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1. BEZEICHNUNG DER ARZNEIMIT
TEL

Obsidan  25 mg
Obsidan 100 mg
Tabletten

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE 
ZUSAMMENSETZUNG

Obsidan 25 mg:
1 Tablette enthält 25 mg Propranolol
hydrochlorid.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter 
Wirkung: 1 Tablette enthält 69,80 mg 
LactoseMonohydrat.

Obsidan 100 mg:
1 Tablette enthält 100 mg Propranolol
hydrochlorid.
Sonstiger Bestandteil mit bekannter 
Wirkung: 1 Tablette enthält 56,25 mg 
LactoseMonohydrat.

Vollständige Auflistung der  sonstigen 
Bestandteile, siehe Abschnitt 6.1. 

3. DARREICHUNGSFORM

Tablette

Obsidan 25 mg:
Weiße, runde Tablette mit  Bruchkerbe 
und der Gravur „2|5“ auf der Ober
seite.
Die Tablette kann in gleiche Dosen 
geteilt werden.

Obsidan 100 mg:
Weiße, runde Tablette mit  Bruchkerbe 
auf der Oberseite.
Die Tablette kann in gleiche Dosen 
geteilt werden.

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Obsidan 25 mg / 100 mg:
– Zittern ohne erkennbare Ursachen 

(essentieller Tremor),
– Einfache Phobien (sog. Stress

angst, situative Angst wie Prü
fungsangst, Lampenfieber oder 
Flugangst).

Obsidan 25 mg zusätzlich:
– Hyperkinetisches Herzsyndrom,
– Migräneprophylaxe bei Erwach

senen und Kindern ab 12 Jahren.

4.2 Dosierung, Art und Dauer der An
wendung

Die Dosierung soll individuell – vor 
allem nach dem Behandlungserfolg 
– festgelegt werden.
Ansonsten gelten folgende Dosie
rungsrichtlinien:

Obsidan 100 mg

Essentieller Tremor:
Falls mit niedrigeren Dosen keine 
ausreichende Wirkung erzielt wird, 2 
bis 3mal ½ Tablette täglich (entspre
chend 100 –150 mg Propranololhy
drochlorid täglich).

Einfache Phobien:
Einmalgabe von ½ bis 1 Tablette (ent
sprechend 50 – 100 mg Proprano
lolhydrochlorid).

Obsidan 25 mg

Hyperkinetisches Herzsyndrom:
3mal ½ bis 1 Tablette täglich (ent
sprechend 37,5 – 75 mg Propranolol
hydrochlorid täglich); bei höherem 
Bedarf bis 120 mg Propranololhy
drochlorid täglich.

Migräneprophylaxe:
Zur vorbeugenden Behandlung der 
Migräne werden 2 bis 3mal täglich 
1 Tablette (entsprechend 5075 mg 
Propranololhydrochlorid täglich) ein
genommen. Bei fehlender Wirksam
keit und guter Verträglichkeit sollte 
eine langsame Aufdosierung (wö
chentliche Steigerung um 2550 mg) 
auf bis zu 160 mg angestrebt wer
den. Individuell können Dosierungen 
bis zu 240 mg notwendig sein. Ge
gebenenfalls ist auf Tabletten mit hö
herem Wirkstoffgehalt umzustellen. 

Essentieller Tremor:
Die übliche Anfangsdosis beträgt 2 
bis 3mal täglich 1 Tablette (entspre
chend 5075 mg Propranololhydro
chlorid täglich), falls erforderlich bis 
125 mg Propranololhydrochlorid täg
lich. Die Dosierung und das Dosie
rungsintervall müssen individuell er
mittelt werden. Gegebenenfalls ist 
auf Tabletten mit höherem Wirkstoff
gehalt umzustellen. 

Einfache Phobien:
Einmalgabe von 1 – 2 Tabletten täg
lich (entsprechend 25 – 50 mg Pro
pranololhydrochlorid täglich).

Obsidan 25 mg / Obsidan 100 mg

Eingeschränkte Leber oder Nieren
funktion
Bei stark eingeschränkter Leber oder 
Nierenfunktion ist die Elimination von 
Obsidan reduziert, so dass unter Um
ständen eine Reduzierung der Dosis 
erforderlich ist.

Art und Dauer der Anwendung
Obsidan unzerkaut mit etwas Flüssig
keit (z. B. 1 Glas Wasser) einnehmen.

Die Dauer der Anwendung ist zeit
lich nicht begrenzt.

Nach längerer Anwendung sollte die 
Behandlung mit Obsidan grundsätz
lich langsam ausschleichend unter
brochen oder abgesetzt werden, da 
abruptes Absetzen zu Herzischämie 
mit Exazerbation einer Angina pec
toris, zu einem Herzinfarkt oder zur 
Exazerbation einer Hypertonie füh
ren kann.

4.3 Gegenanzeigen

Obsidan darf nicht eingenommen 
werden:
– bei Überempfindlichkeit gegen den 

Wirkstoff, andere Betarezeptoren
blocker oder einen der in Abschnitt 
6.1 genannten sonstigen Bestand
teile, 

– bei AVBlock II. oder III. Grades.
– bei Schock.
– bei manifester Herzinsuffizienz.
– bei Bronchospasmus und Asthma 

bronchiale in der Anamnese.
– bei chronisch obstruktiven Atem

wegserkrankungen.
– bei  unbehandeltem Phäochromo

zytom.
– bei Spätstadien peripherer Durch

blutungsstörungen.
– bei SinusknotenSyndrom (sick si

nus syndrome).
– bei Bradykardie (Ruhepuls vor Be

handlungsbeginn unter 50 Schlä
gen pro Minute).

– bei sinuatrialem Block.
– bei schwerwiegender Hypotonie.
– bei metabolischer Azidose.
– bei gleichzeitiger Gabe von MAO

Hemmstoffen (ausgenommen MAO
BHemmstoffe).

– von Kindern unter 12 Jahren.

Die intravenöse Applikation von Cal
ciumantagonisten vom Verapamil 
und Diltiazemtyp oder anderen An
tiarrhythmika (z. B. Disopyramid) ist 
während der Behandlung mit Obsi
dan kontraindiziert (Ausnahme: Inten
sivmedizin). Verapamil darf i.v. erst 
48 Stunden nach dem Absetzen von 
Obsidan verabreicht werden.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor
sichtsmaßnahmen für die Anwen
dung

Eine besonders sorgfältige ärztliche 
Überwachung ist erforderlich bei:
– AVBlock I. Grades.
– Diabetes mellitus mit stark schwan

kenden Blutzuckerwerten.
– Phäochromozytom: Obsidan erst 

nach vorheriger Alphablockade 
verabreichen.

– eingeschränkter Leber und Nieren
funktion (siehe Abschnitte 4.2 und 4.8).

Herzinsuffizienz:
Bei Patienten mit Herzinsuffizienz 
muss eine ausreichende Kompensa
tion vor Beginn und während der The
rapie gewährleistet sein. Vorsicht ist 
geboten bei geringer Herzreserve. 

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

Periphere arterielle Durchblutungs-
störungen:
Periphere arterielle Durchblutungs
störungen (z. B. RaynaudSyndrom, 
Claudicatio intermittens) können durch 
Gabe von Betablockern verstärkt 
werden. 

Hypoglykämie/Diabetes:
Nach längerem strengem Fasten oder 
schwerer körperlicher Belastung kann 



Fachinformation
FI

-2
17

-2
19

-1
21

5

2

Obsidan®   25 mg
Obsidan® 100 mg

e

Kunde:
PUREN Pharma GmbH & Co. KG

Produktname:
Obsidan® 25 mg
Obsidan® 100 mg

ID-Nummer (intern): 
FI-217-219-1215

Versionsinformation
Vorliegende 
Versionsnummer: 01
Datum der  
letzten Korrektur: 
Erstellungsdatum: 03.03.2016

Aufbau und Satz: cn3  / Bertram

 
Bitte aufmerksam lesen. 

Dieses Dokument wurde neu erstellt ! 

Format   210 x 297 mm (DIN A4)
Farbgebung  schwarz

(c) 2016 Carsten Nachlik

Die digital übertragenen PDF-Dateien sind auch ohne 
Unterschrift durch entsprechende Bestätigung gültig.

Narkotika:
Verstärkte Blutdrucksenkung. Die ne
gativ inotropen Wirkungen beider 
Substanzen können sich addieren.
Für den Fall, dass Obsidan vor Ein
griffen in Allgemeinnarkose oder vor 
der Anwendung peripherer Muskel
relaxanzien nicht abgesetzt werden 
kann, muss der Narkosearzt über die 
Behandlung mit Obsidan informiert 
werden.

Cimetidin (H2-Antagonist), Hydralazin 
(Vasodilatator):
Die gleichzeitige Anwendung von Ci
metidin oder Hydralazin erhöht die 
Plasmaspiegel von Propranolol. 
Aus pharmakokinetischen Studien 
geht hervor, dass es zwischen Pro
pranolol und Chinidin bzw. Propafe
non, Rifampicin, Theophyllin, Warfa
rin, Thioridazin sowie Calciumantag
onisten vom Dihydropyridintyp wie 
Nifedipin, Nisoldipin, Nicardipin, Is
radipin und Lacidipin zu Wechsel
wirkungen kommen kann, da Leber
enzymsysteme, die Propranolol und 
diese Wirkstoffe metabolisieren, be
einflusst werden können. Die Konzen
trationen von Propranolol und die
sen Wirkstoffen im Blut können verän
dert werden, so dass gegebenenfalls 
eine Dosisanpassung erforderlich ist 
(siehe auch Wechselwirkungen mit 
Calciumantagonisten vom Nifedipin
typ).

4.6 Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft
Propranolol soll in der Schwanger
schaft nur nach strenger Indikations
stellung und sorgfältiger NutzenRi
sikoAbwägung verordnet werden.

Propranolol passiert die Plazenta und 
erreicht im Nabelschnurblut vergleich
bare bzw. etwas höhere Konzentra
tionen als im maternalen Serum. Aus
reichende Studien zur Anwendung 
von Propranolol bei schwangeren 
Frauen liegen nicht vor. Wegen mög
licher Komplikationen wie intrauteri
ner Wachstumsretardierung und vor
zeitige Wehen sowie Hypoglykämie, 
Bradykardie und Atemdepression 
beim Neugeborenen sollte die The
rapie 48 – 72 Stunden vor dem er
rechneten Geburtstermin beendet 
werden. Ist dies nicht möglich, müs
sen die Neugeborenen in den ersten 
48 – 72 Stunden nach der Geburt 
sorgfältig überwacht werden.

Stillzeit
Propranolol geht in die Muttermilch 
über. Obwohl die mit der Milch auf
genommene Wirkstoffmenge wahr
scheinlich keine Gefahr für das Kind 
darstellt, sollten Säuglinge überwacht 
werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs
tüchtigkeit und die Fähigkeit zum 
Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arznei
mittel bedarf der regelmäßigen ärzt
lichen Kontrolle.
Durch individuell auftretende unter

es zu hypoglykämischen Zuständen 
kommen. Warnzeichen einer Hypo
glykämie (insbesondere Tachykardie 
und Tremor) können verschleiert 
werden. Nichtselektive Betablocker 
können die blutzuckersenkende Wir
kung von Insulin verlängern.

Autoimmunerkrankungen:
Bei Einnahme von Propranolol wur
de vereinzelt über ein der Myasthe
nia gravis ähnlichen Krankheitsbild 
oder über Verstärkung einer beste
henden Myasthenia gravis berichtet.

Psoriasis:
Bei Patienten mit Psoriasis in der Ei
gen oder Familienanamnese sollte 
die Verordnung von Betarezeptoren
blockern nur nach sorgfältiger Nut
zenRisikoAbwägung erfolgen.

Überempfindlichkeitsreaktionen: 
Betarezeptorenblocker können die 
Empfindlichkeit gegenüber Allerge
nen und die Schwere anaphylakti
scher Reaktionen, die auf übliche 
 Adrenalindosen nicht ansprechen, 
erhöhen. Deshalb ist eine strenge In
dikationsstellung bei Patienten mit 
schweren Überempfindlichkeitsreak
tionen in der Vorgeschichte und bei 
Patienten unter Desensibilisierungs
therapie (Vorsicht: überschießende 
anaphylaktische Reaktionen) gebo
ten.

Leberfuntionsstörungen:
Da unter der Therapie mit anderen 
Betarezeptorenblockern schwere Le
berschäden beobachtet wurden, soll
ten die Leberwerte regelmäßig über
prüft werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu 
Dopingzwecken: 
Die Anwendung von Obsidan kann 
bei Dopingkontrollen zu positiven Er
gebnissen führen.

Lactose:
Patienten mit der seltenen hereditä
ren GalactoseIntoleranz, Lactase
Mangel oder GlucoseGalactose
Malabsorption sollten Obsidan nicht 
einnehmen. 

4.5 Wechselwirkungen mit anderen 
Arzneimitteln und sonstige Wech
selwirkungen

Folgende Wechselwirkungen dieses 
Arzneimittels müssen beachtet wer
den:

Insulin, orale Antidiabetika:
Deren Wirkung kann verstärkt oder 
verlängert werden. Die Warnzeichen 
einer Hypoglykämie, insbesondere 
Tachykardie und Tremor, sind mas
kiert oder abgemildert. Daher sind 
regelmäßige Blutzuckerkontrollen er
forderlich.

Andere blutdrucksenkende Arznei-
mittel, Diuretika, Narkotika, trizykli-
sche Antidepressiva, Nitroglycerin, 
Barbiturate:
Verstärkter Blutdruckabfall.

Chlorpromazin (Phenothiazin):
Die gleichzeitige Anwendung von 
Propranolol und Chlorpromazin (Neu
roleptikum) kann zu einem Anstieg 
der Plasmaspiegel beider Arzneimit
tel führen. Das kann zu einer verstärk
ten antipsychotischen Wirkung von 
Chlorpromazin und zu einer verstärk
ten antihypertensiven Wirkung von 
Propranolol führen.

Reserpin, Alphamethyldopa, Guan-
facin, Herzglykoside, Clonidin:
Stärkeres Absinken der Herzfrequenz 
bzw. Verzögerung der Überleitung. 
Überschießender Blutdruckanstieg 
ist möglich beim abrupten Absetzen 
von Clonidin, wenn nicht einige Tage 
zuvor bereits Obsidan abgesetzt wur
de. Anschließend kann Clonidin stu
fenweise abgesetzt werden (s. Fach
information Clonidin). Die Behand
lung mit Obsidan  erst mehrere Tage 
nach dem Absetzen von Clonidin be
ginnen.

Calciumantagonisten vom Verapa-
mil- oder Diltiazemtyp oder andere 
Antiarrhythmika (z. B. Disopyramid):
Hypotonie, Bradykardie oder  andere 
Herzrhythmusstörungen; eine sorg
fältige Überwachung des Patienten 
ist daher angezeigt.

Hinweis:
Die intravenöse Applikation von Cal
ciumantagonisten vom Verapamil 
und Diltiazemtyp oder anderen An
tiarrhythmika (z. B. Disopyramid) ist 
während 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 
können sich addieren.

Calciumantagonisten vom Nifedipin-
typ:
Verstärkte Blutdrucksenkung; gele
gentlich Ausbildung einer Herzinsuf
fizienz.

Indometacin:
Verringerung der blutdrucksenken
den Wirkung.

Adrenalin, Noradrenalin:
Beträchtlicher Blutdruckanstieg.

MAO-Hemmstoffe:
Wegen möglicher überschießender 
Hypertonie nicht zusammen verab
reichen.

Periphere Muskelrelaxanzien (z. B. 
Suxamethonium, Tubocurarin):
Verstärkung der neuromuskulären 
Blockade durch die Betarezeptoren
hemmung.
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schiedliche Reaktionen (Sehstörun
gen, Halluzinationen, Verwirrtheit, 
Schwindel oder Müdigkeit) kann das 
Reaktionsvermögen so weit verän
dert sein, dass die Fähigkeit zur ak
tiven Teilnahme am Straßenverkehr, 
zum Bedienen von Maschinen oder 
zum Arbeiten ohne sicheren Halt be
einträchtigt wird. Dies gilt in verstärk
tem Maße bei Behandlungsbeginn, 
Dosiserhöhung und Präparatewech
sel sowie im Zusammenwirken mit 
Alkohol.

4.8 Nebenwirkungen

Bei der Bewertung von Nebenwir
kungen werden folgende Häufigkei
ten zu Grunde gelegt:
Sehr häufig (≥ 1/10)
Häufig (≥ 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 (Häufigkeit auf Grund
lage der verfügbaren Daten nicht ab
schätzbar)

Erkrankungen des Nervensystems
Häufig: Insbesondere zu Be

ginn der Behandlung, 
kann es zu Müdigkeit, 
Schwindelgefühl, Be
nommenheit, Kopf
schmerzen, Nervosi
tät, Schwitzen, Schlaf
störungen, Albträumen 
oder Halluzinationen 
kommen. Parästhesi
en und Kältegefühl an 
den Extremitäten.

Gelegentlich: Myasthenia gravis ähn
liches Krankheitsbild 
mit Muskelschwäche.

Sehr selten: Verstärkung einer be
stehenden Myasthenia 
gravis.

Nicht bekannt:  Depression,  Verwirrtheit.

Erkrankungen des Gastrointestinal-
trakts
Häufig: Vorübergehend kann 

es zu MagenDarm
Beschwerden (Übel
keit, Erbrechen, Obsti
pation, Diarrhö) kom
men.

Gelegentlich: Mundtrockenheit.

Herz- und Gefäßerkrankungen
Häufig: Verstärkter Blutdruck

abfall, Bradykardie, 
Synkopen, Palpitatio
nen, atrioventrikulä
ren Überleitungsstö
rungen oder Verstär
kung einer Herzinsuf
fizienz.

Sehr selten: Bei Patienten mit An
gina pectoris ist eine 
Verstärkung der Anfäl
le nicht auszuschlie
ßen. Auch eine Verstär
kung der Beschwer
den von Patienten mit 
peripheren Durchblu
tungsstörungen (ein
schließlich Claudicatio 
intermittens, Raynaud

Syndrom) wurde be
obachtet.

Erkrankungen der Haut- und des Un-
terhautzellgewebes
Häufig: Allergische Hautreak

tionen (Exantheme) und 
Haarausfall.

Sehr selten: Betarezeptorenblocker 
können eine Psoriasis 
auslösen, die Sympto
me dieser Erkrankung 
verschlechtern oder zu 
psoriasiformen Haut
ausschlägen führen.

Erkrankungen der Atemwege, des 
Brustraums und Mediastinums
Infolge einer möglichen Erhöhung 
des Atemwegswiderstandes kann es 
bei Patienten mit Neigung zu bron
chospastischen Reaktionen (insbe
sondere obstruktiven Atemwegser
krankungen) zu Atemnot kommen.

Augenerkrankungen
Gelegentlich: Einschränkung des Trä

nenflusses (dies ist 
beim Tragen von Kon
taktlinsen zu beach
ten), Konjunktivitis.

Sehr selten: Keratokonjunktivitis 
und Sehstörungen.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- 
und Knochenerkrankungen
Sehr selten: Bei Langzeittherapie 

wurde Arthropathie 
(Mono und Polyarth
ritis) beobachtet.

Erkrankungen der Geschlechtsorga-
ne und der Brustdrüse
Sehr selten: Libido und Potenzstö

rungen.

Erkrankungen der Nieren und Harn-
wege
Sehr selten: Bei schweren Nieren

funktionsstörungen 
wurde über eine Ver
schlechterung der Nie
renfunktion berichtet. 
Deshalb sollte während 
der Therapie mit Ob
sidan die Nierenfunk
tion entsprechend über
wacht werden.

Endokrine Erkrankungen
Nicht bekannt: Hypoglykämie, ein

schließlich hypoglykä
mischer  Krampfanfälle.

Stoffwechsel- und Ernährungsstö-
rungen
Sehr selten: Ein latenter Diabetes 

mellitus kann  manifest 
werden oder ein be
reits bestehender sich 
verschlechtern.

Es kann zu Störungen im Fettstoff
wechsel kommen. Bei meist norma
lem Gesamtcholesterin wurden eine 
Verminderung des HDLCholesterins 
und eine Erhöhung der Triglyceride 
im Plasma beobachtet.

Erkrankungen des Blutes und des 
Lymphsystems
Gelegentlich: Thrombozytopenie oder 

Purpura.

Untersuchungen
Sehr selten: Erhöhung der Trans

aminasen (GOT, GPT) 
im Serum.

Meldung des Verdachts auf Neben
wirkungen
Die Meldung des Verdachts auf Ne
benwirkungen nach der Zulassung 
ist von großer Wichtigkeit. Sie ermög
licht eine kontinuierliche Überwa
chung des NutzenRisikoVerhältnis
ses des Arzneimittels. Angehörige 
von Gesundheitsberufen sind aufge
fordert, jeden Verdachtsfall einer Ne
benwirkung dem Bundesinstitut für 
Arzneimittel und Medizinprodukte, 
Abt. Pharmakovigilanz, KurtGeorg
KiesingerAllee 3, D53175 Bonn, 
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

4.9 Überdosierung

Symptome einer Überdosierung 
Das klinische Bild ist in Abhängigkeit 
vom Ausmaß der Intoxikation im We
sentlichen von kardiovaskulären und 
zentralnervösen Symptomen ge
prägt. Überdosierung kann zu schwe
rer Hypotonie, Bradykardie bis zur 
Herzinsuffizienz, zum Herzstillstand 
und kardiogenen Schock führen. Zu
sätzlich können Atembeschwerden, 
Bronchospasmen, Erbrechen, Be
wusstseinsstörungen und gelegent
lich auch generalisierte  Krampfanfälle 
auftreten.
Bronchospasmen können in der Re
gel durch  Beta2Sympathomimetika 
wie Salbutamol zum Inhalieren (bei 
ungenügender Wirkung auch intra
venös) behoben werden. Zur Aufhe
bung der durch Propranolol herbei
geführten Betablockade können hohe 
Dosen erforderlich sein, die entspre
chend ihrer Wirkung titriert werden 
sollten. Auch Aminophyllin i.v., Ipratro
priumbromid als Inhalationsnebel 
oder Glucagon können gegeben wer
den. In schweren Fällen können Sauer
stoffbehandlung oder künstliche Be
atmung erforderlich sein.

Therapiemaßnahmen bei Überdosie-
rung
Bei Überdosierung oder bedrohli
chem Abfall der Herzfrequenz oder 
des Blutdrucks muss die Behand
lung mit Obsidan abgebrochen wer
den. Neben allgemeinen Maßnah
men der primären Giftelimination 
müssen unter intensivmedizinischen 
Bedingungen die vitalen Parameter 
überwacht und gegebenenfalls kor
rigiert werden.

Als Gegenmittel können gegeben 
werden:
Atropin 0,5 – 2 mg i.v. als Bolus.
Glucagon initial 1 – 10 mg i.v., an
schließend 2 – 2,5 mg/h als Dauer
infusion.
Sympathomimetika in Abhängigkeit 
vom Körpergewicht und Effekt: Do
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pamin, Dobutamin, Isoprenalin, Or
ciprenalin und Adrenalin.

Bei therapierefraktärer Bradykardie 
sollte eine temporäre Schrittmacher
therapie durchgeführt werden.

Bei Bronchospasmus siehe Abschnitt 
4.9 (weiter oben).

Bei generalisierten Krampfanfällen 
empfiehlt sich die langsame intrave
nöse Gabe von Diazepam.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN
SCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische  Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: 
BetaAdrenozeptorAntagonisten, 
nichtselektiv
ATCCode: C07AA05

Propranololhydrochlorid ist ein lipo
philer nichtkardioselektiver Betare
zeptorenblocker mit membranstabi
lisierender Wirkung ohne intrinsische 
sympathomimetische Aktivität (ISA). 
Pro pranololhydrochlorid hemmt so
wohl die Beta1 als auch die Beta
2Rezeptoren.

Die Substanz senkt in Abhängigkeit 
von der Höhe des Sympathikotonus 
die Frequenz und die Kontraktions
kraft des Herzens, die AVÜberlei
tungsgeschwindigkeit und die Plas
maReninAktivität. Propranololhy
drochlorid kann durch Hemmung von 
Beta2Rezeptoren eine Erhöhung 
des Tonus der glatten Muskulatur be
wirken.

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Nach oraler Applikation wird Prop
ranololhydrochlorid zu mehr als 90 % 
aus dem Gastrointestinaltrakt resor
biert. Die biologische Verfügbarkeit 
von oral verabreichtem Propranolol
hydrochlorid liegt bei 34 – 46 %. Pro
pranololhydrochlorid unterliegt einem 
ausgeprägten „FirstPassEffekt“. 
Die absolute systemische Verfügbar
keit beträgt ca. 30 %. Maximale Plas
maspiegel werden nach ca. 1 – 2 
Stunden erreicht. Die Plasmaprotein
bindung von Propranololhydrochlo
rid beträgt ca. 90 %, das relative Ver
teilungsvolumen beträgt 3,6 l/kg.

Einer der beim Abbau von Proprano
lolhydrochlorid in der Leber entste
henden Metaboliten (4Hydroxypro
pranolol) besitzt ebenfalls betablo
ckierende Wirkung. Konzentration 
und Halbwertszeit sind jedoch ge
ring. Propranololhydrochlorid und 
seine Metabolite werden zu über 
90 % – davon weniger als 1 % der 
applizierten Dosis unverändert – re
nal eliminiert. Die Eliminationshalb
wertszeit von Propranololhydrochlo
rid liegt bei normaler Nierenfunktion 
im Durchschnitt zwischen 3 und 4 
Stunden.

Bei deutlich eingeschränkter Leber
funktion muss wegen der dann ver
minderten Metabolisierungsrate – 
insbesondere bei gleichzeitiger Nie
renfunktionsstörung – mit einer ver

längerten Wirkung von Propranolol
hydrochlorid gerechnet werden.

5.3 Präklinische Daten zur Sicherheit

In Untersuchungen zur chronischen 
Toxizität an Mäusen traten keine to
xischen Nebenwirkungen auf.

In-vitro- und In-vivoUntersuchun
gen erbrachten keine Hinweise auf 
relevante mutagene Wirkungen. In 
Langzeituntersuchungen an Ratten 
und Mäusen ergaben sich keine Hin
weise auf tumorerzeugendes Poten
zial.

Das embryotoxische Potenzial von 
Propranololhydrochlorid wurde an 
zwei Tierarten (Ratte und Maus) un
tersucht. Bei hohen Dosierungen wur
den bei den behandelten Muttertie
ren extrem  kleine Föten gefunden. 
Bei beiden  Tierarten ergaben sich 
keine Hinweise auf eine teratogene 
Wirkung von Propranololhydrochlorid.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Obsidan 25 mg:
Talkum
LactoseMonohydrat
Gelatine
Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanz
lich]
Kartoffelstärke

Obsidan 100 mg:
Talkum
LactoseMonohydrat
Hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanz
lich]
Kartoffelstärke
Povidon K25
Mikrokristalline Cellulose

6.2 Inkompatibilitäten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

5 Jahre

6.4 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Aufbewahrung

Für diese Arzneimittel sind keine be
sonderen Lagerungsbedingungen er
forderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behältnisses

PP/AluBlisterpackung:

Obsidan 25 mg:
  30 Tabletten (N1)
  50 Tabletten (N2)
100 Tabletten (N3)

Obsidan 100 mg:
100 Tabletten (N3)

6.6 Besondere Vorsichtsmaßnahmen 
für die Beseitigung

Keine besonderen Anforderungen für 
die Beseitigung.

7. INHABER DER ZULASSUNGEN

PUREN Pharma GmbH & Co. KG
WillyBrandtAllee 2
81829 München
Telefon: 089/558909 – 0
Telefax: 089/558909 – 240

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Obsidan 25 mg:
3000857.00.00

Obsidan 100 mg:
3000865.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER 
ZU LASSUNGEN

Datum der Erteilung der  Zulassungen: 
21. Dezember 2005

10. STAND DER INFORMATION

Dezember 2015

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig

 




