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BEZEICHNUNG DES ARZNEIMIT-
TELS

Obsidan 40 mg

QUALITATIVE UND QUANTITATIVE
ZUSAMMENSETZUNG

1 Tablette enthalt 40 mg Propranolol-
hydrochlorid.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter
Wirkung: 1 Tablette enthélt 48,10 mg
Lactose-Monohydrat.

Vollstandige Auflistung der sonstigen
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1.

DARREICHUNGSFORM
Tablette

WeiBe, runde Tablette mit einseitiger
Bruchkerbe und der Pragung ,,40%.

KLINISCHE ANGABEN
Anwendungsgebiete

— Arterielle Hypertonie,

— Koronare Herzkrankheit,

— Tachykarde Herzrhythmusstérungen,
— Reinfarktprophylaxe,

— Hyperkinetisches Herzsyndrom
(sogenannte funktionelle Herzbe-
schwerden),

— Essentieller Tremor,

— Migraneprophylaxe,

— Hyperthyreose (symptomatische
Therapie als Ergéanzung oder bis

zum Wirksamwerden spezifischer
MaBnahmen).

Dosierung, Art und Dauer der An-
wendung

Die Dosierung soll individuell — vor
allem nach dem Behandlungserfolg
- festgelegt werden.

Ansonsten gelten folgende Dosie-
rungsrichtlinien:

Erwachsene:

Arterielle Hypertonie

Beginn der Behandlung mit 2 bis
3-mal taglich 1 Tablette Obsidan (ent-
sprechend 80 - 120 mg Propranolol-
hydrochlorid). Wird damit keine aus-
reichende Wirkung erzielt, 2 bis 3-mal
taglich 2 Tabletten Obsidan (entspre-
chend 160 - 240 mg Propranololhy-
drochlorid). Falls erforderlich kann die
Dosierung auf 2-mal téglich 4 Tablet-
ten Obsidan (entsprechend 320 mg
Propranololhydrochlorid) gesteigert
werden.

Koronare Herzkrankheit, tachykarde
Herzrhythmusstérungen

Die Anfangsdosis betragt 3-mal tag-
lich 1 Tablette Obsidan (entsprechend
120 mg Propranololhydrochlorid).
Falls erforderlich kann die Dosierung
auf 2 bis 3-mal taglich 2 Tabletten
Obsidan (entsprechend 160 - 240 mg
Propranololhydrochlorid) gesteigert
werden. Die optimale Erhaltungsdo-
sis muss individuell festgelegt wer-
den.
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Reinfarktprophylaxe

Die Behandlung sollte zwischen dem
5. und 21. Tag nach dem Myokard-
infarkt mit 3-mal taglich 1 Tablette
Obsidan (entsprechend 120 mg Pro-
pranololhydrochlorid) tUber 2 bis 3
Tage beginnen. AnschlieBend kann
die Therapie mit 2-mal taglich 1 bis
2 Tabletten Obsidan (entsprechend
80 — 160 mg Propranololhydrochlo-
rid) fortgesetzt werden.

Hyperkinetisches Herzsyndrom (so-
genannte funktionelle Herzbeschwer-
den)

3-mal taglich 1 Tablette Obsidan (ent-
sprechend 120 mg Propranololhydro-
chlorid).

Essentieller Tremor, Migréneprophy-
laxe

Die Ubliche Anfangsdosis betragt 2-
bis 3-mal téglich 1 Tablette Obsidan
(entsprechend 80 — 120 mg Propra-
nololhydrochlorid).

Die Dosierung und das Dosierungs-
intervall missen bei diesen Indika-
tionen individuell ermittelt werden.

Hyperthreose (symptomatische Thera-
pie als Ergédnzung oder bis zum Wirk-
samwerden spezifischer MaBBnahmen)

3 bis 4-mal taglich 1 Tablette Obsidan
(entsprechend 120 — 160 mg Propra-
nololhydrochlorid).

Kinder und Jugendliche

Arrhythmien

Die Dosierung sollte individuell fest-
gelegt werden. Die nachfolgenden
Dosierungsangaben dienen lediglich
zur Orientierung:

Kinder und Jugendliche: 0,25 -
0,5 mg/kg Kdrpergewicht 3 bis 4-mal
taglich. Die Dosierung sollte in Ab-
héngigkeit vom klinischen Anspre-
chen erforderlichenfalls angepasst
werden. Maximaldosis: 1 mg/kg Kor-
pergewicht 4-mal téglich. Eine Ge-
samttagesdosis von 160 mg sollte
nicht Uberschritten werden.

Eingeschrédnkte Leber- oder Nieren-
funktion

Bei stark eingeschrankter Leber- oder
Nierenfunktion ist die Elimination von
Obsidan reduziert, so dass unter Um-
standen eine Reduzierung der Dosis
erforderlich ist.

Art und Dauer der Anwendung

Obsidan unzerkaut mit etwas Flissig-
keit (z. B. 1 Glas Wasser) einnehmen.

Die Dauer der Anwendung ist zeitlich
nicht begrenzt.

Nach langerer Anwendung sollte die
Behandlung mit Obsidan grundsétz-
lich langsam ausschleichend unter-
brochen oder abgesetzt werden, da
abruptes Absetzen zu Herzischamie
mit Exazerbation einer Angina pectoris,
zu einem Herzinfarkt oder zur Exazer-
bation einer Hypertonie fiihren kann.

4.3

4.4

Gegenanzeigen

Obsidan darf nicht eingenommen
werden bei:

— Uberempfindlichkeit gegen den
Wirkstoff, andere Betarezeptoren-
blocker oder einen der in Abschnitt
6.1 genannten sonstigen Bestand-
teile.

— AV-Block IlI. oder Ill. Grades.
— Schock.
— manifester Herzinsuffizienz.

— Bronchospasmus und Asthma bron-
chiale in der Anamnese.

— chronisch obstruktiven Atemwegs-
erkrankungen.

— unbehandeltem Ph&ochromozytom.

— Spétstadien peripherer Durchblu-
tungsstérungen.

— Sinusknoten-Syndrom (sick sinus
syndrome).

— Bradykardie (Ruhepuls vor Behand-
lungsbeginn unter 50 Schlagen pro
Minute).

— sinuatrialem Block.
— schwerwiegender Hypotonie.
— metabolischer Azidose.

— gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemm-
stoffen (ausgenommen MAO-B-
Hemmstoffe).

Die intraventse Applikation von Cal-
ciumantagonisten vom Verapamil-
und Diltiazemtyp oder anderen Anti-
arrhythmika (wie Disopyramid) bei
Patienten, die mit Obsidan behandelt
werden, ist kontraindiziert (Ausnahme:
Intensivmedizin).

Besondere Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen fiir die Anwen-
dung

Eine besonders sorgfaltige arztliche
Uberwachung ist erforderlich bei:

— AV-Block I. Grades.

— Diabetes mellitus mit stark schwan-
kenden Blutzuckerwerten.

— Ph&ochromozytom: Obsidan erst
nach vorheriger Alphablockade ver-
abreichen.

— eingeschrankter Leber- und Nieren-
funktion (siehe Abschnitte 4.2 und
4.8).

Herzinsuffizienz:

Bei Patienten mit Herzinsuffizienz muss
eine ausreichende Kompensation vor
Beginn und wéhrend der Therapie ge-
wabhrleistet sein. Vorsicht ist geboten
bei geringer Herzreserve.

Hyperthyreose:

Bei Patienten mit Hyperthyreose kon-
nen die klinischen Zeichen einer Thy-
reotoxikose (Tachykardie und Tremor)
maskiert sein.

Periphere arterielle Durchblutungs-
stérungen:

Periphere arterielle Durchblutungs-
stérungen (z. B. Raynaud-Syndrom,
Claudicatio intermittens) kénnen durch
Gabe von Betablockern verstérkt wer-
den.
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AV-Block I. Grades:

Aufgrund seiner negativen Auswir-
kung auf die Leitungszeit ist bei der
Verabreichung an Patienten mit AV-
Block ersten Grades Vorsicht geboten.

Hypoglykdmie/Diabetes:

Nach langerem strengem Fasten oder
schwerer korperlicher Belastung kann
es zu hypoglykdmischen Zustanden
kommen. Warnzeichen einer Hypo-
glykamie (insbesondere Tachykardie
und Tremor) kdnnen verschleiert wer-
den. Nicht-selektive Betablocker kdn-
nen die blutzuckersenkende Wirkung
von Insulin verlangern.

Autoimmunerkrankungen:

Bei Einnahme von Propranololhydro-
chlorid wurde vereinzelt Uber ein der
Myasthenia gravis dhnlichen Krank-
heitsbild oder Gber Verstéarkung einer
bestehenden Myasthenia gravis be-
richtet.

Psoriasis:

Bei Patienten mit Psoriasis in der
Eigen- oder Familienanamnese sollte
die Verordnung von Betarezeptoren-
blockern nur nach sorgfaltiger Nut-
zen-Risiko-Abwagung erfolgen.

Uberempfindlichkeitsreaktionen:

Betarezeptorenblocker kdnnen die
Empfindlichkeit gegentiber Allergenen
und die Schwere anaphylaktischer
Reaktionen erhdhen. Deshalb ist eine
strenge Indikationsstellung bei Pati-
enten mit schweren Uberempfindlich-
keitsreaktionen in der Vorgeschichte
und bei Patienten unter Desensibilisie-
rungstherapie (Vorsicht: Gberschie-
Bende anaphylaktische Reaktionen)
geboten.

Leber- und Nierenfunktionsstérungen:

Da unter der Therapie mit anderen
Betarezeptorenblockern schwere
Leberschaden beobachtet wurden,
sollten die Leberwerte regelméaBig
Uberpruft werden.

Da die Halbwertszeit bei Patienten
mit signifikanter Leber- oder Nieren-
funktionsstérung erhéht sein kann,
ist bei Einleitung der Behandlung und
Auswahl der Anfangsdosis Vorsicht
geboten.

Propranolol muss bei Patienten mit
dekompensierter Zirrhose mit Vor-
sicht angewendet werden.

Andere Beta-Blocker:

Propranolol sollte nicht bei einem vor-
liegenden unbehandelten Ph&ochro-
mozytom angewendet werden. Bei
Patienten mit einem Phaochromozy-
tom kann jedoch gleichzeitig ein Alpha-
blocker gegeben werden.

Ein abruptes Absetzen von Beta-
blockern ist zu vermeiden. Die Dosis
ist Gber einen Zeitraum von 7 bis 14
Tagen schrittweise auszuschleichen.
Die Patienten sollten wahrend des
Ausschleichens Uberwacht werden,
insbesondere Patienten mit koronarer
Herzkrankheit.

4.5

Ist bei einem Patienten ein operativer
Eingriff geplant, und wurde entschie-
den, die Betablocker-Therapie zu un-
terbrechen, sollte dies mindestens
48 Stunden vor dem Eingriff erfolgen.
Eine Risiko-Nutzen-Abwagung des
Absetzens eines Betablockers muss
fur jeden Patienten einzeln durchge-
fuhrt werden.

Bei Patienten mit chronisch-obstruk-
tiver Lungenerkrankung kénnen nicht-
selektive Betablocker wie Proprano-
lol den obstruktiven Zustand ver-
schlimmern. Daher darf Propranolol
bei dieser Erkrankung nicht angewen-
det werden (siehe Abschnitt 4.3).

Bronchospasmus kann durch Anwen-
dung von beta 2-agonistischen Bron-
chodilatatoren wie Salbutamol in der
Regel behoben werden. Eventuell
sind hohe Dosen des Beta-Broncho-
dilatators erforderlich, um die durch
Propranolol hervorgerufene Betablo-
ckade zu Uberwinden, und die Dosis
ist entsprechend dem klinischen An-
sprechen zu titrieren. Sowohl eine in-
travendse als auch inhalative Anwen-
dung sind zu erwagen. Die Anwendung
von intravends zu verabreichendem
Aminophyllin und/oder die Anwendung
von Ipratropium (liber einen Vernebler
verabreicht) sind ebenfalls zu erwagen.
Es wurde berichtet, dass Glucagon
(1 bis 2 mg intravends verabreicht)
ebenfalls eine bronchodilatatorische
Wirkung bei Asthma-Patienten hat.
Sauerstoff oder eine kinstliche Be-
atmung kann in schweren Fallen er-
forderlich sein.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu
Dopingzwecken:

Die Anwendung von Obsidan kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Er-
gebnissen fuhren.

Lactose:

Patienten mit der seltenen hereditaren
Galactose-Intoleranz, volligem Lac-
tase-Mangel oder Glucose-Galac-
tose-Malabsorption sollten dieses
Arzneimittel nicht einnehmen.

Natrium:

Obsidan 40 enthélt weniger als 1 mmol
(23 mg) Natrium pro Tablette, d. h.,
es ist nahezu ,,natriumfrei“.

Wechselwirkungen mit anderen Arz-
neimitteln und sonstige Wechsel-
wirkungen

Folgende Wechselwirkungen dieses
Arzneimittels missen beachtet wer-
den:

Insulin, orale Antidiabetika:

Deren Wirkung kann verstérkt oder
verlangert werden. Die Warnzeichen
einer Hypoglykédmie, insbesondere
Tachykardie und Tremor, sind maskiert
oder abgemildert (siehe Abschnitt 4.4).
Daher sind regelméBige Blutzucker-
kontrollen erforderlich.

Andere blutdrucksenkende Arznei-
mittel, Diuretika, Narkotika, trizyklische
Antidepressiva, Nitroglycerin, Barbitu-
rate:

Verstarkter Blutdruckabfall.

Barbiturate verringern die Plasma-
spiegel und die Wirkungen von Beta-
blockern. Als potente Induktoren von
Leberenzymen kdnnen Barbiturate
die Verstoffwechselung von Proprano-
lol verstarken.

Chlorpromazin (Phenothiazin):

Die gleichzeitige Anwendung von Pro-
pranolol und Chlorpromazin (Neuro-
leptikum) kann zu einem Anstieg der
Plasmaspiegel beider Arzneimittel
fihren. Das kann zu einer verstarkten
antipsychotischen Wirkung von Chlor-
promazin und zu einer verstarkten
antihypertensiven Wirkung von Pro-
pranolol flhren.

Reserpin, Alphamethyldopa, Guan-
facin, Herzglykoside, Clonidin:

Die gleichzeitige Anwendung zentral
wirkender blutdrucksenkender Medi-
kamente kann die Herzinsuffizienz
mit Clonidin (stérkeres Absinken der
Herzfrequenz Herzfrequenz und des
Herzzeitvolumens, Vasodilatation)
verschlimmert werden. Beim abrupten
Absetzen von Clonidin ist eine ,Re-
bound-Hypertonie* mdglich, insbe-
sondere wenn nicht einige Tage zuvor
bereits Obsidan abgesetzt wurde.
AnschlieBend kann Clonidin stufen-
weise abgesetzt werden (s. Fachin-
formation Clonidin). Die Behandlung
mit Obsidan erst mehrere Tage nach
dem Absetzen von Clonidin beginnen.

Calciumantagonisten vom Veerapamil-
oder Diltiazemtyp oder andere Anti-
arrhythmika (z. B. Disopyramid):

Die kombinierte Anwendung von Beta-
blockern und Calciumantagonisten
mit negativ-inotropen Wirkungen (z. B.
Verapamil, Diltiazem) kann zu einer
Verschlimmerung der negativen AV-
Erregungsleitung und Sinusknoten-
funktion flihren, insbesondere bei Pa-
tienten mit beeintrachtigter ventriku-
larer Funktion und/oder SA- oder AV-
Anomalien der Erregungsleitung. Da-
durch kann es zu schwerer Hypotonie,
Bradykardie oder andere Herzrhythmus-
storungen kommen. Keines dieser
Medikamente, weder Betablocker
noch Kalziumkanalblocker, sollte bis
48 Stunden nach Absetzen des An-
deren intravends verabreicht werden.

Hinweis:

Die intravendse Applikation von Cal-
ciumantagonisten vom Verapamil-
und Diltiazemtyp oder anderen Anti-
arrhythmika (z. B. Disopyramid) ist
wéhrend der Behandlung mit Obsi-
dan kontraindiziert (Ausnahme: In-
tensivmedizin). Verapamil darf i.v. erst
48 Stunden nach dem Absetzen von
Obsidan verabreicht werden.

Die kardiodepressiven Wirkungen von
Obsidan und Antiarrhythmika kénnen
sich addieren.
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FI-218-1120-v1.0

FACHINFORMATION

Obsidan® 40 mg

Calciumantagonisten vom Nifedipin-
typ:

Die gleichzeitige Anwendung kann
das Risiko einer Hypotonie erhdhen,
und bei vorliegender latenter Herzin-
suffizienz kann es zum Herzversagen
kommen.

Indometacin:

Verringerung der blutdrucksenken-
den Wirkung.

Adrenalin, Noradrenalin:

Es liegen eine Reihe von Berichten vor,
in denen Uber schwere Hypertonie
und Bradykardie bei Patienten be-
richtet wird, die mit Propranolol und
Epinephrin behandelt wurden. Diese
klinischen Beobachtungen wurden in
Studien an gesunden Freiwilligen be-
statigt. Es wurde auch darauf hinge-
wiesen, dass die intravaskularen Gabe
von Epinephrin diese Reaktionen her-
vorrufen kann.

Fluvoxamin:

Fluvoxamin hemmt die oxidative Ver-
stoffwechselung von Propranolol und
erhéht dessen Plasmakonzentration.
Dies kann zu schwerer Bradykardie
fahren.

MAO-Hemmstoffe:

Wegen mdglicher UberschieBender
Hypertonie nicht zusammen verab-
reichen.

Amiodaron:

Einige Fallberichte deuten darauf hin,
dass mit Amiodaron behandelte Pa-
tienten bei gleichzeitiger Behandlung
mit Propranolol eine schwere Sinus-
bradykardie haben kénnen. Amioda-
ron hat eine extrem lange Halbwerts-
zeit (etwa 50 Tage), was bedeutet,
dass Wechselwirkungen noch lange
nach Absetzen der Therapie auftreten
kénnen.

Periphere Muskelrelaxanzien (z. B.
Suxamethonium, Tubocurarin):

Verstarkung der neuromuskuléren
Blockade durch die Betarezeptoren-
hemmung.

Narkotika:

Verstarkte Blutdrucksenkung. Die ne-
gativ inotropen Wirkungen beider
Substanzen kdnnen sich addieren.

Fur den Fall, dass Obsidan vor Ein-
griffen in Allgemeinnarkose oder vor
der Anwendung peripherer Muskel-
relaxanzien nicht abgesetzt werden
kann, muss der Narkosearzt tiber die
Behandlung mit Obsidan informiert
werden.

Nichtsteroidale Antiphlogistika/Anti-
rheumatika (NSAR):

Entziindungshemmende Arzneimittel
vom Typ NSAR heben die blutdruck-
senkende Wirkung von Betablockern
auf. Dies wurde hauptsachlich mit In-
dometacin untersucht. In einer Studie
mit Diclofenac war keine derartige
Wechselwirkung nachweisbar. Daten
zu COX 2-Hemmern liegen nicht vor.
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Alkohol:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Al-
kohol kdnnen die Plasmaspiegel von
Propranolol erhdht werden.

Beta-agonistische Bronchodilatatoren:

Da nicht-kardioselektive Betablocker
den bronchodilatatorischen Wirkungen
von beta-agonistischen Broncho-
dilatatoren entgegenwirken, ist Pro-
pranolol bei Patienten mit Asthma
kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

Fingolimod:

Verstarkung der bradykardialen Wir-
kungen mit moglicherweise tédlichem
Ausgang. Bei Patienten, die Betablo-
cker erhalten, darf keine Behandlung
mit Fingolimod begonnen werden.
Bei einer gemeinsamen Anwendung
wird eine angemessene Uberwachung
bei Behandlungsbeginn empfohlen,
zumindest aber Uber Nacht.

Propafenon:

Propafenon kann die Plasmaspiegel
von Propranolol auf bis zu 100 % er-
hohen. Der Grund daflr ist vermutlich,
dass Propranolol teilweise durch das
gleiche Enzym verstoffwechselt wird
wie Propafenon (CYP2D6). Diese
Kombination ist auch deshalb nicht
ratsam, da Propafenon negativ-ino-
trope Wirkungen hat.

Rifampicin:

Die Verstoffwechselung von Propra-
nolol kann durch den potenten Leber-
enzym-Induktor Rifampicin erhéht
werden.

Alphablocker:

Die gleichzeitige Anwendung mit
Alphablockern erhoht das Risiko einer
Hypotonie, insbesondere dem Ortho-
stasesyndrom, sowie Tachykardie und
Palpitationen.

Theophyllin:

Propranolol verringert die metabolische
Clearance von Theophyllin bei einer
Dosierung von 120 mg/Tag um etwa
30 % und bei Dosen von 720 mg/Tag
um 50 %.

Cimetidin (Ho-Antagonist), Hydralazin
(Vasodilatator):

Die gleichzeitige Anwendung von Ci-
metidin oder Hydralazin erhéht die
Plasmaspiegel von Propranolol.

Aus pharmakokinetischen Studien
geht hervor, dass es zwischen Propra-
nolol und Chinidin bzw. Propafenon,
Rifampicin, Theophyllin, Warfarin,
Thioridazin sowie Calciumantago-
nisten vom Dihydropyridintyp wie
Nifedipin, Nisoldipin, Nicardipin, Isra-
dipin und Lacidipin zu Wechselwir-
kungen kommen kann, da Leberenzym-
systeme, die Propranolol und diese
Wirkstoffe metabolisieren, beeinflusst
werden kénnen. Die Konzentrationen
von Propranolol und diesen Wirk-
stoffen im Blut kdnnen veréndert wer-
den, so dass gegebenenfalls eine
Dosisanpassung erforderlich ist (siehe
auch Wechselwirkungen mit Calcium-
antagonisten vom Nifedipintyp).

4.6
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Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wie alle Arzneimittel darf Propranolol
nur dann wahrend der Schwanger-
schaft angewendet werden, wenn
dies unerlasslich ist. Propranolol soll
in der Schwangerschaft nur nach
strenger Indikationsstellung und sorg-
faltiger Nutzen-Risiko-Abwagung ver-
ordnet werden.

Propranolol passiert die Plazenta und
erreicht im Nabelschnurblut vergleich-
bare bzw. etwas héhere Konzentra-
tionen als im maternalen Serum. Aus-
reichende Studien zur Anwendung
von Propranolol bei schwangeren
Frauen liegen nicht vor. Wegen mdg-
licher Komplikationen wie intrauteriner
Wachstumsretardierung und vorzeitige
Wehen sowie Hypoglykamie, Brady-
kardie und Atemdepression beim
Neugeborenen sollte die Therapie
48 — 72 Stunden vor dem errechneten
Geburtstermin beendet werden. Ist
dies nicht méglich, missen die Neu-
geborenen in den ersten 48 - 72 Stun-
den nach der Geburt sorgfaltig Gber-
wacht werden.

Stillzeit

Die meisten Betablocker, insbeson-
dere lipophile Verbindungen, gehen
in die Muttermilch Uber, allerdings in
unterschiedlichem AusmaB. Daher
wird das Stillen nach Anwendung die-
ser Verbindungen nicht empfohlen.

Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arznei-
mittel bedarf der regelméaBigen arzt-
lichen Kontrolle.

Durch individuell auftretende unter-
schiedliche Reaktionen (Sehstérungen,
Halluzinationen, Verwirrtheit, Schwin-
del oder Mudigkeit) kann das Reak-
tionsvermdgen so weit verandert sein,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StraBenverkehr, zum Be-
dienen von Maschinen oder zum Ar-
beiten ohne sicheren Halt beeintrach-
tigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe
bei Behandlungsbeginn, Dosiserho-
hung und Préparatewechsel sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol.

Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwir-
kungen werden folgende Haufigkeiten
zu Grunde gelegt:

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 Grund-
lage der verfligbaren Daten nicht ab-
schétzbar)
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Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Insbesondere zu Beginn der
Behandlung, kann es zu Mudig-
keit, Schwindelgefiihl, Benom-
menbheit, Kopfschmerzen, Nervo-
sitédt, Schwitzen, Schlafstérungen,
Albtrdumen oder Halluzinationen
kommen. Parésthesien und Kélte-
gefiihl an den Extremitaten.

Gelegentlich: Myasthenia gravis 8hn-
liches Krankheitsbild mit Mus-
kelschwéche.

Selten: Psychose.

Sehr selten: Verstarkung einer beste-
henden Myasthenia gravis.

Nicht bekannt: Depression, Verwirrt-
heit.

Erkrankungen des Immunsystems
Selten: Angioddem.

Erkrankungen des Gastrointestinal-
trakts

Haufig: Vortbergehend kann es zu
Magen-Darm-Beschwerden (Ubel-
keit, Erbrechen, Obstipation, Di-
arrh¢) kommen.

Gelegentlich: Mundtrockenheit.

Herz- und GeféBerkrankungen

Haufig: Verstarkter Blutdruckabfall,
Bradykardie, Synkopen, Palpita-
tionen, atrioventrikularen Uber-
leitungsstérungen oder Verstér-
kung einer Herzinsuffizienz.

Sehr selten: Bei Patienten mit Angina
pectoris ist eine Verstarkung der
Anfélle nicht auszuschlieBen.
Auch eine Verstérkung der Be-
schwerden von Patienten mit
peripheren Durchblutungsst6-
rungen (einschlieBlich Claudica-
tio intermittens, Raynaud-Syn-
drom) wurde beobachtet.

Erkrankungen der Haut- und des
Unterhautzellgewebes

Haufig: Allergische Hautreaktionen
(Exantheme) und Haarausfall.

Selten: Hautausschlag, Alopezie.

Sehr selten: Betarezeptorenblocker
kdnnen eine Psoriasis ausldsen,
die Symptome dieser Erkrankung
verschlechtern oder zu psoriasi-
formen Hautausschlagen fuhren.
Einzelfalle von Hyperhidrosis wur-
den berichtet.

Erkrankungen der Atemwege, des
Brustraums und Mediastinums

Nicht bekannt: Dyspnoe.

Infolge einer mdglichen Erhéhung des
Atemwegswiderstandes kann es bei
Patienten mit Neigung zu broncho-
spastischen Reaktionen (insbeson-
dere obstruktiven Atemwegserkran-
kungen) zu Atemnot kommen.

Augenerkrankungen

Gelegentlich: Einschrankung des
Tranenflusses (dies ist beim Tra-
gen von Kontaktlinsen zu beach-
ten), Konjunktivitis.

Sehr selten: Keratokonjunktivitis und
Sehstdrungen.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs-
und Knochenerkrankungen

Sehr selten: Bei Langzeittherapie
wurde Arthropathie (Mono- und
Polyarthritis) beobachtet.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane
und der Brustdriise

Sehr selten: Libido- und Potenzst6-
rungen.

Erkrankungen der Nieren und Harn-

wege

Sehr selten: Bei schweren Nieren-
funktionsstérungen wurde Uber
eine Verschlechterung der Nieren-
funktion berichtet. Deshalb sollte
waéhrend der Therapie mit Obsidan
die Nierenfunktion entsprechend
Uberwacht werden.

Endokrine Erkrankungen

Nicht bekannt: Hypoglykamie, ein-
schlieBlich hypoglykamischer
Krampfanfalle.

Stoffwechsel- und Erndhrungssté-
rungen

Sehr selten: Ein latenter Diabetes mel-
litus kann manifest werden oder
ein bereits bestehender sich ver-
schlechtern. Schwere Hypogly-
kamie die zu Krampfanfallen fih-
ren kann. Hypoglykdmie wurde
bei Neugeborenen, Sauglingen,
Kindern, alteren Patienten, Hamo-
dialyse-Patienten, Patienten unter
gleichzeitiger Antidiabetika-The-
rapie, lang fastenden Patienten
und Patienten mit chronischer
Leberkrankheit berichtet.

Es kann zu Stérungen im Fettstoff-
wechsel kommen. Bei meist normalem
Gesamtcholesterin wurden eine Ver-
minderung des HDL-Cholesterins und
eine Erhéhung der Triglyceride im
Plasma beobachtet.

Erkrankungen des Blutes und des

Lymphsystems

Gelegentlich: Thrombozytopenie oder
Purpura.

Nicht bekannt: Agranulozytose

Untersuchungen

Sehr selten: Erhdhung der Transamina-
sen (GOT, GPT) im Serum. Ein
Anstieg der antinuklearen Anti-
kérper (ANA) wurde beobachtet,
allerdings ist die klinische Rele-
vanz dieser Beobachtung unklar.

Meldung des Verdachts auf Neben-
wirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Ne-
benwirkungen nach der Zulassung
ist von groBer Wichtigkeit. Sie ermdg-
licht eine kontinuierliche Uberwa-
chung des Nutzen-Risiko-Verhalt-
nisses des Arzneimittels. Angehorige
von Gesundheitsberufen sind aufge-
fordert, jeden Verdachtsfall einer Ne-
benwirkung dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

5.1

Symptome einer Uberdosierung

Das klinische Bild ist in Abhéngigkeit
vom AusmapB der Intoxikation im We-
sentlichen von kardiovaskularen und
zentralnervésen Symptomen gepragt.
Uberdosierung kann zu schwerer Hy-
potonie, Bradykardie bis zur Herzin-
suffizienz, zum Herzstillstand und kar-
diogenen Schock flihren. Zusatzlich
kénnen Atembeschwerden, Broncho-
spasmen, Erbrechen, Bewusstseins-
stérungen und gelegentlich auch ge-
neralisierte Krampfanfélle auftreten.

Bronchospasmen kénnen in der Regel
durch Beta-2-Sympathomimetika wie
Salbutamol zum Inhalieren (bei un-
genligender Wirkung auch intravends)
behoben werden. Zur Aufhebung der
durch Propranolol herbeigeflihrten
Betablockade kdnnen hohe Dosen
erforderlich sein, die entsprechend
ihrer Wirkung titriert werden sollten.
Auch Aminophyllin i.v., Ipratroprium-
bromid als Inhalationsnebel oder
Glucagon kdnnen gegeben werden.
In schweren Fallen kénnen Sauer-
stoffbehandlung oder kiinstliche Be-
atmung erforderlich sein.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosie-
rung

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem
Abfall der Herzfrequenz oder des Blut-
drucks muss die Behandlung mit Ob-
sidan abgebrochen werden. Neben
allgemeinen MaBnahmen der priméren
Giftelimination mlssen unter intensiv-
medizinischen Bedingungen die vitalen
Parameter Uberwacht und gegebenen-
falls korrigiert werden.

Als Gegenmittel knnen gegeben wer-
den:

Atropin 0,5 - 2 mg i.v. als Bolus.
Glucagon initial 1 - 10 mg i.v., an-
schlieBend 2 - 2,5 mg/h als Dauer-
infusion.

Sympathomimetika in Abhangigkeit
vom Korpergewicht und Effekt: Do-
pamin, Dobutamin, Isoprenalin, Or-
ciprenalin und Adrenalin.

Bei therapierefraktarer Bradykardie
sollte eine temporare Schrittmacher-
therapie durchgefiihrt werden.

Bei Bronchospasmus siehe Abschnitt
4.9 (weiter oben).

Bei generalisierten Krampfanféllen
empfiehlt sich die langsame intrave-
ndse Gabe von Diazepam.

PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-
SCHAFTEN

Pharmakodynamische Eigenschaf-
ten

Pharmakotherapeutische Gruppe:
Beta-Adrenozeptor-Antagonisten,
nichtselektiv

ATC-Code: CO7AA05

Propranololhydrochlorid ist ein lipophi-
ler nicht-kardioselektiver Betarezep-
torenblocker mit membranstabilisie-
render Wirkung ohne intrinsische sym-
pathomimetische Aktivitat (ISA).
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5.3

Propranololhydrochlorid hemmt so-
wohl die Beta-1- als auch die Beta-2-
Rezeptoren.

Die Substanz senkt in Abh&ngigkeit
von der Héhe des Sympathikotonus
die Frequenz und die Kontraktions-
kraft des Herzens, die AV-Uberlei-
tungsgeschwindigkeit und die Plasma-
Renin-Aktivitat. Propranololhydrochlo-
rid kann durch Hemmung von Beta-2-
Rezeptoren eine Erhéhung des Tonus
der glatten Muskulatur bewirken.

Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Applikation wird Propra-
nololhydrochlorid zu mehr als 90 %
aus dem Gastrointestinaltrakt resor-
biert. Die biologische Verfligbarkeit
von oral verabreichtem Propranolol-
hydrochlorid liegt bei 34 — 46 %. Pro-
pranololhydrochlorid unterliegt einem
ausgepragten ,,First-pass-Effekt”. Die
absolute systemische Verfiigbarkeit
betragt ca. 30 %. Maximale Plasma-
spiegel werden nach ca. 1 - 2 Stunden
erreicht. Die Plasmaproteinbindung
von Propranololhydrochlorid betragt
ca. 90 %, das relative Verteilungs-
volumen betragt 3,6 I/kg.

Einer der beim Abbau von Propranolol-
hydrochlorid in der Leber entstehen-
den Metaboliten (4-Hydroxypropra-
nolol) besitzt ebenfalls betablockie-
rende Wirkung. Konzentration und
Halbwertszeit sind jedoch gering.
Propranololhydrochlorid und seine
Metabolite werden zu Uber 90 % -
davon weniger als 1 % der appli-
zierten Dosis unverandert —renal eli-
miniert. Die Eliminationshalbwertszeit
von Propranololhydrochlorid liegt bei
normaler Nierenfunktion im Durch-
schnitt zwischen 3 und 4 Stunden.

Bei deutlich eingeschrankter Leber-
funktion muss wegen der dann ver-
minderten Metabolisierungsrate — ins-
besondere bei gleichzeitiger Nieren-
funktionsstdrung — mit einer verlanger-
ten Wirkung von Propranololhydro-
chlorid gerechnet werden.

Préklinische Daten zur Sicherheit

In Untersuchungen zur chronischen
Toxizitat an Mausen traten keine to-
xischen Nebenwirkungen auf.

In-vitro- und In-vivo-Untersuchungen
erbrachten keine Hinweise auf rele-
vante mutagene Wirkungen. In Lang-
zeituntersuchungen an Ratten und
Mé&usen ergaben sich keine Hinweise
auf tumorerzeugendes Potenzial.

Das embryotoxische Potenzial von
Propranololhydrochlorid wurde an
zwei Tierarten (Ratte und Maus) unter-
sucht. Bei hohen Dosierungen wurden
bei den behandelten Muttertieren ex-
trem kleine Féten gefunden. Bei bei-
den Tierarten ergaben sich keine Hin-
weise auf eine teratogene Wirkung
von Propranololhydrochlorid.
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PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
Liste der sonstigen Bestandteile
Lactose-Monohydrat
Kartoffelstarke

Talkum

Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A)
(Ph.Eur.)

Gelatine

Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanz-
lich]
Hochdisperses Siliciumdioxid

Inkompatibilitdten
Nicht zutreffend.

Dauer der Haltbarkeit
4 Jahre

Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Aufbewahrung

Fir dieses Arzneimittel sind keine be-
sonderen Lagerungsbedingungen er-
forderlich.

Art und Inhalt des Behaltnisses
Alu/PVC-Blisterpackungen mit
30 Tabletten
50 Tabletten
100 Tabletten

Es werden moglicherweise nicht alle
PackungsgréBen in den Verkehr ge-
bracht.

Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen fiir
die Beseitigung.
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