Fachinformation

TJuta pharmac...

Jutabis® 5 mg Tabletten
Jutabis® 10 mg Tabletten

1. BEZEICHNUNG DES
ARZNEIMITTELS

Jutabis 5 mg Tabletten
Jutabis 10 mg Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

Jutabis 5 mg Tabletten

Jede Tablette enthalt 5 mg Bisoprolol-
hemifumarat.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter
Wirkung: Jede Tablette enthalt 136 mg
Lactose-Monohydrat.

Jutabis 10 mg Tabletten

Jede Tablette enthalt 10 mg Bisoprolol-
hemifumarat.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter
Wirkung: Jede Tablette enthalt 131 mg
Lactose-Monohydrat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Tablette

Jutabis 5 mg Tabletten

Die Tabletten sind schwach gelb mar-
moriert, rund und konvex mit folgenden
Identifikations-Merkmalen: Uber einer
Bruchlinie steht mittig Bl und darunter 5.

Die Tabletten kdnnen in gleiche Dosen
geteilt werden.

Jutabis 10 mg Tabletten

Die Tabletten sind schwach beige mar-
moriert, rund und konvex mit folgenden
Identifikations-Merkmalen: Uber einer
Bruchlinie steht mittig Bl und darunter 10.

Die Tabletten kdnnen in gleiche Dosen
geteilt werden.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete
- Hypertonie.

- Koronare Herzkrankheit

pectoris).

(Angina

4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

Die Dosierung sollte individuell ange-
passt werden. Es wird empfohlen mit
der niedrigsten moglichen Dosis zu
beginnen. Bei einigen Patienten sind

5 mg taglich ausreichend. Die ubliche
Dosis betragt 10 mg einmal taglich bei
einer empfohlenen Hochstdosis von
20 mg taglich.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen

Bei Patienten mit schwerer Nierenfunk-
tionsstérung (Kreatinin Clearance <
20 ml/min) sollte die Dosis 10 mg einmal
taglich nicht Giberschreiten. Diese Dosis
kann eventuell auf zwei Einnahmen
verteilt werden.

Patienten mit schweren Leberfunktions-

stérungen

Eine Dosisanpassung ist nicht erforder-
lich, es wird jedoch eine engmaschige
Kontrolle angeraten. Bei Patienten
mit schwerer Leberfunktionsstérung
sollte eine Tagesdosis von 10 mg
Bisoprololhemifumarat nicht tberschrit-
ten werden.

Altere Patienten

Eine Dosisanpassung ist normalerwei-
se nicht erforderlich. Es wird empfoh-
len, mit der niedrigsten mdglichen Dosis
zu beginnen.

Kinder und Jugendliche

Es gibt keine Erfahrungen bei Kindern
mit diesem Arzneimittel, daher wird die
Anwendung nicht empfohlen.

Therapieabbruch

Die Behandlung sollte nicht plétzlich
beendet werden (siehe Abschnitt 4.4
"Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmal3nahmen fur die Anwendung”).
Die Dosierung sollte durch eine wo-
chentliche Halbierung der Dosis lang-
sam herabgesetzt werden.

Art der Anwendung
Die Jutabis Tabletten sind zum
Einnehmen.

Die Tablette sollte morgens mit einer
ausreichenden Menge Flissigkeit (z.B.
einem Glas Wasser) eingenommen
werden. Die Tablette kann zusammen
mit Nahrungsmitteln eingenommen
werden.

4.3 Gegenanzeigen

- akute Herzinsuffizienz oder wah-
rend einer Dekompensation der
Herzinsuffizienz, die eine intravendse
Therapie mit inotropen Substanzen
erfordert

- kardiogener Schock

- AV Block II. oder lll. Grades (ohne
Herzschrittmacher)

- Sinusknotensyndrom

- sinuatrialer Block

- symptomatische Bradykardie
- symptomatische Hypotonie

- schweres Asthma bronchiale oder
schwere chronisch obstruktive Lungen-
funktionsstérung

- schwere Form der peripheren arte-
riellen Verschlusskrankheit oder des
Raynaud-Syndroms

- metabolische Azidose

- unbehandeltes  Phaochromozytom
(siehe Abschnitt 4.4)

- Uberempfindlichkeit gegen  den
Wirkstoff oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestandteile.

4.4 Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen fiir die
Anwendung

Warnhinweise

Die Behandlung mit Jutabis sollte —
insbesondere bei Patienten mit koro-
narer Herzkrankheit — nicht abrupt
beendet werden, es sei denn, dies ist
eindeutig angezeigt, da dies zu einer
voribergehenden  Verschlechterung
des Zustandes des Patienten filhren
kann (siehe Abschnitt 4.2). Der Beginn
einer Behandlung mit Bisoprolol erfor-
dert eine regelmaRige Kontrolle. Zur
Dosierung und Art der Anwendung
siehe Abschnitt 4.2.

Besondere VorsichtsmaRnahmen

Die Behandlung mit Bisoprolol sollte
bei Patienten mit Hypertonie oder
Angina pectoris und begleitender
Herzinsuffizienz mit Vorsicht erfolgen.

Bisoprolol muss mit Vorsicht angewen-
det werden bei:

- Diabetes mellitus mit stark schwan-
kenden Blutzuckerwerten; Hypogly-
kamiesymptome (z.B. Tachykardie,
Herzklopfen oder Schwitzen) kénnen
verschleiert werden.

- strengem Fasten

- laufender Desensibilisierungstherapie
Wie auch andere [(-Blocker kann
Bisoprolol sowohl die Sensitivitat

gegenuber Allergenen als auch die
Schwere  von  anaphylaktischen
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Reaktionen steigern. Adrenalin zeigt
hierbei nicht immer die gewiinschte
therapeutische Wirkung.

- AV-Block I. Grades
- Prinzmetal Angina

- peripherer arterieller Verschlusskrank-
heit (Verstarkung der Beschwerden
insbesondere bei Therapiebeginn
moglich).

Bei Patienten einer Psoriasis in der
Eigen- oder Familienanamnese sollte
die Verordnung von B-Blockern (z.B.
Bisoprolol) nur nach sorgfaltiger Nutzen-
Risiko-Abwagung erfolgen.

Die Behandlung mit Bisoprolol kann
die Symptome einer Thyreotoxikose
verschleiern.

Bei Patienten mit einem Phaochromo-
zytom darf Bisoprolol erst nach
Blockade der Alpha-Rezeptoren ver-
abreicht werden.

Bei Patienten, die eine Vollnarkose
erhalten, reduzieren B-Blocker das
Auftreten von Arrhythmien und myo-
kardialen Ischdmien wahrend der
Narkoseeinleitung, der Intubation und
postoperativ. Es wird gegenwartig
empfohlen, eine bestehende -Blocker-
Therapie bei Operationen nicht zu be-
enden. Der Anasthesist muss von der
Therapie mit B-Blockern unterrichtet
sein, da potentielle Interaktionen mit
anderen Pharmaka, resultierende
Bradyarrhythmien, Dampfung von
Reflextachykardien und verminderte
reflektorische Gegenregulation bei Blut-
verlust die Folge sein kénnen. Falls das
Absetzen der B-Blocker-Therapie vor
der Operation erforderlich ist, sollte dies
ausschleichend erfolgen und bis ca. 48
Stunden vor der Narkose abgeschlos-
sen sein.

Bei Asthma bronchiale oder anderen
chronisch obstruktiven Lungenfunk-
tionsstérungen, die Symptome verur-
sachen kdnnen, sollte eine begleitende
bronchodilatatorische Therapie erfolgen.
Gelegentlich kann eine Zunahme des
Atemwegswiderstandes bei Patienten
mit Asthma auftreten und daher eine
Dosiserhthung des B,-Sympathomi-
metikums erforderlich machen.

Die Anwendung von Jutabis kann
bei Doping-Kontrollen zu positiven
Ergebnissen fuhren.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose.
Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz, Lactase-Mangel
oder Glucose-Galactose-Malabsorption
sollten dieses Arzneimittel nicht
einnehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Nicht empfohlene gleichzeitige An-
wendung mit:

Calciumantagonisten vom Verapamil-
Typ und in geringerem Ausmaf vom
Diltiazem-Typ:

Negative Beeinflussung der Kontrak-
tilitat, der atrio-ventrikularen Erregungs-
leitung. Die intravendse Applikation von
Calciumantagonisten vom Verapamil-
Typ kann bei Patienten unter 3-Blocker-
Therapie zu einer ausgepragten
Hypotonie und AV-Blockierungen fiihren.

Zentral wirksame blutdrucksenkende
Arzneistoffe (z.B. Clonidin, Methyldopa,
Moxonidin, Rilmenidin):

Kombinationstherapie mit  zentral
wirksamen Antihypertensiva kann zu
einer Verschlechterung der Herzin-
suffizienz durch Verringerung des
zentralen Sympathikotonus (Reduktion
der Herzschlagabfolge und Auswurf-
volumen, Vasodilatation)  fihren.
Abruptes Absetzen, besonders vor
Beendigung der [-Blocker-Therapie,
kann das Risiko einer ”"Rebound
Hypertonie” verstarken.

Gleichzeitige Anwendung nur mit
Vorsicht bei:

Klasse-I-Antiarrhythmika (z.B. Chinidin,
Disopyramid, Lidocain, Phenytoin,
Flecainid, Propafenon):

Mogliche Verstarkung der Wirkung auf

atriale Uberleitungszeit und der negativ
inotropen Wirkung.

Calciumantagonisten vom Dihydro-
pyridin-Typ (z.B. Felodipin, Amlodipin):

Bei gleichzeitiger Anwendung kann das
Hypotonierisiko zunehmen und eine
Verschlechterung der ventrikularen
Pumpfunktion bei herzinsuffizienten
Patienten kann nicht ausgeschlossen
werden.

Klasse-llI-Antiarrhythmika (z.B. Amio-

daron):

Mdogliche Verstarkung der Wirkung auf
atriale Uberleitungszeit.

Parasympathomimetika:

Kombinationstherapie kann die atrio-
ventrikuldre Uberleitungszeit und das
Risiko fur Bradykardien verstarken.

Topische Anwendung von B-Blockern
(z.B. Augentropfen bei Glaukom-
Behandlung) kann die systemische
Wirkung von Bisoprolol verstarken.

Insulin und orale Antidiabetika:

Verstarkung des blutzuckersenken-
den Effektes. Blockade der p-Adreno-
rezeptoren kann die Zeichen einer
Hypoglykéamie verschleiern.

Narkosemittel:

Verminderung einer Reflextachykardie
und verstarktes Risiko fiir Hypotonie
(siehe auch Abschnitt 4.4).

Digitalisglykoside:

Verlangsamung der Herzfrequenz,
Verlangerung der atrioventrikuléren
Uberleitungszeit.

Nicht-steroidale Antiphlogistika (NSAIDs):
Verminderte blutdrucksenkende Wirkung.

B-Sympathomimetika (z.B. Isoprenalin,

Dobutamin):

Kombination mit Bisoprolol kann zu
einer Wirkungsabschwachung beider
Substanzen fuhren.

Sympathomimetika, die a- und -
Rezeptoren aktivieren (z.B. Adrenalin,

Noradrenalin):

Die gleichzeitige Anwendung mit Biso-
prolol kann die a — adrenozeptor be-
dingte Gefallverengung dieser Arznei-
mittel demaskieren. Dies fuhrt zu ei-
ner Blutdruckerhéhung und zu einer
Verstarkung der Claudicatio intermit-
tens. Solche Interaktionen sind bei nicht-
selektiven B-Blockern wahrscheinlicher.

Trizyklische Antidepressiva, Barbiturate,
Phenothiazine wie auch andere blut-
drucksenkende Mittel:

Verstarkte blutdrucksenkende Wirkung.

Bei gleichzeitiger Anwendung zu
beachten:

Mefloquin:
Erhohtes Risiko fur Bradykardien.
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Monoaminoxidase-Hemmer (aulRer
MAO-B-Hemmer):
Verstarkung der blutdrucksenkenden

Wirkung des B-Blockers, aber auch
Risiko einer hypertensiven Krise.

Rifampicin:

Leichte Reduktion der Halbwertszeit
von Bisoprolol mdéglich aufgrund der
Induktion von Arzneimittel-verstoff-
wechselnden Enzymen der Leber.
Normalerweise ist keine Dosisanpas-
sung erforderlich.

Ergotamin-Derivate:

Verschlechterung  von
Durchblutungsstérungen.

peripheren

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Die pharmakologischen Wirkungen
von Bisoprolol kénnen sich negativ
auf Schwangerschaft und/oder Fetus/
Neugeborenes auswirken.

Im Allgemeinen vermindern B-Blocker
die Plazentaperfusion.

Hierdurch kann es zu intrauterinen
Wachstumsstérungen, zum Tode der
Feten, Fehlgeburten oder vorzei-
tigen Wehen kommen. Unerwilinschte
Ereignisse (z.B. Hypoglykdmie und
Bradykardie) kénnen sowohl beim
Fetus als auch beim Neugeborenen
auftreten. Wenn die Behandlung mit
einem (3-Blocker erforderlich ist, so sind
B,-selektive B-Blocker zu bevorzugen.

Bisoprolol sollte in der Schwangerschaft
nur nach strenger Indikationsstellung
eingesetzt werden. Ist eine Therapie
mit Bisoprolol erforderlich, so mis-
sen die uteroplazentare Durchblutung
und das Wachstum des Ungeborenen
kontrolliert werden. Bei negativen
Auswirkungen auf Schwangerschaft
oder Fetus sollten Therapiealternativen
erwogen werden. Das Neugeborene
muss sorgfaltig Uberwacht werden.
Symptome einer Hypoglykamie und
Bradykardie treten in der Regel inner-
halb der ersten 3 Lebenstage auf.

Stillzeit

Ob Bisoprolol in die Muttermilch des
Menschen Ubergeht, ist nicht bekannt.
Vom Stillen wahrend der Einnahme von
Bisoprolol wird daher abgeraten.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-

tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

In einer Studie mit Patienten mit ko-
ronaren Herzerkrankungen war das
Fahrvermdgen durch Bisoprolol nicht
beeintrachtigt. Durch individuell auftre-
tende unterschiedliche Reaktionen auf
das Arzneimittel kann die Fahigkeit zur
aktiven Teilnahme am StralRenverkehr
oder zum Bedienen von Maschinen be-
eintrachtigt sein.

Dies sollte besonders zu Beginn der
Behandlung mit Bisoprolol sowie bei
Anderungen der Medikation und im
Zusammenwirken mit Alkohol berlck-
sichtigt werden.

4.8 Nebenwirkungen

Sehr haufig (= 1/10)

Haufig (= 1/100 bis < 1/10)
Gelegentlich (= 1/1.000 bis < 1/100)
Selten (= 1/10.000 bis < 1/1.000)
Sehr selten (< 1/10.000)

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

Tabelle 1 (siehe Seite 4)

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf
Nebenwirkungen nach der Zulassung
ist von groRer Wichtigkeit. Sie ermdg-
licht eine kontinuierliche Uberwachung
des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses des
Arzneimittels. Angehdérige von Gesund-
heitsberufen sind aufgefordert, jeden
Verdachtsfall einer Nebenwirkung Giber
das Bundesinstitut fir Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmako-
vigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Webseite: www.bfarm.
de, anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Die haufigsten Anzeichen der Uber-
dosierung eines B-Blockers sind Brady-
kardie, Hypotonie, Bronchospasmen,
akute Herzinsuffizienz sowie Hypogly-
kamie. Die Erfahrungen mit Uberdosie-
rungen von Bisoprolol sind begrenzt,
bisher sind einige wenige Falle ei-
ner Uberdosierung mit Bisoprolol
berichtet worden. Bradykardie und/
oder Hypotonie wurden beobachtet.
Alle Patienten haben sich erholt. Die
Empfindlichkeit gegenliber hohen
Bisoprolol-Einzeldosen zeigt eine grof3e
interindividuelle Streuung. Dabei sollte
beachtet werden, dass Patienten mit
Herzinsuffizienz mdglicherweise sehr
empfindlich reagieren kdénnen.

Generell sollte bei einer Uberdosierung
die Behandlung mit Bisoprolol abgebro-
chen und mit einer unterstitzenden und
symptomatischen Behandlung begon-
nen werden.

Basierend auf den erwarteten phar-
makologischen Wirkungen und den
Empfehlungen fur andere (-Blocker,
sollten die folgenden allgemeinen
Maflnahmen ergriffen werden, falls kli-
nisch erforderlich.

Bradykardie: Intravenése Gabe von
Atropin. Bei unzureichender Wirkung
kann vorsichtig Isoprenalin oder
eine andere positiv chronotrop wir-
kende Substanz gegeben werden.
Gegebenenfalls kann ein transvendser
Herzschrittmacher notwendig sein.

Hypotonie: Intravendése Gabe von
Flussigkeit und gefalRverengenden
Substanzen. Auch die Gabe von

Glucagon i.v. kann sinnvoll sein.

AV-Block (Il. oder lll. Grades): Die
Patienten sollten sorgfaltig Uberwacht
und einer Infusionsbehandlung mit
Isoprenalin unterzogen werden oder
ein transvendser Schrittmacher ist
einzusetzen.

Akute Verschlechterung der Herzinsuffi-
zienz: Intravendse Gabe von Diuretika,
positiv inotropen Medikamenten sowie
Vasodilatatoren.

Bronchospasmen:
Bronchialerweiternde Medikamente wie
z.B. Isoprenalin, B,-Sympathomimetika
und/oder Aminophyllin.

Hypoglykamie: Intravendse Gabe von
Glucose.

Die wenigen zur Verfligung stehenden
Daten lassen auf eine sehr schlechte
Dialysierbarkeit von Bisoprolol schlie-
Ren.

5. PHARMAKOLOGISCHE
EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische
Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Beta-Adrenozeptor-Antagonisten,
selektiv

ATC Code: CO7ABO7
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Tabelle 1
Systemorganklasse Sehr haufig Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten
Psychiatrische Erkran- Depressionen, Schlafsté- | Albtrdume, Halluzina-
kungen rungen tionen
Erkrankungen des Schwindelgefiihl*, Synkope
Nervensystems Kopfschmerz*
Augenerkrankungen verminderter Tranen- | Konjunktivitis
fluss (beim Tragen
von Kontaktlinsen zu
beachten)
Erkrankungen des Ohrs Horstérungen
und des Labyrinths
Herzerkrankungen Bradykardie AV-Erregungsleitungssto-
(bei Patienten rungen; Verschlechterung
mit chronischer einer bestehenden Herz-
Herzinsuffizi- insuffizienz (bei Patienten
enz) mit Hypertonie oder Angi-
na pectoris); Bradykardie
(bei Patienten mit Hyperto-
nie oder Angina pectoris)
Gefalerkrankungen Kaltegefiihl oder
Taubheit in den
Extremitaten, Hypo-
tonie (insbesondere
bei Patienten mit
Herzinsuffizienz)
Erkrankungen der Atem- Bronchospasmus bei Allergische Rhinitis
wege, des Brustraums Patienten mit Bronchial-
und Mediastinums asthma oder obstruktiven
Atemwegserkrankungen in
der Anamnese
Erkrankungen des Magen-Darm-
Gastrointestinaltrakts Beschwerden wie
Ubelkeit, Erbrechen,
Diarrhoe, Obstipa-
tion
Leber- und Gallen- Hepatitis
erkrankungen
Erkrankungen der Haut Uberempfindlich- Haarausfall. 3-Blo-
und des Unterhautzell- keitsreaktionen cker kdnnen eine
gewebes (Jucken, Flush, Psoriasis auslosen,
Exanthem) verschlechtern oder
zu psoriasiformen
Exanthemen fiihren.
Skelettmuskulatur-, Muskelschwache,
Bindegewebs- und Muskelkrampfe
Knochenerkrankungen
Erkrankungen der Potenzstérungen
Geschlechtsorgane
und der Brustdriise
Allgemeine Erkrankun- Asthenie (bei Pa- Asthenie (bei Patienten mit
gen und Beschwerden tienten mit chroni- Hypertonie oder Angina
am Verabreichungsort scher Herzinsuffizi- | pectoris)
enz), Mudigkeit *
Untersuchungen erhéhte Triglycerid-
Werte, erhohte
Leberenzymwerte
(ALAT, ASAT)

* Diese Erscheinungen treten insbesondere zu Beginn der Behandlung auf. Sie sind im Allgemeinen leichterer Art und verschwinden meist
innerhalb von 1 bis 2 Wochen.
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Wirkmechanismus

Bisoprolol ist ein hochselektiver (-
Rezeptorenblocker und besitzt we-
der intrinsische stimulierende noch
relevante membranstabilisierende
Eigenschaften.

Pharmakodynamische Wirkungen

Bisoprolol weist nur eine geringe
Affinitat zu den B,-Rezeptoren der
glatten Muskulatur von Bronchien und
Gefalien bzw. den B,-Rezeptoren der
enzymatischen Stoffwechselregulation
auf. Daher ist im Allgemeinen nicht
mit einer Beeinflussung des Atem-
wegswiderstandes sowie der B,-
rezeptorvermittelten Stoffwechselvor-
gange durch Bisoprolol zu rechnen.
Die B,-Selektivitat von Bisoprolol geht
Uber den therapeutischen Dosisbereich
hinaus.

Wie bei anderen R -Blockern ist die
Wirkungsweise bei Hypertonie nicht
geklart. Es ist jedoch bekannt, dass
Bisoprolol die Plasmareninspiegel
merklich senkt.

Klinische Wirksamkeit

dem Organismus entfernt, 50 % werden
in der Leber zu inaktiven Metaboliten
umgewandelt und anschlieRend renal
eliminiert. Die anderen 50 % werden als
unveranderte Substanz Uiber die Nieren
eliminiert. Da die Ausscheidung Uber
die Nieren und die Leber zu gleichen
Teilen stattfindet, ist eine Anpassung
der Dosierung bei Patienten mit
Leberfunktionsstérung oder Nieren-
insuffizienz nicht erforderlich.

Linearitat

Die Kinetik von Bisoprolol ist linear und
altersunabhangig.

Spezielle Patientengruppen

Bei Patienten mit chronischer Herzin-
suffizienz (NYHA Klasse lIl) sind die
Plasmaspiegel von Bisoprolol héher
und die Halbwertszeit ist verlangert
im Vergleich zu gesunden Probanden.
Unter Steady-state-Bedingungen be-
tragt die maximale Plasmakonzentration
bei einmal taglicher Gabe von 10 mg
Bisoprolol 64 * 21 ng/ml und die
Halbwertszeit 17 + 5 Stunden.

Bei akuter Verabreichung an Patienten

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Jutabis 10 mg Tabletten
Lactose-Monohydrat
Mikrokristalline Cellulose
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Crospovidon

Beige PB 27215 (Lactose-Monohydrat,
Eisen (lll)-oxid (E 172) und Eisen (ll1)-
hydroxid-oxid x H,O (E 172))

6.2 Inkompatibilitaten
Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Aufbewahrung

Nicht Gber 30°C lagern.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Jutabis 5 mg Tabletten und Jutabis
10 mg Tabletten sind erhéltlich in:

Blisterpackungen aus PVC/PVDC/
Aluminiumfolie verpackt in bedruckten
Faltschachteln.

mit koronarer Herzkrankheit ohne
chronische Herzinsuffizienz verlang-
samt Bisoprolol den Herzschlag und
verringert das Schlagvolumen, so
dass das Herzauswurfvolumen und
der Sauerstoffverbrauch vermindert
sind. Bei chronischer Verabreichung
nimmt der anfanglich erhdhte peri-
phere Widerstand ab. Bisoprolol ist
daher effektiv in der Eliminierung bzw.
Verminderung der Symptome.

5.2 Pharmakokinetische
Eigenschaften

Resorption

Bisoprolol wird fast vollstandig aus
dem Gastrointestinaltrakt resorbiert.
Das flihrt zusammen mit einem sehr
geringen First-pass-Effekt in der Leber
zu einer hohen Bioverfiigbarkeit von
ca. 90 %. Die Plasmaeiweiflbindung
von Bisoprolol betragt rund 30 %, das
Verteilungsvolumen 3,5 I/kg und die
Gesamt-Clearance ca. 15 I/h.

Biotransformation und Elimination

Die Plasma-Eliminationshalbwertszeit
(10-12 Stunden) sorgt fiir eine 24-stuin-
dige Wirkung nach einer einmaligen
Tagesdosis. Bisoprolol wird Uber zwei
gleichwertige Clearance-Wege aus

6.

Die praklinischen Daten — basierend auf
herkdmmlichen Untersuchungen zur
Sicherheitspharmakologie, chronischer
Toxizitat, Mutagenitdt oder Kanzero-
genitat — ergaben keine Hinweise auf
besondere Risiken fur den Menschen.

Wie von anderen B-Blockern bekannt,
zeigten sich fur Bisoprolol bei hohen
Dosen gewisse maternal- (herab-
gesetzte Futteraufnahme und Gewichts-
abnahme) und embryo-/feto-toxische
Effekte (erhohte Zahl von Resorp-
tionen, vermindertes Geburtsgewicht
der Nachkommen, verzdgerte korper-
liche Entwicklung), aber keine terato-
genen Wirkungen.

PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Jutabis 5 mg Tabletten
Lactose-Monohydrat
Mikrokristalline Cellulose
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)
Crospovidon

Gelb PB 22812 (Lactose-Monohydrat
und Eisen (lll)-hydroxid-oxid x H,O
(E 172))

Jede Faltschachtel enthalt 30, 50 oder

100 Tabletten.

6.6 Besondere VorsichtsmaR-
nahmen fiir die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Juta Pharma GmbH
Gutenbergstr. 13
D-24941 Flensburg
Tel.: 0461/995799-0
Fax: 0461/995799-40

Mitvertrieb:

Q-Pharm AG
Bahnhofstr. 1-3
D-23795 Bad Segeberg

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)
Jutabis 5 mg Tabletten:
49842.00.00

Jutabis 10 mg Tabletten:
49842.01.00




Fachinformation

TJuta pharma....

Jutabis® 5 mg Tabletten
Jutabis® 10 mg Tabletten

9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNG/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung:
28.05.2001

Datum der letzten Verldngerung der
Zulassung: 13.04.2011

10. STAND DER INFORMATION
Juni 2015

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

064A0000FI-05




