichzeitig mit Rivacor
plus einzunehmen:

Calciumantagonisten wie Verapamil oder Diltiazem (zur Behandlung bestimmter
Herzerkrankungen): Herzrhythmusstérungen und Herzmuskelschwéache kénnten
auftreten.

Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck (zentral wirksame
Antihypertensiva, z.B. Reserpin, a-Methyldopa, Guanfacin, Clonidin): es kénnte zu
einer Ubermafigen Senkung der Herzfrequenz kommen. Wenn diese Arzneimittel
abgesetzt werden, kann dies zu einem Ubermaligen Anstieg des Blutdrucks flihren.
Daher beenden Sie die Einnahme dieser Arzneimittel nicht ohne vorherige Riicksprache
mit Ihrem Arzt.

Lithium (zur Behandlung von Depressionen): als Folge einer verringerten Lithium-
Ausscheidung kdnnten Herz-Kreislauf-System und Nervensystem schwerer geschadigt
werden.

Nehmen Sie Rivacor plus nur mit besonderer Vorsicht mit den folgenden Arzneimitteln
ein:

Calciumantagonisten wie Nifedipin (sogenannte Dihydropyridine; sie werden zur
Behandlung bestimmter Herzerkrankungen eingesetzt): ein ibermafiger Blutdruckabfall
koénnte auftreten, besonders zu Beginn der Behandlung. Bei Patienten mit einer
Herzschwache, die nur bei Belastung auftritt, kdnnte die gleichzeitige Behandlung mit
Beta-Blockern zum Auftreten der Herzschwache fiihren.

ACE-Hemmer wie Captopril und Enalapril (zur Behandlung von hohem Blutdruck und
anderen Herzerkrankungen): eine UbermafRige Senkung des Blutdrucks und/oder
plétzliches Nierenversagen konnten zu Behandlungsbeginn auftreten, wenn Sie einen
Natriummangel haben.

Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika) wie
Disopyramid, Chinidin, Amiodaron: Die Wirkungen von Rivacor plus und
Antiarrhythmika auf die Herzfunktion kénnen sich addieren. Schwerwiegende, unter
Umstanden auch tédliche Stérungen des Herzrhythmus (sogenannte Torsade de pointes)
kénnten sich entwickeln, vor allem bei niedrigen Kalium-Spiegeln in lhrem Blut.
Astemizol und Terfenadin (zur Behandlung von allergischen Reaktionen, wie z.B.
Heuschnupfen), intravends verabreichtes Erythromycin (ein Antibiotikum), Halofantrin
(zur Behandlung von Malaria), Pentamidin (zur Behandlung von Parasitenbefall),
Sparfloxacin (ein Antibiotikum), Vincamin (zur Anregung der Gehirnfunktion, z.B. im
Alter): schwere, mdglicherweise tddliche Stérungen des Herzrhythmus (sogenannte
Torsade de pointes) kdnnten sich entwickeln, vor allem bei niedrigen Kalium-Spiegeln in
Ihrem Blut.

Sogenannte Parasympathomimetika, einschlief3lich Tacrin, das in der Behandlung der
Alzheimer-Erkrankung verwendet wird: Herzrhythmusstérungen kénnten auftreten.
Andere Arzneimittel zur Behandlung des Bluthochdrucks oder Arzneimittel, die den
Blutdruck senken konnen: das Risiko eines niedrigen Blutdrucks kann ansteigen.
Andere Beta-Blocker, einschliel3lich solcher, die in Augentropfen enthalten sind (zur
Behandlung von Herz- oder Augenerkrankungen), haben eine additive Wirkung.

Insulin oder andere blutzuckersenkende Arzneimittel (Sulfonylharnstoffe), die fir die
Behandlung von Diabetes eingesetzt werden: die Wirkung dieser Arzneimittel kdnnte
verstarkt werden. Warnzeichen flr zu niedrige Blutzuckerwerte (Hypoglykamie), vor
allem schneller Puls (Tachykardie), kénnen durch die gleichzeitige Anwendung
verschleiert werden oder weniger ausgepragt sein.



- Narkosemittel (Anasthetika): Der Blutdruck kénnte Ubermafig gesenkt werden. Vor
Einleitung einer Vollnarkose hat Ihr Anasthesist darliber informiert zu werden, dass Sie
mit Rivacor plus behandelt werden.

- Arzneimittel wie Digitalis (zur Behandlung bestimmter Herzerkrankungen, wie
Herzversagen mit Stauungszeichen): ein etwaiger Kalium- oder Magnesium-Mangel
erhéht die Wahrscheinlichkeit, dass Digitalis-Nebenwirkungen auftreten.

- Nicht-steroidale entziindungshemmende Arzneimittel wie Ibuprofen, die zur
Schmerzlinderung eingesetzt werden kénnen: Der blutdrucksenkende Effekt von Rivacor
plus kann verringert sein. Bei Patienten mit reduziertem Blutvolumen (Hypovolamie) kann
akutes Nierenversagen auftreten (siehe weiter oben im Abschnitt 2. unter ,Rivacor plus
darf nicht eingenommen werden®).

- Ergotamin-Derivate, die z.B. fur die Behandlung akuter Migrane-Attacken eingesetzt
werden: etwaige bestehende Stérungen des Blutkreislaufs kénnen sich verschlechtern.

- Sogenannte Sympathomimetika, wie etwa Phenylephrin, Methyldopa, Dobutamin
oder Salbutamol (zur Behandlung von Herzerkrankungen wie hohem Blutdruck oder von
Asthma): Die Wirkung beider Behandlungen kénnte abgeschwacht werden.

- Trizyklische Antidepressiva wie Amitriptylin, Barbiturate wie Phenobarbital,
Phenothiazine wie Chlorpromazin, die alle zur Behandlung von Erkrankungen wie
Depression verwendet werden, sowie andere Arzneimittel mit blutdrucksenkender
Wirkung: Eine Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung ist méglich.

- Rifampicin, ein Antibiotikum: Die Dauer der Wirkung von Bisoprolol wird etwas kirzer.
Es ist normalerweise nicht nétig, die Dosis anzupassen.

- Die Wirkung von Arzneimitteln, die die Harnsaure verringern, kann abgeschwacht
werden, wenn Sie gleichzeitig mit Rivacor plus behandelt werden.

- Glucocorticoide wie Hydrocortison oder Dexamethason (zur Behandlung von
Entzindungen), ACTH (zur Behandlung von multipler Sklerose oder rheumatoider
Arthritis), Carbenoxolon (zur Behandlung von Geschwiiren), Amphotericin B (ein
Antibiotikum), Furosemid (ein Diuretikum oder Entwasserungsmittel) oder Abfuhrmittel:
Der Kaliumverlust kann verstarkt werden.

- Cholestyramin, Colestipol (zur Behandlung erhéhter Cholesterinwerte): das Ausmal, in
dem der Korper Hydrochlorothiazid aufnimmt, kann durch diese Arzneimittel verringert
werden.

- Methyldopa (zur Behandlung von hohem Blutdruck): In Einzelfallen wurde eine
Hamolyse (erhdhtes Hamoglobin im Blut, das aus den roten Blutkdrperchen austritt) als
Folge der Bildung von Antikorpern gegen Hydrochlorothiazid berichtet.

- Orale Antikoagulantien (Substanzen, die die Gerinnung des Blutes verhindern):
Hydrochlorothiazid kann die Wirkung dieser Arzneimittel verringern.

- Probenecid (ein Harnsaure-senkendes Arzneimittel, das zur Behandlung von Gicht und
von aulRergewdhnlich hohen Harnsaure-Werten im Blut (Hyperurikdmie) eingesetzt wird):
Probenecid kann die harntreibende Wirkung von Hydrochlorothiazid verringern.

Weiters ist Folgendes zu beachten, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen:

- Mefloquin (zur Behandlung von Malaria): Das Risiko einer Verminderung der
Herzfrequenz erhoht sich.

- Kortikosteroide: verringern den blutdrucksenkenden Effekt von Rivacor plus.

Beachten Sie bitte, dass einige dieser Punkte auch zutreffen kbnnen, wenn Sie bestimmte
Arzneimittel schon vor einiger Zeit eingenommen haben oder erst in Zukunft einnehmen
werden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Einnahme von Rivacor plus zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Nehmen Sie Rivacor plus moéglichst am Morgen mit dem Fruhstlick einnehmen.



Solange Sie mit Rivacor plus behandelt werden, stellen Sie sicher, dass Sie genug trinken
und kaliumreiche Lebensmittel essen (z.B. Bananen, Gemuse, Nusse), um den erhdhten
Kaliumverlust auszugleichen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie mussen lhren Arzt informieren, wenn Sie schwanger sind oder glauben, dass Sie
schwanger sind. Ublicherweise wird Ihnen |hr Arzt anstelle von Rivacor plus zur Behandlung
mit einem anderen Arzneimittel raten, da die Einnahme von Bisoprolol/Hydrochlorothiazid
wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen wird. Der Grund dafir ist, dass Bisoprolol
den Blutfluss in der Plazenta reduziert und daher schadlichen Einfluss auf die
Schwangerschaft und/oder den Fétus/das Neugeborene haben kann, und Hydrochlorothiazid
in die Plazenta gelangt und eine Anwendung nach dem dritten Monat der Schwangerschaft
madglicherweise schadigend auf das ungeborene oder neugeborene Kind wirken kann.

Stillzeit

Wenden Sie Bisoprolol/Hydrochlorothiazid nicht an, wahrend Sie stillen (verringerte
Milchproduktion und/oder Vorkommen von Hydrochlorothiazid in der Muttermilch). Wenn Sie
wahrend dieser Zeit Rivacor plus einnehmen muissen, dirfen Sie nicht stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme aller Arzneimittel lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.

Rivacor plus hat gewdhnlich keinen oder vernachlassigbaren Einfluss auf die
Verkehrstlchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen. Seien Sie dennoch
vorsichtig, da es besonders zu Beginn der Behandlung, bei Anderung der Medikation und im
Zusammenhang mit Alkohol zu Nebenwirkungen kommen kann. Manchmal kann im
Zusammenhang mit Bisoprolol/Hydrochlorothiazid Schwindel auftreten (siehe Abschnitt 4.
Welche Nebenwirkungen sind méglich?“)

3. Wie ist Rivacor plus einzunehmen?

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

Die Anzahl an Tabletten, die Sie einnehmen muissen, wird ,Dosis” genannt. Die Dosis von
Rivacor plus wird auf jeden Patienten individuell abgestimmt.

Die empfohlene Dosierung wird weiter unten angegeben. |hr Arzt wird festlegen, wie lang die
Behandlung dauern soll.

Nehmen Sie Rivacor plus morgens, wenn moglich zum Frihstlick, ein; die Tabletten sind im
Ganzen (unzerkaut) mit etwas Flussigkeit zu schlucken.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im
Ganzen zu schlucken.

Erwachsene

Die uUbliche Dosis ist eine Tablette taglich zum Frihstick.



Eingeschrankte Nieren- oder Leberfunktion, dltere Patienten

Ihr Arzt wird die Dosierung festlegen, die am besten fir Sie geeignet ist (siehe auch weiter
oben, Abschnitt 2. unter ,Was sollten Sie vor der Einnahme von Rivacor plus beachten?*).

Wenn Sie eine groRere Menge von Rivacor plus eingenommen haben als Sie sollten

Wenn Sie mehr Rivacor plus eingenommen haben als Sie sollten, kdnnen Sie Beschwerden
wie langsamen Puls, niedrigen Blutdruck, Atembeschwerden oder pfeifende/keuchende
Gerausche beim Atmen, akutes Herzversagen, Schwindelgeflihl, Hunger und/oder
Schwitzen (aufgrund eines niedrigen Blutzuckerspiegels), Ubelkeit, Schlafrigkeit, niedriges
Blutvolumen und/oder niedrige Kalium-Spiegel im Blut (was zu Muskelschwache, Zuckungen
oder anormalem Herzrhythmus flihren kann) entwickeln. Wenden Sie sich sofort an einen
Arzt oder an die Notfall-Ambulanz des nachstgelegenen Krankenhauses. Dort wird man die
nétigen MalRnahmen zur Verringerung dieser Wirkungen treffen.

Nehmen Sie diese Gebrauchsinformation und etwaige restliche Tabletten mit, um sie dem
Arzt zu zeigen.

Wenn Sie die Einnahme von Rivacor plus vergessen haben

Falls Sie vergessen haben, eine Dosis zur richtigen Zeit einzunehmen, nehmen Sie sie ein,
sobald Sie sich daran erinnern. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Wenn Sie es erst bemerken, wenn es schon beinahe
Zeit fUr die nachste Dosis ist, warten Sie bis zur Ublichen Zeit und setzen die Einnahme dann
wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Einnahme von Rivacor plus abbrechen

Sie dirfen die Einnahme dieses Arzneimittels nicht plétzlich beenden, ohne vorher mit Ihrem
Arzt darliber zu sprechen.

Wenn der Arzt entscheidet, dass Sie die Einnahme der Tabletten beenden sollen, wird er die
Dosierung schrittweise verringern (Einnahme der halben Dosis Gber einen Zeitraum von 7
bis 10 Tagen). Es kann fiir Sie gefahrlich sein, wenn Sie die Einnahme dieses Arzneimittels
ohne Anweisung des Arztes abbrechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- erhohte Blutzuckerwerte (Hyperglykamie), wodurch es zu haufigem Hunger- und
Durstgefuhl und vermehrter Harnausscheidung kommen kann

- Stérungen des Flissigkeits- und Elektrolytgleichgewichts im Kérper (vor allem
verminderte Kalium-, Natrium-, Magnesium- und/oder Chloridionen-Werte, erhéhte
Calcium-Werte)

- Erschépfung

- Schwindel

- Kopfschmerzen

- Kaltegeflhl oder Taubheitsgefuhl in Armen oder Beinen

- Ubelkeit

- Erbrechen



Durchfall
Verstopfung

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Schlafstérungen

Depressionen

langsamer Puls (Bradykardie)

bestimmte Uberleitungsstérungen des Herzens, durch die Herzrhythmusstérungen
ausgeldst werden (AV-Uberleitungsstérungen)

Verschlechterung einer ungenigenden Pumpleistung des Herzens (Herzschwache)
Abfall des Blutdrucks zum Beispiel bei schnellem Aufstehen aus dem Sitzen oder Liegen,
manchmal begleitet von Schwindel (orthostatische Hypotonie)

Atemnot oder pfeifender Atem (Bronchialkrampf) bei Asthma-Patienten oder Patienten,
die friher schon Atembeschwerden hatten

Appetitlosigkeit

Bauchschmerzen

Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

Muskelschwache, Muskelkrampfe

Schwéachegefunhl

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Verminderung der weiflden Blutkérperchen (Leukopenie), die zu grippeahnlichen
Beschwerden und Fieber fuhren kann

Verminderung der Blutplattchen, wodurch es zu Nasenbluten oder Neigung zu
Bluterglissen kommen kann (Thrombopenie)

Alptraume

Halluzinationen

verminderter Tranenfluss (zu beachten, wenn Sie Kontaktlinsen verwenden)
Sehstérungen

Gehorschaden

Schwellung und Reizung in der Nase (allergischer Schnupfen)

Leberentziindung (Hepatitis)

Gelbfarbung der Haut und Augen (Gelbsucht), verursacht durch Stérungen der Leber
oder des Blutes

Uberempfindlichkeitsreaktion (Juckreiz, plétzliches Hitzegefiihl, Ausschlag, Rétung der
Haut, Nesselausschlag)

Potenzstorungen

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

starke Verminderung bestimmter weilder Blutzellen, die die Anfalligkeit fir Infektionen
erhéht (Agranulozytose)

Stoffwechselstérung, bei welcher der pH-Wert des Blutes ansteigt (metabolische
Alkalose); Anzeichen daflir kbnnen verlangsamte Atmung, blauliche Verfarbung der Haut,
Ubelkeit und Verwirrtheit sein

Entziindung der Augenbindehaut (Konjunktivitis)

Brustschmerzen

Auslésung oder Verschlechterung einer immer wiederkehrenden Hauterkrankung mit
schuppigem, trockenem Ausschlag (Psoriasis)

Haarausfall (Alopezie)

eine bestimmte Erkrankung des Immunsystems, die Hautveranderungen hervorruft
(Lupus der Haut)

Hautausschlage (Erythem)

Ansammlung von Flissigkeit in der Lunge, wodurch es zu Atemnot, blutigem Husten und
Ubermafligem Schwitzen kommen kann (Lungenddem)



- Akute Atemnot (Anzeichen sind starke Kurzatmigkeit, Fieber, Schwache und
Verwirrtheit).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar)

- Haut- und Lippenkrebs (weilter Hautkrebs)

- Verminderung des Sehvermodgens oder Schmerzen in Ihren Augen aufgrund von hohem
Druck (mégliche Anzeichen einer Flissigkeitsansammlung in der Gefal3schicht des
Auges (Aderhauterguss) oder akutes Engwinkelglaukom)

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt GUber das nationale Meldesystem (Details siehe
unten) anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Rivacor plus aufzubewahren?
Nicht tGber 30°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Umkarton nach
~verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Die ersten beiden Ziffern
geben den Monat, die letzten 4 Ziffern das Jahr an. 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 Rivacor plus enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Bisoprololfumarat (5 mg) und Hydrochlorothiazid (12,5 mg).

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Calciumhydrogenphosphat, vorverkleisterte
Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat
Filmuberzug: Hypromellose, Dimeticon 350, Macrogol, Titandioxid (E 171), rotes
Eisenoxid (E 172)

Wie Rivacor plus aussieht und Inhalt der Packung
Rosarote, runde Filmtabletten mit Bruchkerbe auf beiden Seiten und den Pragungen "B-H*
und "5-12" auf einer Seite.


http://www.basg.gv.at/

Faltkartons mit Blistern zu 14, 20, 28, 30, 50, 56 oder 100 Tabletten und 50 Tabletten in
einer "Klinikpackung" sowie Kunststoff-Tablettenbehaltnisse mit kindersicherem Verschluss
mit 20, 30, 50 oder 100 Tabletten.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Hersteller

G.L. Pharma GmbH, 8502 Lannach

Kern Pharma, S.L., 08228 Terrassa, Spanien

Synthon BV, 6545 CM Nijmegen, Niederlande

Synthon Hispania S.L., 08830 Sant Boi de Llobregat, Spanien

Z.Nr.: 1-24777

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

- Finnland: Bisoprolol Comp Avansor 5 mg/12,5 mg tabletti, kalvopaallysteinen

- Osterreich: Rivacor plus-Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im April 2022.
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