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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Assbiclair® 5 mg/100 mg Hartkapseln
Assbiclair® 10 mg/100 mg Hartkapseln
Bisoprololfumarat (Ph.Eur.)/Acetylsalicylsaure (Ph.Eur.)

medizinische Fachpersonal.

haben wie Sie.

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Assbiclair® und woflr wird es an-
gewendet?

.Was sollten Sie vor der Einnahme von
Assbiclair® beachten?

. Wie ist Assbiclair® einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Assbiclair® aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

N
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1. Was ist Assbiclair® und wofiir wird es
angewendet?

Assbiclair® enthalt zwei Wirkstoffe, Bisoprolol-
fumarat und Acetylsalicylsdure. Bisoprolol ge-
hort zur Arzneimittelgruppe der so genannten
Betablocker. Dieses Arzneimittel wirkt, indem
es die Antwort des Kdrpers auf einige Nerven-
impulse beeinflusst, insbesondere im Herzen,
und dadurch eine Senkung des Blutdruckes
herbeifihrt. Acetylsalicylsdure beugt der
Bildung von Blutgerinnseln vor. Acetylsalicyl-
saure ist auch als Aspirin bekannt.

Assbiclair® Kapseln werden angewendet bei
Patienten, die unter Bluthochdruck leiden
oder zur Behandlung von Patienten, die ein
Risiko fur Herzkrankheiten, Herzinfarkt oder
Schlaganfall haben und bereits mit den ein-
zelnen Substanzen dieser Kapseln behandelt
wurden. Assbiclair® Kapseln werden auBerdem
zur Vorbeugung von Komplikationen nach
bestimmten Herzoperationen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Assbiclair® beachten?

Assbiclair® darf nicht eingenommen werden,

¢ wennSieallergischgegenBisoprololfumarat,
Acetylsalicylsdure, Soja, Erdnuss oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind

¢ wenn Sie jemals auf die Einnahme von Salicy-
laten oder nicht-steroidalen Entziindungs-
hemmern (NSARs) mit einem Asthma-Anfall
oder mit dem Anschwellen bestimmter
Korperteile, z. B. Gesicht, Lippen, Rachen
oder Zunge (Angioddeme) reagiert haben

¢ wenn Sie an schwerer Herzmuskelschwéche
(Herzinsuffizienz) oder einem herzbedingten
(kardialen) Schock mit Atemnot und Kreis-
laufkollaps leiden

¢ wenn Sie an bestimmten schweren Herzrhyth-
musstorungen leiden, wie z. B. sinuatrialer
Block, Sick-Sinus-Syndrom (Sinusknoten-
syndrom) und/oder AV-Block Il. oder Il
Grades (ohne Herzschrittmacher)

e wenn Sie an einer stark verlangsamten
Herzschlagfolge leiden, die zu Problemen
fihrt. Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie sich
nicht sicher sind

e wenn Sie einen sehr niedrigen Blutdruck
haben (so, dass lhnen beim Aufstehen
schwindelig werden kann)

e wenn Sie an schwerem Asthma bronchiale
oder pfeifender Atmung leiden

e wenn Sie an Gicht leiden oder gelitten haben

e wenn Sie wissen, dass Sie an Hamophilie
oder Hypoprothrombindmie (seltene Er-
krankungen des Blutes) leiden

¢ wenn Sie blutgerinnungshemmende Arznei-
mittel einnehmen (z. B. Warfarin, Heparin,
Acenocoumarol)

e wenn Sie an einem unbehandelten Phéo-
chromozytom (ein seltener Tumor der Neben-
niere) leiden

e wenn Sie an einer Erkrankung leiden, bei
der das Sdaure-Base-Gleichgewicht des
Korpers veréndert ist (metabolische Azidose)

e wenn Sie an schweren Durchblutungs-
stérungen in Fingern, Zehen, Armen und
Beinen leiden (z. B. Raynaud-Syndrom)

e wenn Sie ein Magen- oder Darmgeschwdr
(peptisches Ulkus) oder eine Magen-/Darm-
Blutung oder eine andere Blutung, wie z. B.
Hirnblutung, haben

e wenn Sie an einer Magenverstimmung leiden
oder an Magenproblemen gelitten haben,
wenn Sie frlher Acetylsalicylsdure einge-
nommen haben

¢ wenn Sie jemals an einem hadmorrhagischen
Schlaganfall gelitten haben

e wenn Sie an einer schweren Leber- oder
Nierenkrankheit leiden

e wenn Sie an Glucose-6-Phosphat-Dehydro-
genase-Mangel (eine erbliche Krankheit,
die durch eine niedrige Konzentration
der Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase
(G6PD) gekennzeichnet ist), leiden

e wenn Sie mit Methotrexat (ein Arzneimittel
zur Behandlung von Psoriasis, rheumatoider
Arthritis, Morbus Crohn und einigen Krebs-
arten) in Dosen von Uber 15 mg pro Woche
behandelt werden

e in den letzten 3 Monaten der Schwanger-
schaft in einer Dosierung von mehr als
100 mg Acetylsalicylsdure pro Tag (siehe
Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit").

Sorgen Sie bitte dafiir, dass lhr Arzt Bescheid
weil3, wenn Sie an einer der oben genannten
Erkrankungen leiden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor
Sie Assbiclair® einnehmen,

e wenn Sie Atembeschwerden oder Asthma
bronchiale in Ihrer Familie haben. lhre
Dosierung sollte tberwacht werden und jedes
neue Symptom (wie z. B. Husten, Leistungs-
schwéche oder Kurzatmigkeit) sollte lhrem
Arzt berichtet werden

e wenn Sie unter Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus) leiden (da Bisoprolol die Symp-
tome eines niedrigen Blutzuckerspiegels
maskieren kann)

e wenn Sie fasten (keine feste Nahrung zu
sich nehmen) oder strikt fasten (keine feste
Nahrung und keine FlUssigkeit zu sich
nehmen)

e wenn Sie Herzbeschwerden haben, wie z. B.
Schmerzen in der Brust und begleitende
Herzinsuffizienz

e wenn Sie wegen Uberempfindlichkeits-
reaktionen (Allergie) behandelt werden, da
durch Bisoprolol eine allergische Reaktion
wahrscheinlicher auftreten oder die Reaktion
schwerer verlaufen kann

e wenn die elektrische Aktivitat Ihnres Herzens
UnregelmaBigkeiten aufweist

e wenn Sie an Prinzmetal-Angina leiden, eine
Art von Brustschmerzen, die durch eine
Verkrampfung der Koronararterien, die den
Herzmuskel versorgen, hervorgerufen wird

e wenn Sie Probleme mit Durchblutungs-
stérungen in Handen und FuBen haben

e wenn Sie ein Narkosemittel erhalten miissen
— teilen Sie bitte dem Anasthesisten mit,
dass Sie Assbiclair® einnehmen

¢ wenn Sie ein Magengeschwir oder Probleme
mit der Blutgerinnung in lhrer Vorgeschichte
haben

e wenn Sie an einem Ruckfall einer Haut-
stérung mit Schuppenbildung, trockenem
Hautausschlag (Psoriasis) leiden oder
gelitten haben

e wenn Sie einen Tumor des Nebennieren-
marks (Phaochromozytom) haben; dieses
Arzneimittel darf dann nur in Kombination
mit bestimmten Arzneimitteln (so genannte
Alphablocker) verwendet werden

e wenn Sie an einer Schilddriisenerkrankung
leiden, da dieses Arzneimittel die Symptome
einer Schilddrisenlberfunktion maskieren
kann
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e wenn Sie an einer leichten bis mittelschweren
Leber- oder Nierenkrankheit leiden

e wenn Sie an Quaddeln (Urtikaria) oder ver-
stopfter, laufender Nase leiden, die durch
eine Allergie hervorgerufen wird (Rhinitis)

e wennSieanMagen-oder Darm-Geschwiren
leiden

e wenn Sie an starker Menstruationsblutung
leiden

e wenn Sie sich einem chirurgischen Eingriff
oder einer Zahnextraktion unterziehen miissen

e wenn Sie an einer Austrocknung (Dehydration)
leiden

Sorgen Sie bitte dafiir, dass Ihr Arzt Kenntnis
von diesen Situationen hat.

Kinder und Jugendliche

Acetylsalicylsdure kann bei der Verabreichung
an Kinder das Reye-Syndrom ausldsen.
Das Reye-Syndrom ist eine sehr seltene Er-
krankung, die lebensbedrohlich sein kann.
Daher durfen Bisoprolol und Acetylsalicylsdure
Kindern unter 16 Jahren nicht verabreicht
werden, auBer auf drztliche Anweisung.

Altere Patienten

Generell sollten NSARs wie Acetylsalicylsdure
bei alteren Patienten mit Vorsicht angewendet
werden, da é&ltere Patienten anfalliger fur
Nebenwirkungen sind, insbesondere Blut-
ungen im Magen- und Darm-Bereich. Daher
ist bei dlteren Patienten eine besonders sorg-
faltige Uberwachung erforderlich.

Die Anwendung des Arzneimittels Assbiclair®
Hartkapseln kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fihren. Die Anwendung
von Assbiclair® Hartkapseln als Dopingmittel
kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit
fihren.

Einnahme von Assbiclair® zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden. Dies
gilt auch fur nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel.

Informieren Sie insbesondere lhren Arzt, wenn

Sie folgende Arzneimittel anwenden:

e Arzneimittel zur Blutdruckkontrolle oder
Arzneimittel zur Behandlung von Herzbe-
schwerden (wie z. B. Amiodaron, Amlodipin,
Clonidin, Digoxin, Diltiazem, Disopyramid,
Felodipin, Flecainid, Lidocain, Methyldopa,
Moxonidin, Propafenon, Chinidin, Rilmenidin,
Verapamil und Betablocker)

¢ Arzneimittel, die bei der Anasthesie wahrend
einer Operation angewendet werden (siehe
auch “Warnhinweise und VorsichtsmaB-
nahmen”)

e Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie
(z. B. Phenobarbital, Valproinsdure oder
Phenytoin)

e Entziindungshemmende Arzneimittel, die
als NSARs bekannt sind (zum Beispiel
Diclofenac, Ibuprofen, Naproxen)

e Arzneimittel zur Behandlung von Asthma
oder Arzneimittel zur Behandlung einer
verstopften Nase

¢ Arzneimittel zur Behandlung von bestimmten
Augenstérungen, wie Glaukom (erhdhter
Augeninnendruck) oder zur Erweiterung der
Pupillen (wie z. B. Acetazolamid)

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
eines klinischen Schocks (z. B. Adrenalin,
Dobutamin, Noradrenalin)

e Mefloquin, ein Arzneimittel zur Behandlung
von Malaria

e Arzneimittel zur Diabetesbehandlung, ein-
schlieBlich Insulin und Sulfonylharnstoffe
(z. B. Glibenclamid)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Tuberkulose
(z. B. Rifampicin)

e Arzneimittel zur Behandlung von Migréane
(z. B. Ergotamin)

e Antikoagulantien zur
Blutes (z. B. Warfarin)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Gicht (z. B.
Probenecid oder Sulfinpyrazon)

e Arzneimittel zur Behandlung von Malaria
(z. B. Mefloquin)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von schweren
Depressionen (z. B. Moclobemid) und
geistigen Stérungen, wie trizyklische Anti-
depressiva, selektive Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmer, Phenothiazine, Lithium und
Monoaminooxidase-Hemmer mit Ausnahme
von MAO-B-Hemmern

e andere Arzneimittel zur Blutverdiinnung
(Heparin und seine Derivate: Hirudin, Fonda-
parinux)

¢ Arzneimittel, die das Risiko flr Blutgerinnsel
reduzieren (Clopidogrel, Ticlopidin, Tirofiban
und Eptifibatid) oder Arzneimittel zur Auf-
I6sung von Blutgerinnseln wéahrend eines
Herzinfarkts oder eines Schlaganfalles

e Spironolacton oder andere Arzneimittel zur
Behandlung von Wasserverhaltung (z. B.
Diuretika)

e Arzneimittel, die den Blutdruck senken
(ACE-Hemmer, wie z. B. Captopril, Enalapril,
Ramipril)

e Arzneimittel, die Kortikosteroide enthalten

e Methotrexat zur Behandlung von Psoriasis
(eine Hautstorung), Arthritis oder Krebs

e Metoclopramid (Arzneimittel zur Behandlung
von Ubelkeit oder Verdauungsstérungen)

e Alkalihydroxide, Antazida (bei Verdauungs-
beschwerden)

e FEisensalz (bei Behandlung der Eisenmangel-
anamie)

e Carbonate (bei Behandlung von Magen-
geschwiiren oder Reflux)

e Arzneimittel zur Pravention von Transplantat-
abstoBungen (z. B. Ciclosporin, Tacrolimus)

Verdlnnung des

Metamizol (Arzneimittel zur Behandlung von
Schmerzen und Fieber) kann die Wirkung von
Acetylsalicylsdure auf die Thrombozytenag-
gregation (Verklumpung von Blutplattchen und
die Bildung eines Blutgerinnsels) verringern, wenn
es gleichzeitig eingenommen wird. Daher sollte
diese Kombination mit Vorsicht bei Patienten
angewendet werden, die niedrig dosierte Acetyl-
salicylséure zum Herzschutz einnehmen.

Einnahme von Assbiclair® zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Assbiclair® Hartkapseln dirfen mit oder ohne
Nahrungsmittel eingenommen werden und
werden im Ganzen mit Wasser geschluckt.
Assbiclair® darf nicht von Patienten einge-
nommen werden, die regelméaBig groBe Mengen
Alkohol zu sich nehmen.

Assbiclair® darf nicht von Patienten ein-
genommen werden, die gegen Soja oder
Erdnisse allergisch sind.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Die Assbiclair®-Hartkapseln werden wahrend

der Schwangerschaft nicht empfohlen, sofern es
nicht absolut notwendig ist, da die méglichen
Risiken flir das ungeborene Kind nicht bekannt
sind. Ihr Arzt kann Sie diesbezliglich beraten.
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In den letzten 3 Monaten der Schwangerschaft
dirfen Sie Assbiclair® nur dann einnehmen,
wenn lhnen lhr Arzt dies verordnet. Regel-
maBige oder hohe Dosen Acetylsalicylsdure
wahrend dieser Schwangerschaftsphase
kénnen schwerwiegende Komplikationen bei
Mutter und Kind ausldsen.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Bisoprolol in die
Muttermilch Ubergeht. Jedoch kann Acetyl-
salicylsdure in der Muttermilch vorhanden
sein. Wahrend der Anwendung dieses Arznei-
mittels wird daher vom Stillen abgeraten.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Assbiclair® beeintrachtigt normalerweise nicht
lhre Fahigkeit zum Autofahren oder zum
Bedienen von Maschinen. Wenn Sie sich nach
der Einnahme mide oder schwindelig fuhlen,
warten Sie bitte, bis diese Symptome ab-
geklungen sind, bevor Sie ein Fahrzeug fiihren
oder Maschinen bedienen.

Assbiclair® enthalt (3-sn-Phosphatidyl)cholin
(Soja)

Dieses Arzneimittel enthalt (3-sn-Phosphatidyl)-
cholin (Soja). Benutzen Sie dieses Arzneimittel
nicht, falls Sie allergisch gegen Erdniisse oder
Soja sind.

3. Wie ist Assbiclair® einzunehmen?

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

Assbiclair® ist im Ganzen mit Wasser zu
schlucken.

Die empfohlene Dosis betragt

Die empfohlene Dosis flir Erwachsene betragt
eine Hartkapsel taglich; die Hartkapsel sollte
jeden Tag etwa zur gleichen Zeit eingenommen
werden. |Ihr Arzt wird die geeignetste Dosis fir
Sie festlegen.

Kinder und Jugendliche
Assbiclair® ist fir Kinder nicht geeignet.

Altere Patienten

Eine Dosisanpassung ist im Allgemeinen
nicht notwendig. Es wird empfohlen, mit der
maoglichst niedrigen Dosis zu beginnen.

Patienten mit stark eingeschrédnkter Nieren-
oder Leberfunktion

Patienten dirfen dieses Arzneimittel nicht
einnehmen, wenn sie an einer stark einge-
schrankten Nieren- oder Leberfunktion leiden.
Bei Patienten mit leicht oder méaBig einge-
schrankter Nieren- oder Leberfunktion ist be-
sondere Vorsicht geboten.

Eine Behandlung mit Bisoprolol ist im Allge-
meinen eine Langzeitbehandlung. Wenn Sie
die Behandlung ganz abbrechen missen, wird
Ihnen lhr Arzt normalerweise empfehlen, die
Dosis allmahlich zu reduzieren, da sich lhre
Krankheit sonst verschlimmern kann.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Assbiclair®
eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie versehentlich eine gréoBere Menge von
Assbiclair® eingenommen haben, kontaktieren
Sie sofort lhren Arzt. Nehmen Sie die Ubrigen
Hartkapseln oder diese Packungsbeilage mit,
damit das medizinische Fachpersonal genau
weil3, was Sie eingenommen haben. Die wahr-
scheinlichsten Zeichen einer Uberdosierung
sind ein plotzlicher Abfall der Pulsfrequenz
(Bradykardie) und/oder des Blutdrucks mit
den mdglichen Folgen Schwindel, leichte
Benommenheit, Verwirrtheit, Atemnot und
Ubelkeit bis hin zum Erbrechen.

Andere  Symptome kénnen  Drehgefihl
(Vertigo), Kopfschmerzen, Ohrgerdusche und
Bauchschmerzen umfassen. Eine starke
Uberdosis kénnte eine schnellere Atmung als
sonst (Hyperventilation), Atembeschwerden,
Hitzschlag, Schwitzen, Rastlosigkeit, Krampf-
anfélle, visuelle Halluzinationen, einen niedrigen
Blutzuckerspiegel und letztendlich Bewusst-
losigkeit oder Koma hervorrufen. Patienten
mit Herzinsuffizienz kénnen empfindlicher auf
diese Symptome reagieren.

Wenn Sie die Einnahme von Assbiclair®
vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Hartkapsel
vergessen haben, holen Sie die Einnahme bitte
nach, sofern Sie innerhalb 12 Stunden daran
denken. Wenn bereits mehr als 12 Stunden ver-
gangen sind, warten Sie bis zu lhrer ndchsten
Dosis. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge
ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme von Assbiclair®
abbrechen

Die Behandlung mit Assbiclair® darf nicht
abrupt beendet werden, da sich lhre Be-
schwerden sonst verschlimmern kénnen oder
Ihr Blutdruck wieder ansteigen kann. Vielmehr
muss die Dosis nach Anweisung des Arztes
allmahlich dber ein bis zwei Wochen reduziert
werden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

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

Alle Arzneimittel konnen allergische
Reaktionen hervorrufen; obgleich schwere
allergische Reaktionen selten sind.

Wenn Sie eines der folgenden schweren
Nebenwirkungen bemerken, dann beenden
Sie sofort die Einnahme der Assbiclair®
Hartkapseln und nehmen unverziiglich
Kontakt mit einem Arzt auf:

e Verschlechterung der Herzleistungs-
schwéache mit den Folgen erhéhte Atemnot
und/oder Ansammlung von Wasser

e ungewodhnliche Blutung, z. B. Bluthusten,
Blut in lhrem Erbrochenen oder im Urin
oder schwarzer Stuhl

¢ plétzliche Kurzatmigkeit,Schwierigkeiten
beim Atmen, Schwellung der Augen-
lider, des Gesichtes oder der Lippen,
Schwellung der GliedmaBen (Odem)

e Hautausschlag oder Juckreiz (vor allem,
wenn der gesamte Kérper betroffen ist).

Dartber hinaus sind die folgenden Neben-
wirkungen berichtet worden:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen):

e Kalte- oder Taubheitsgeflihl an Hdnden und
FGBen

e Ubelkeit oder Erbrechen

Durchfall (Diarrh6) oder Verstopfung (Obsti-

pation)

erhdhtes Blutungsrisiko

Magenschleimhautentziindung (Gastritis)

Mudigkeit

Schwindelgefuhl

Kopfschmerzen

Verdauungsstérung

leichter bis méaBiger Blutverlust im Magen-

Darm-Trakt (Gastrointestinaltrakt). Bei lang-

fristiger oder wiederholter Einnahme kann

dieser Blutverlust zur Erniedrigung der roten

Blutkorperchen (Anamie) flhren.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Be-
handelten betreffen):

niedriger Blutdruck

langsamer Herzschlag

Schwéchegefuhl

Atemprobleme bei Patienten mit Asthma
oder chronischer Lungenerkrankung
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Schlafstérungen

Depression

Muskelschwéche, Muskelkrampfe
unregelmaBiger Herzschlag

Nesselsucht

allergisch bedingter Schnupfen (allergische
Rhinitis).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen):

e schwere Hautreaktionen, z. B. ein Haut-
ausschlag namens ,Erythema multiforme*
und seine lebensbedrohlichen Formen, das
Stevens Johnson Syndrom and das Lyell
Syndrom

e schwere Blutung im Magen und Darm

e Hirnblutung (eine Blutung im Gehirn, die
plétzlichen schweren Kopfschmerz, Krampfe
oder einen Schlaganfall verursachen kann);
verénderte Anzahl der Blutzellen

e Entziindung der Leber (Hepatitis), die Bauch-
schmerzen, Appetitlosigkeit und manchmal
Gelbsucht mit Gelbfarbung der Haut oder
des WeiBen der Augen und dunklem Urin
verursachen kann

e \erdnderungen der Blutwerte (z. B. Erhdhung
einer Blutfettart (Triglyzeride: Anstieg der
Anzahl chemischer Substanzen der Leber))

e Albtrdume, Sinnestduschungen (Halluzi-
nationen)

e Horstérungen

e verminderter Trénenfluss (wichtig, wenn Sie
Kontaktlinsen tragen)

e verminderte sexuelle Potenz

e Ohnmacht

e Nasenbluten, Zahnfleischbluten, Bluter-
brechen, Blut im Stuhl, verstarkte Monats-
blutung

e Erhdhung der Leberenzyme

e Einengung der Atemwege verursacht durch
Atembeschwerden oder einen Asthma-Anfall

e Entziindungsprozesse in den BlutgefaBen

e Prellungen mit purpurfarbenen Flecken
(Hautblutungen)

e schmerzempfindliche rote Kndétchen oder
Klimpchen auf der Haut (Erythema nodosum).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Be-

handelten betreffen):

¢ Reizung und Rétung des Auges (Konjunktivitis)

¢ Haarausfall

e Hervorrufen oder Verschlechterung einer
Psoriasis oder eines Psoriasis-ahnlichen
Hautausschlages

e niedriger Blutzuckerspiegel (Hypoglykamie)

¢ | eberfunktionsstérungen

e Verschlimmerung der Symptome einer
Nahrungsmittelallergie.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschéatzbar):

e Ohrenklingeln (Tinnitus)

e hoher Harns&urespiegel in Ihrem Blut

e Magen- oder Diunndarmgeschwire und
-durchbruch

e verlangerte Blutungszeit; diese kann
Uber einen Zeitraum von 4-8 Tagen nach
Absetzen der Einnahme der Acetylsalicyl-
sdure anhalten. Es besteht ein erhdhtes
Risiko fur Blutungen wéhrend operativer
MaBnahmen.

¢ Ruckhalt von Salz und Wasser

¢ Nierenfunktionsstérungen.

Andere mégliche Nebenwirkungen
(8-sn-Phosphatidyl)cholin  (Soja) kann sehr
selten allergische Reaktionen hervorrufen.

Bitte teilen Sie lhrem Arzt so bald wie mdglich
mit, wenn eine dieser Nebenwirkungen aufge-
treten ist.

Meldung von Nebenwirkungen

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

5. Wie ist Assbiclair® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder
unzuganglich auf.

Nicht Uber 25 °C lagern.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und jeder Durchdriick-
packung nach ,Verwendbar bis:“ angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber
das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette
oder das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer
Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Assbiclair® enthalt
Die Wirkstoffe sind: Bisoprololfumarat (Ph.Eur.)
und Acetylsalicylsdure (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Maisstérke, mikrokristalline Cellulose, Magne-
siumstearat (Ph.Eur.), Stearinsdure (Ph.Eur.),
Poly(vinylalkohol), Titandioxid (E171), Talkum,
(3-sn-Phosphatidyl)cholin (Soja) (E322), Xanthan-
gummi.

Kapselhiille: Gelatine, Titandioxid (E171).
Drucktinte: Schellack, Eisen(ll,lll)-oxid (E172),
Propylenglycol und Ammoniumhydroxid.

Wie Assbiclair® aussieht und Inhalt der
Packung

Die Hartkapseln sind wei3 mit Aufdruck der
Dosierungsstarke.

Assbiclair® ist in Packungen mit 10, 14, 20, 28,
30, 50, 56, 84, 98 und 100 Hartkapseln erhaltlich.

Es werden mdéglicherweise nicht alle Packungs-
gréBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

HENNIG ARZNEIMITTEL
GmbH & Co. KG
LiebigstraBe 1-2

65439 Flérsheim am Main
Telefon: (0 61 45) 5 08-0
Telefax: (0 61 45) 5 08-1 40
E-Mail: info@hennig-am.de

[~

(=¥ -

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zuge-
lassen

Deutschland

Assbiclair® 5 mg/100 mg Hartkapseln

Assbiclair® 10 mg/100 mg Hartkapseln
Griechenland

CURILEN Kawydxio, okinpd 5 mg/100mg

CURILEN Koydko, okinpd 10 mg/100mg

Malta

Bisoprolol and Aspirin 5mg/100 mg capsules, hard
Bisoprolol and Aspirin 10mg/100 mg capsules, hard
Portugal

Bisolaz 5 mg + 100 mg capsulas

Bisolaz 10 mg + 100 mg cépsulas

Ungarn

Bisoblock Plus 5 mg/100 mg kemeny kapszula
Zypern

CURILEN Koydxio, oskinpd 5 mg/100mg

CURILEN Kawydxkio, okinpé 10 mg/100mg

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiber-
arbeitet im Mai 2021.
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