Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Belnif® 50mg/15mg

Hartkapseln, retardiert
Wirkstoffe: Metoprololtartrat und Nifedipin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

mibe GmbH
Arzneimittel
Munchener Str. 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0
Fax: 034954/247-100

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,

informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Belnif und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Belnif beachten?

3. Wie ist Belnif einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
5. Wie ist Belnif aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST BELNIF UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Belnif ist ein Arzneimittel, das den tUberh&éhten Blut-
druck senkt und gegen anfallsweise auftretende Brust-
schmerzen (Angina pectoris) schitzt.

Belnif wird angewendet bei

- Beschwerden (z.B. Schmerzen oder Engegefihl im
Brustbereich) bei Zustanden mit unzureichender Sau-
erstoffversorgung des Herzmuskels (Angina pectoris)
bei Belastung: chronisch stabile Angina pectoris (Be-
lastungsangina), wenn eine vorangegangene Thera-
pie mit einem der Einzelwirkstoffe unzureichend
wirkt.

- nicht organbedingtem Bluthochdruck, wenn eine
Therapie mit Metoprololtartrat und verzogert frei-
setzendem Nifedipin alleine nicht zu einer ausrei-
chenden Blutdrucksenkung gefuhrt hat und sich der
Blutdruck nach Dosiseinstellung mit Metoprololtar-
trat und verzogert freisetzendem Nifedipin stabili-
siert hat.

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
BELNIF BEACHTEN?

Belnif darf nicht eingenommen werden, wenn

— Sie Uberempfindlich (allergisch) gegentber Meto-
prololtartrat oder anderen Arzneimitteln derselben
Stoffklasse (B-Rezeptorenblocker), gegenuber Nife-
dipin oder einem der sonstigen Bestandteile sind

— bei lhnen ein Schock vorliegt

— Sie an einer nicht ausreichend behandelten Herz-
muskelschwache leiden

— Sie eine hoéhergradige Verengung der Hauptschlag-
ader haben

— Sie an unregelmaBig auftretenden anfallsweisen
Brustschmerzen leiden, die auch in Ruhe auftreten
und unterschiedlich ausgepragt sind (instabile An-
gina pectoris)

— Sie innerhalb der letzten 4 Wochen einen Herzinfarkt
hatten

- Sie an einer Ubersauerung des Blutes leiden

— bei lhnen erhebliche Stérungen der Erregungsleitung
zwischen Herzvorhofen und Herzkammern bestehen
(AV-Block II. und Ill. Grades)

- Sie einen unregelmaBigen Herzschlag haben, der
haufig sehr langsam ist und manchmal sehr schnell
(Sinusknotensyndrom)

— bei Ihnen erhebliche Erregungsleitungsstérungen
zwischen Sinusknoten und Herzvorhoéfen bestehen

— Ihr Ruhepuls vor der Behandlung unter 50 Schléagen
pro Minute liegt

— Sie einen deutlich erniedrigten Blutdruck haben
(oberer Wert unter 90 mmHg)

— die Durchblutung lhrer Arme und Beine stark ver-
mindert ist

— Sie zu Bronchialverkrampfungen (z.B. bei Asthma
bronchiale) neigen

- Sie gleichzeitig bestimmte Arzneimittel gegen De-
pressionen oder die Parkinsonsche Krankheit nehmen
(MAO-Hemmstoffe, Ausnahme: MAO-B-Hemmstoffe)

— lhre Leberfunktion schwer gestort ist

— Ihre Nierenfunktion schwer gestort ist (Kreatinin-
Clearance unterhalb von 30ml/min und/oder Serum-
kreatininkonzentrationen tber 1,8 mg/dl)

- Sie gleichzeitig Rifampicin (Mittel gegen Tuberku-
lose) einnehmen

— Sie schwanger sind

— Sie stillen.

Sagen Sie lhrem Arzt, dass Sie Belnif einnehmen. Wenn
Sie Belnif einnehmen, durfen Ihnen bestimmte Arznei-
mittel gegen Herzrhythmusstérungen (wie Calciuman-
tagonisten vom Verapamil- oder Diltiazemtyp oder Diso-
pyramid) nicht intravends verabreicht werden.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Belnif ist er-

forderlich, wenn

— Sie zuckerkrank sind und ihre Blutzuckerwerte stark
schwanken, wenn Sie langer fasten oder sich schwer
korperlich belasten; es kann eine schwere Unterzu-
ckerung auftreten

— Sie einen Tumor des Nebennierenmarks haben; Sie
durfen Belnif erst nach einer Behandlung mit spe-
ziellen Medikamenten (x-Blockern) einnehmen

— bei Ihnen oder lhren Familienangehérigen Erkran-
kungen durch Schuppenflechte aufgetreten sind. lhr
Arzt wird Ihnen dann Belnif nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwégung verordnen.

- Sie eine eingeschrankte Leberfunktion haben

— Sie periphere GefaBerkrankungen haben, da B-Blo-
cker, wie Belnif, Symptome von arteriellen Durchblu-
tungsstérungen auslésen oder verschlechtern kénnen

— Sie Durchblutungsstérungen in den Armen und Bei-
nen haben (Raynaud-Syndrom, Claudicatio intermit-
tens), da B-Blocker, wie Belnif, die Beschwerden
verschlimmern kénnen

— Sie Dialysepatient sind

— bei lhnen leichte Stérungen der Erregungsleitung
zwischen Herzvorhofen und Herzkammern bestehen
(AV-Block I. Grades)

— Sie einen akuten Herzinfarkt haben.

Wirkstoffe aus der Gruppe der B-Rezeptorenblocker,
wie das in diesem Arzneimittel enthaltene Metoprolol-
tartrat, konnen die Empfindlichkeit gegenuber aller-
gieauslésenden Substanzen und die Schwere von Uber-
empfindlichkeitsreaktionen erhéhen. Wenn Sie schon
einmal eine schwere Uberempfindlichkeitsreaktion hat-
ten oder wenn Sie sich einer Behandlung zur Schwa-
chung bzw. Aufhebung der allergischen Reaktionsbe-
reitschaft (Desensibilisierungstherapie) unterziehen,
durfen Sie Belnif nur nach ausdrucklicher Verordnung
des Arztes einnehmen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Belnif kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fuhren. Die gesundheitlichen
Folgen der Anwendung von Belnif als Dopingmittel
kénnen nicht abgesehen werden, schwerwiegende Ge-
sundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Bei Einnahme von Belnif mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn

Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem

eingenommen haben — auch wenn es sich um nicht ver-

schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw.

Praparategruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung

mit Belnif beeinflusst werden:

— blutzuckersenkende Arzneimittel zum Einnehmen,
Insulin: Verstarkung und Verlangerung des blutzu-
ckersenkenden Effektes, Warnzeichen eines ernied-
rigten Blutzuckers — insbesondere erhéhte Herzfre-
quenz und Zittern der Finger — sind verschleiert oder
abgemildert. Daher sollten Sie regelmaBig Ihren Blut-
zucker messen.

— bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen (Calciumantagonisten vom Vera-
pamil- oder Diltiazemtyp und Disopyramid): Sorgfal-
tige Uberwachung durch Ihren behandelnden Arzt,
da es zu Blutdruckabfall, Pulsverlangsamung oder an-
deren Herzrhythmusstérungen kommen kann. Wenn
Sie gleichzeitig Belnif einnehmen, durfen Ihnen diese
Medikamente nicht intravends gegeben werden
(siehe auch 2. ,Belnif darf nicht eingenommen wer-
den”).

— Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen (Antiarrhythmika): Die herzkraftschwa-
chende Wirkung kann verstarkt werden.

— Arzneimittel zur Behandlung der Herzleistungs-
schwache (Digitalisglykoside): Deren Konzentration

im Blut kann erhoht sein.

— Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmussto-
rungen (Chinidin): Der Chinidingehalt im Blut kann
durch Belnif erh6ht werden bzw. nach Absetzen von
Belnif deutlich ansteigen.

— Arzneimittel zur Vorbeugung von Transplantatabsto-
Bungen (Tacrolimus): Bei gleichzeitiger Einnahme von
Belnif kdnnen erhoéhte Tacrolimus-Blutspiegel auf-
treten, so dass die Tacrolimus-Dosis im Einzelfall re-
duziert werden sollte. Eine regelmaBige Kontrolle
der Blutspiegel von Tacrolimus wird empfohlen.

— andere Arzneimittel (z.B. Lidocain): Verminderte Aus-
scheidung dieser Arzneimittel.

- bestimmte Arzneimittel gegen Asthma (z.B. Theo-
phyllin): Erhéhung der Blutspiegel dieser Arzneimit-
tel. Lassen Sie den Blutspiegel dieser Medikamente
von lhrem Arzt testen.

- Zellteilung-hemmende Arzneimittel (Zytostatika wie
Vincristin): Verminderte Ausscheidung von Vincristin,
wodurch sich dessen Nebenwirkungen verstarken
kénnen. lhr Arzt wird lhnen im Bedarfsfall eine nied-
rigere Dosis von Vincristin empfehlen.

- bestimmte Arzneimittel gegen Infektionen (Cepha-
losporine): Erh6hung der Konzentration dieser Arz-
neimittel im Blut.

Belnif wird wie folgt beeinflusst

Verstarkung der Wirkung bis zum erhéhten Nebenwir-

kungsrisiko:

— Arzneimittel zur Behandlung psychischer Erkrankun-
gen (Antidepressiva vom Typ der trizyklischen Anti-
depressiva, Phenothiazine), bestimmte Schlafmittel
(Barbiturate), harntreibende Mittel, Arzneimittel, die
den Blutdruck durch Erweiterung der BlutgefaBe sen-
ken und andere blutdrucksenkende Arzneimittel:
Verstarkung des blutdrucksenkenden Effekts von Bel-
nif. Wenn Sie mit Prazosin behandelt werden, sollten
Sie lhren Arzt darUber informieren, da er dann be-
sondere VorsichtsmaBnahmen beachten muss.

— Arzneimittel gegen Angina pectoris (Nitrate): Ver-
starkung der Wirkung auf Blutdruck und Herzfre-
quenz.

- bestimmte Arzneimittel gegen hohen Blutdruck (Re-
serpin, a-Methyldopa, Guanfacin oder Clonidin)
sowie bestimmte Arzneimittel zur Behandlung der
Herzleistungsschwache (Herzglykoside): Es kann zu
einem starkeren Absinken der Herzfrequenz bzw. zu
einer Verzégerung der Erregungsleitung am Herzen
kommen. Wenn Sie mit Clonidin behandelt werden,
sollten Sie lhren Arzt darUber informieren, da Cloni-
din erst abgesetzt werden darf, wenn Sie einige Tage
zuvor lhre Behandlung mit Belnif beendet haben.

— bestimmte Arzneimittel gegen erhéhte Magensaure-
spiegel 0. 4. (Cimetidin): Erh6hung der Konzentration
der Wirkstoffe von Belnif im Blut.

— Narkosemittel: Die herzkraftschwachenden Wirkun-
gen von Belnif und dem Narkosemittel konnen sich
verstarken. Es kann eine verstarkte Blutdrucksenkung
auftreten. Bei bestimmten Arzneimitteln zur Mus-
kelerschlaffung bei Operationen (Muskelrelaxanzien
wie z.B. Suxamethonium und Tubocurarin) kann es
zu einer Verstarkung und Verlangerung der muskel-
erschlaffenden Wirkung kommen. Wenn bei Ihnen
eine Operation bevorsteht, informieren Sie den Nar-
kosearzt dartiber, dass Sie Belnif einnehmen.

— Valproinsaure (Mittel gegen Epilepsie): Erhéht den
Blutplasmaspiegel von Nifedipin.

Der Metoprolol-Plasmaspiegel kann sich durch die
gleichzeitige Gabe von Antiarrhythmika (z.B. Amioda-
ron), Antihistaminika (z.B. Diphenhydramin), H>-Rezep-
tor-Antagonisten, Antidepressiva (z.B. Bupropion), An-
tipsychotika und COX-2-Inhibitoren erhéhen.
Abschwachung der Wirkung:

— bestimmte Arzneimittel gegen Schmerzen und Ent-
zlndungen (Indometacin): Die blutdrucksenkende
Wirkung von Belnif kann vermindert werden.

— blutdrucksteigernde Arzneimittel (z.B. Adrenalin
oder Noradrenalin) oder andere dhnlich wirksame
Substanzen, die auch in Hustenmitteln, Nasen- und
Augentropfen enthalten sein kénnen: Bei gleichzei-
tiger Anwendung von Belnif ist ein starker Blut-
druckanstieg moglich.

— Carbamazepin und Phenobarbital (Wirkstoffe zur Be-
handlung von Epilepsie): Die gleichzeitige Einnahme
mit Belnif kann zu einer abgeschwachten Wirkung
von Belnif fuhren.

Sonstige mogliche Wechselwirkungen:

— Arzneimittel zur Behandlung allergischer Reaktionen
(Adrenalin): Es kann unter der Behandlung mit Bel-
nif zu einer verminderten Ansprechbarkeit auf diese
Arzneimittel kommen.

- Nifedipin, ein Wirkstoff von Belnif, wird unter Betei-
ligung eines bestimmten Enzymsystems (Cytochrom
P450 3A4) abgebaut. Daher kann die gleichzeitige
Anwendung von Arzneimitteln, die dieses Enzymsys-
tem beeinflussen, grundsatzlich zu Wechselwirkun-
gen dieser Arzneimittel mit Belnif fihren.

Verstarkung der Belnif-Wirkung durch:

- bestimmte Antibiotika (z.B. Erythromycin)

— Fluoxetin und Nefazodon (Mittel gegen krankhaft-
traurige Verstimmung, Antidepressiva)

— Amprenavir, Indinavir, Nelfinavir, Ritonavir oder Sa-
quinavir (Anti-HIV-Arzneimittel)

— bestimmte Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen
(z.B. Ketoconazol, Itraconazol oder Fluconazol)

- Diltiazem (Mittel gegen Herzerkrankungen)

- Cimetidin (Mittel gegen Magen-Darm-Geschwdire)

— Antibiotika (Quinupristin, Dalfopristin)

Abschwachung der Belnif-Wirkung durch:

— Rifampicin (Mittel gegen Tuberkulose)

— Phenytoin (Wirkstoff zur Behandlung von Herzrhyth-
musstorungen und Epilepsie).

Bei Einnahme von Belnif zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getranken

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Belnif keinen
Grapefruitsaft, weil Grapefruitsaft den Abbau von Ni-
fedipin, einem Bestandteil von Belnif, hemmt und so die
blutdrucksenkende Wirkung von Belnif verstarkt wird.
Dieser Effekt halt Gber mindestens 3 Tage nach der letz-
ten Einnahme von Grapefruitsaft an.

Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Belnif keinen
Alkohol, da sich die dampfende Wirkung von Belnif
und Alkohol gegenseitig verstarken kann.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Belnif darf in der Schwangerschaft nicht angewendet

werden, da experimentelle Studien Hinweise auf Miss-
bildungen ergeben haben. Erfahrungen beim Menschen
liegen nicht vor. Wenn Sie wahrend der Behandlung
mit Belnif eine Schwangerschaft bei sich feststellen, in-
formieren Sie umgehend Ihren Arzt und lassen sich von
ihm beraten.

Stillzeit

Wenn wahrend der Stillzeit eine Behandlung mit Belnif
notwendig ist, sollten Sie abstillen, da Gber die Anwen-
dung wahrend der Stillzeit wenige Erfahrungen vorlie-
gen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arznei-
mittel bedarf der regelmaBigen arztlichen Kontrolle.
Durch individuell auftretende unterschiedliche Reak-
tionen kann das Reaktionsvermégen soweit verandert
sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Benverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum
Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Das gilt
in verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Prapara-
tewechsel und im Zusammenwirken mit Alkohol.



Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige Be-
standteile von Belnif

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose und Sucrose. Bitte
nehmen Sie Belnif daher erst nach Rucksprache mit Ih-
rem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter ei-
ner Unvertraglichkeit gegenuber bestimmten Zuckern
leiden.

3.WIE IST BELNIF EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Belnif immer genau nach der Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Grundsatzlich sollte die Behandlung des Bluthochdru-
ckes oder anfallsweise auftretenden Brustschmerzes mit
der jeweils vorgesehenen niedrigsten Dosis eines Ein-
zelwirkstoffes von Belnif begonnen und bei Bedarf
durch Ihren Arzt langsam gesteigert werden.

Die fixe Kombination von Belnif sollte erst nach voran-
gegangener Behandlung mit entweder langwirksamem
Nifedipin oder Metoprololtartrat, den Wirkstoffen von
Belnif, angewendet werden, falls durch den entspre-
chenden Einzelwirkstoff kein ausreichender Behand-
lungserfolg erzielt werden konnte.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis:

Bei nicht organbedingtem Bluthochdruck:

Morgens 1-2 Retardkapseln Belnif.

Wenn die Wirkung nicht ausreicht, kann lhnen Ihr
Arzt eine hohere Dosis verordnen. Sprechen Sie mit
lhrem Arzt.

Bei seit langem bestehenden, konstanten Anfallen
von Brustschmerzen, die bei Belastung auftreten:
2x 1 Retardkapsel Belnif (1 Retardkapsel morgens und

1 Retardkapsel abends).

Sollten Sie eine stark eingeschrankte Leberfunktion ha-
ben, muss die Dosierung von Belnif eventuell reduziert
werden. Sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Kinder und Jugendliche
Belnif wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jah-
ren nicht empfohlen.

Art der Anwendung

Retardkapseln zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Retardkapseln unzerkaut mit etwas
Flussigkeit (z.B. Wasser) ein. Eine Aufteilung auf mehr
als zwei Einnahmezeitpunkte taglich ist nicht zweck-
maBig. Sie kdnnen Belnif unabhangig von den Mahl-
zeiten einnehmen. Nehmen Sie Belnif nicht zusammen
mit Grapefruitsaft ein (siehe auch 2. , Bei Einnahme von
Belnif zusammen mit Nahrungsmitteln und Getran-
ken”)!

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung bestimmt lhr Arzt. Bitte spre-
chen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Belnif zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Belnif eingenommen
haben als Sie sollten

kénnen bei lhnen in Abhangigkeit vom AusmaB der
Uberdosierung folgende Anzeichen auftreten:

Stark erniedrigter Blutdruck, zu langsamer Herzschlag
bis zum Herzstillstand, Herzleistungsschwache, Herz-
rhythmusstérungen und Schock mit Wasseransammlung
in der Lunge. Zusatzlich kénnen Bewusstseinsstorun-
gen bis hin zum Koma, Uberzuckerungen, Stérungen
des Saure-Basen-Haushaltes, verminderte Sauerstoff-
versorgung des Korpers, Atembeschwerden, Krampfe in
der Bronchialmuskulatur, Erbrechen, gelegentlich auch
allgemeine Krampfanfalle auftreten.

Wenn Sie den Verdacht einer Uberdosierung haben
oder |hr Blutdruck und/oder Puls bedrohlich abfallt,
wenden Sie sich bitte sofort an den néchsten Arzt. Die-
ser kann Uber die erforderlichen MaBnahmen entschei-
den. Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit,
damit sich der Arzt Gber den aufgenommenen Wirkstoff
informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Belnif vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern fah-
ren Sie mit der Einnahme wie Ublich fort.

Wenn Sie die Einnahme von Belnif abbrechen

Wenn Sie Belnif nach langerem Gebrauch absetzen, soll-
ten Sie dieses nicht abrupt vornehmen, sondern die Do-
sis langsam reduzieren. lhr Arzt wird lhnen eine opti-
male Dosierung empfehlen, die Sie sorgfaltig einhalten
sollten.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Belnif Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem Behandelten auftreten
mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen wer-
den folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfugba-
ren Daten nicht abschatzbar.

Mogliche Nebenwirkungen:

Herzerkrankungen, GefaBerkrankungen

Sehr haufig: Flussigkeitsansammlungen z.B. in den
Unterschenkeln aufgrund einer Erwei-
terung der BlutgefaBe (periphere
Odeme), insbesondere zu Beginn der
Behandlung.

Herzklopfen.

Brustschmerzen, Erhéhung der Pulsfre-
quenz (Tachykardie), kurz andauernde
Ohnmacht (Synkope), Blutdruckabfall
(hypotone Kreislaufreaktion). Insbe-
sondere zu Beginn der Behandlung
kann es zum Auftreten von Angina
pectoris-Anfallen bzw. bei Patienten
mit bestehender Angina pectoris zu ei-
ner Zunahme von Haufigkeit, Dauer
und Schweregrad der Anfalle kommen.
Sehr selten: Herzinfarkt.

Bei Patienten mit Bluthochdruck oder einer Erkrankung
der HerzkranzgefaBe kann nach pldtzlichem Absetzen
von Belnif ein starker, pl6tzlich auftretender Anstieg des
Blutdrucks bei normalen oder erhéhten Ausgangswer-
ten entstehen. Dieses kann mit oder ohne Hinweise auf
eine Organschadigung (hypertensive Krise) oder eine
Minderdurchblutung des Herzmuskels durch einen tber-
maBigen Blutdruckanstieg nach abruptem Absetzen von
Belnif ausgelost werden. Bei Dialysepatienten mit krank-
haft erhéhtem Blutdruck und irreversiblem Nierenver-
sagen mit zu geringem Blutvolumen ist Vorsicht gebo-
ten, da ein deutlicher Blutdruckabfall durch Erweiterung
der BlutgefaBe in den Armen und Beinen entstehen
kann.

Verstarkung bereits bestehender Durchblutungsstérun-
gen (bis zum Absterben des Gewebes): Eine Verstar-
kung der Beschwerden bei Patienten mit intermittie-
rendem Hinken oder mit GefaBkrampfen im Bereich
der Zehen und Finger ist beobachtet worden.

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Kopfschmerzen, insbesondere zu Be-
ginn der Behandlung.

Mudigkeit, Schwindelgefuhl, depres-
sive Verstimmungszustande, Verwirrt-
heit, Schwitzen, Albtrdume, verstarkte
Traumaktivitat und Halluzinationen.
Diese Erscheinungen sind gewohnlich
leichterer Art und vorubergehend und
treten meistens zu Beginn der Behand-
lung auf.
Personlichkeitsveranderungen (z.B. Ge-
fuhlsschwankungen und kurzdauern-
der Gedachtnisverlust).

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Haufig:
Gelegentlich:

Haufig:

Sehr selten:

Haufig: Ubelkeit.

Gelegentlich:  Oberbauchbeschwerden (Dyspepsie),
Erbrechen, Bauchschmerzen, Verstop-
fung, Blahungen, Durchfall, Mundtro-
ckenheit.

Selten: AufstoBen, Appetitlosigkeit, Vollege-
fahl.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkran-

kungen

Gelegentlich:  Kribbeln und Kalte-/Warmegefuhl in

den Armen und Beinen, Muskel- und
Gelenkschmerzen (Myalgien und Ar-
thralgien), Muskelkrampfe.

Muskelschwache.
Gelenkerkrankungen und Gelenkent-
ztndungen (Arthropathie, Mono- und
Polyarthritis), Fingerzittern (Tremor).

Selten:
Sehr selten:

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Haufig: insbesondere zu Beginn der Behandlung
Hautrétung mit Warmegefuhl (Ery-
them), schmerzhafte Schwellung und
Rotung von Armen und Beinen (Ery-
thromelalgie), Gesichtsrétung (Flush)
und allergische Hautreaktionen wie R6-
tung, Juckreiz (Pruritus), Hautausschlag
(Exanthem), Hautentztindung nach Son-
nen- und UV-Strahleneinwirkung (Pho-
todermatitis)

Hautreaktionen wie Nesselsucht (Urti-
karia), Schwellung von Haut und
Schleimhaut (Angioddem, Gesichts-
6dem), Schwitzen.

Rétungen durch Einblutungen der Haut
(Purpura), unter langerer Behandlung
Zahnfleischveranderungen (Gingiva-Hy-
perplasie), die sich nach Absetzen véllig
zurlckbildet.

Haarausfall, schwerwiegende Hautablo-
sung (exfoliative Dermatitis), Neuauf-
treten einer Schuppenflechte (Psoriasis),
Verschlimmerung einer Schuppenflech-
te, schuppenflechteahnliche Hautveran-
derungen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Selten: Blutbildveranderungen wie Verminde-
rung von roten oder weiBen Blutkor-
perchen bzw. Blutplattchen (Anédmie,
Leukopenie, Thrombozytopenie), Haut-
und Schleimhautblutungen bei vermin-
derter Blutplattchenzahl (thrombozy-
topenische Purpura).
hochgradige Verminderung bestimm-
ter weiBBer Blutkérperchen (Agranulo-
zytose).
Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Selten: Erhéhung des Blutzuckerspiegels (Hy-
perglykamie).
In seltenen Fallen kann eine nicht offenkundige Zu-
ckerkrankheit in Erscheinung treten oder eine bereits
bestehende sich verschlechtern.
Nach langerem strengen Fasten oder schwerer kérper-
licher Belastung kann es bei gleichzeitiger Gabe von
Belnif zu Unterzuckerungen kommen (siehe auch 2.
.Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Belnif ist
erforderlich”). Zeichen eines erniedrigten Blutzuckers
(z.B. schneller Puls, Herzrasen, Zittern) kébnnen ver-
schleiert werden. Belnif kann auBerdem Symptome
einer Schilddriusenuberfunktion verschleiern.
Unter der Behandlung mit Belnif kann es zu Stérungen
im Fettstoffwechsel kommen. Bei meist normalem Ge-
samtcholesterin kann sich der Wert des ,,guten” Cho-
lesterins HDL erniedrigen, wahrend sich die Konzentra-
tion von Neutralfetten im Blut erhéhen kann.
Sehr selten: Gewichtszunahme.

Gelegentlich:

Selten:

Sehr selten:

Sehr selten:

Erkrankungen der Leber und der Galle

Gelegentlich:  Leberfunktionsstérungen (intrahepati-
sche Cholestase, Transaminasenanstieg)
sowie allergische Hepatitis (Leberent-
zUndung).

Selten: Gelbsucht (Ikterus).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich:  bei Nierenfunktionsstérungen voru-
bergehende Verschlechterung der Nie-
renfunktion, vermehrter Harndrang
sowie eine vermehrte tagliche Urinaus-
scheidung.

Augenerkrankungen

Gelegentlich:  Bindehautentziindung und verminder-
ter Tranenfluss (dies ist beim Tragen
von Kontaktlinsen zu beachten), ge-
ringfligige, voribergehende Anderung
der optischen Wahrnehmung.
Schwachsichtigkeit.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Sehr selten: Horstorungen und Ohrensausen.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des
Mediastinums

Gelegentlich:  Atemnot (Dyspnoe).

Sehr selten: allergischer Schnupfen.

Daruber hinaus kann es infolge einer moéglichen Erho-
hung des Atemwegswiderstandes bei entsprechend ver-
anlagten Patienten (z.B. bei asthmadahnlicher Bronchitis)
zu einer Verengung der Atemwege und zu Atemnot
kommen.

Selten:

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brust-
drise

Selten: VergréBerung der mannlichen Brust
(Gyndkomastie), die sich nach Abset-
zen von Belnif zurtckbildet.

Sehr selten: Storungen des Sexualtriebes und der

Potenz, sowie eine Wucherung des Bin-
degewebes am Penis.

Allgemeine Erkrankungen

Gelegentlich:  Mudigkeit, Unwohlsein.

Selten: Allergische Allgemeinreaktionen wie
z. B. Fieber, Schwellung des Kehlkopfes
(Kehlkopfodem), Krampfzustand der
Bronchialmuskulatur bis hin zu lebens-
bedrohlicher Atemnot, die sich nach
Absetzen von Belnif zurtickbildet.
anaphylaktische Reaktionen (Sofort-
allergie).

Besondere Hinweise

Patienten, die B-Rezeptorenblocker einnehmen, zeigen
ebenfalls eine schwere Verlaufsform bei durch Uber-
empfindlichkeitsreaktionen ausgeldstem Schock (siehe
auch 2. ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Bel-
nif ist erforderlich”).

Arzneimittel, die Wirkstoffe aus der Gruppe der B-Re-
zeptorenblocker, wie das in diesem Arzneimittel ent-
haltene Metoprololtartrat, enthalten, kénnen in Ein-
zelfallen eine Schuppenflechte auslosen, die Anzeichen
dieser Erkrankung verschlechtern und zu schuppen-
flechtenadhnlichen Ausschlagen fuhren.

Bei schweren Funktionsstérungen der Niere wurde in
Einzelfallen Gber eine Verschlechterung der Nieren-
funktion wahrend der Behandlung mit B-Rezeptoren-
blockern berichtet. Ihr Arzt wird Sie in diesen Féllen
sehr sorgfaltig Uberwachen.

Bei Auftreten von allergischen Reaktionen (anaphylak-
tischer Schock), Angina pectoris-Anféllen oder Herzin-
farkt ist das Praparat abzusetzen. Informieren Sie in
diesen Fallen sofort lhren Arzt.

Sehr selten:

Allergische Reaktionen

Gelborange S kann allergische Reaktionen hervorrufen.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.WIE IST BELNIF AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht Gber 30°C lagern.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Durch-
drackpackung und dem Umkarton angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr verwenden.

Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

6.WEITERE INFORMATIONEN

Was Belnif enthalt

Die Wirkstoffe sind Metoprololtartrat und Nifedipin.

1 Retardkapsel enthalt 50mg Metoprololtartrat und
15mg Nifedipin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Sucrose, Gelatine, Mais-
starke, Lactose-Monohydrat, Povidon K30, Talkum,
Poly(methacrylsaure, methylmethacrylat)1:1, Titandi-
oxid (E171), Gelborange S (E110).

Wie Belnif aussieht und Inhalt der Packung

Belnif sind orangefarbene Hartgelatinekapseln.

Belnif ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Retardkapseln
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Muinchener StraBe 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbei-
tet im Februar 2011.





