Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

MetoHEXAL® 100 mg retard

Retardtabletten

Metoprololtartrat (Ph.Eur.)

ginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels be-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdéchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwir-
kungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
. Was ist MetoHEXAL und wofir wird es angewendet?

. Wie ist MetoHEXAL einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist MetoHEXAL aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist MetoHEXAL und wofiir wird
es angewendet?

Metoprolol, der Wirkstoff von MetoHEXAL, blockiert be-
stimmte Beta-Rezeptoren im Kdérper, vorrangig am Herzen
(selektiver Beta-Rezeptoren-Blocker).

Anwendungsgebiete

MetoHEXAL wird angewendet:

¢ bei Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

* bei Erkrankungen der HerzkranzgeféBe (koronare Herz-
krankheit)

e bei funktionellen Herzbeschwerden (hyperkinetisches
Herzsyndrom)

® beiHerzrhythmusstérungen mit erhdhter Schlagzahl (tachy-
karde Herzrhythmusstérungen)

e zur Langzeitbehandlung nach Herzinfarkt (Reinfarktpro-
phylaxe)

e zur vorbeugenden Behandlung der Migrane (Migrane-
prophylaxe)

Was sollten Sie vor der Einnahme
von MetoHEXAL beachten?

MetoHEXAL darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Metoprolol, andere Beta-Re-
zeptoren-Blocker oder einen der in Abschnitt 6 genann-
ten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

¢ wenn Sie einen Herzblock 2. oder 3. Grades haben

e wenn Sie eine Herzmuskelschwache (dekompensierte
oder manifeste Herzinsuffizienz) haben, die nicht unter
Kontrolle ist (das fuhrt in der Regel zu Kurzatmigkeit und
zu einer Schwellung lhrer Kndchel) oder wenn Sie mit
Arzneimitteln, die als Beta-Rezeptor-Agonisten be-
zeichnet werden, behandelt werden, um |hr Herz zu
stérken

e wenn Sie eine sehr verlangsamte Herzschlagfolge
(Pulsschlag niedriger als 50 Schlage/Minute in Ruhe vor
der Behandlung) oder einen unregelméaBigen Herz-
schlag (Sick-Sinus-Syndrom) haben, es sei denn Sie ha-
ben einen Herzschrittmacher

e wenn Sie einen Schock aufgrund schwerer Herzproble-
me haben

e wenn bei Ihnen die Erregungsleitung zwischen dem Si-
nusknoten und Herzvorhof gestort ist

e wenn Sie an einer sehr schlechten Durchblutung z.B.
in den Handen, Armen, Beinen und/oder FiBen leiden

e wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben und sich da-
durch schwach flihlen

e wenn man lhnen gesagt hat, dass Sie einen héheren Séu-
respiegel im Blut haben als normal (metabolische Azi-
dose)

¢ wenn Sie eine schwere Form von Bronchialasthma oder
ein anderes schwerwiegendes Atemproblem haben

¢ wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die als Monoaminoxi-
dase (MAO)-Hemmstoffe bezeichnet werden. Ausge-
nommen sind MAO-B-Hemmstoffe.

e wenn Sie sich in der Phase des plotzlichen Ausbruchs
eines Herzinfarkts befinden (akuter Myokardinfarkt)

e wenn Sie intravends Calciumantagonisten vom Vera-
pamil- oder Diltiazem-Typ oder andere Antiarrhythmika
(wie Disopyramid) zur Behandlung von Herzrhythmus-
stérungen erhalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

MetoHEXAL einnehmen:

e wenn Sie an Asthma leiden: Beta-Rezeptoren-Blocker
missen mit Vorsicht angewendet werden. Wenn ein
Asthmatiker bei Behandlungsbeginn mit Metoprolol einen
Beta,-Agonisten zur Behandlung seines Asthmas (in
Form von Tabletten oder als Inhalation) einnimmt oder
anwendet, sollte die Dosis des Beta,-Agonisten Uberprift
und unter Umsténden erhéht werden.

e wenn Sie an der Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) lei-
den und lhre Blutzuckerwerte stark schwanken, oder
wenn Sie fasten. Metoprolol kann die eingestellte Be-
handlung beeinflussen und die Symptome eines ernied-
rigten Blutzuckers maskieren. Jedoch kann Schwitzen als
Zeichen einer Hypoglykamie verstérkt sein.

¢ wenn Sie Erregungsleitungsstérungen von den Herz-
vorhéfen auf die -kammern haben (AV-Block 1. Grades):
Waéhrend einer Metoprolol-Behandlung kénnen diese ge-
legentlich verschlechtert werden (eine Erregungsleitungs-
blockierung von den Vorhéfen auf die Herzkammern ist
mdoglich).

e wenn lhre Leberfunktion stark eingeschrankt ist

e wenn Sie an peripheren Durchblutungsstérungen in
den Handen, Armen oder Beinen leiden (z. B. Raynaud-
Krankheit oder -Syndrom, Claudicatio intermittens). Me-
toprolol kann wegen seiner blutdrucksenkenden Wirkung
die Beschwerden verstérken (siehe auch ,MetoHEXAL
darf nicht eingenommen werden®).

e wenn Sie einen hormonproduzierenden Tumor des Ne-
bennierenmarks (Phdochromozytom) haben; vorher und
gleichzeitig sollte ein Alpha-Rezeptoren-Blocker ange-
wendet werden

e wenn Sie eine Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreo-
se) aufweisen: die Symptome kdnnen verschleiert werden.

e wenn Sie operiert werden: Vor einer Operation sollten Sie
den Narkosearzt Uiber die Einnahme von MetoHEXAL in-
formieren.

e wenn bei lhnen selbst oder in Ihrer Familie schon einmal
eine Schuppenflechte (Psoriasis) aufgetreten ist

e wenn Sie an einer Krankheit namens Prinzmetal-Angina
leiden

Wenn lhr Herzschlag langsamer und langsamer wird, wen-
den sie sich so schnell wie méglich an lhren Arzt, Ihr Arzt
wird lhnen eine geringere Dosis von Metoprolol verschreiben
oder nach und nach absetzen.

Bei Patienten mit akutem Herzinfarkt zeigte sich unter Me-
toprololtherapie ein erhéhtes Risiko fiir einen schwerwie-
genden Blutdruckabfall (kardiogener Schock). Da Patienten
mit instabiler Kreislaufsituation in besonderem MaBe be-
troffen waren, darf Metoprolol erst nach Stabilisierung des
Kreislaufs des Infarktpatienten gegeben werden.

Die Behandlung mit MetoHEXAL sollte nicht abrupt abge-
setzt werden und darf nur auf &rztliche Anweisung erfolgen.
Wenn die Behandlung beendet werden soll, so sollte dies,
wann immer méglich, liber einen Zeitraum von mindestens
2 Wochen ausschleichend erfolgen, indem die Dosis schritt-
weise um die Hélfte reduziert wird, bis die niedrigste Dosis
erreicht worden ist. Diese letzte Dosierung sollte vor der
vollstdndigen Beendigung der Behandlung mindestens
4 Tage angewendet werden. Falls der Patient Symptome
entwickelt, sollte die Dosis langsamer reduziert werden. Eine
abrupte Beendigung von Beta-Rezeptoren-Blockern kann
das Risiko eines Herzinfarkts und plétzlichen Herztodes er-
héhen.

Wie andere Beta-Rezeptoren-Blocker kann auch Metoprolol
sowohl die Empfindlichkeit gegentiber allergieauslésenden
Stoffen (Allergenen) als auch die Schwere anaphylaktischer
Reaktionen erhdhen. Eine Therapie mit Epinephrin (Adrena-
lin) fUhrt bei einzelnen Patienten, die mit Beta-Rezeptoren-
Blockern behandelt werden, nicht immer zu dem gewlinsch-
ten therapeutischen Effekt (siehe auch Abschnitt ,,Einnahme
von MetoHEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn Sie das Auftreten von
trockenen Augen, gelegentlich mit Hautausschlag, bemer-
ken. In den meisten Fallen verschwinden diese Symptome
nach schrittweisem Abbruch der Metoprolol-Behandlung
wieder.

Kinder und Jugendliche
Eine Einnahme von MetoHEXAL wird fur Kinder und Jugend-
liche nicht empfohlen.

Einnahme von MetoHEXAL zusammen mit an-
deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen, die auf die Wirkungsweise von Me-
toprolol zuriickzufiihren sind

Wenn Sie Katecholamin-abbauende Arzneimittel, Ganglien-
Blocker, andere Beta-Rezeptoren-Blocker (auch in Form von
Timolol-haltigen Augentropfen) oder Monoaminoxidase
(MAQ)-Hemmstoffe (eine bestimmte Art von Arzneimitteln
zur Behandlung von Depressionen) einnehmen, sollte lhr
Krankheitsbild vom Arzt sorgféltig Gberwacht werden.

Bestimmte MAO-Hemmstoffe sollten nicht zusammen mit
Metoprolol eingenommen werden, weil dann ein UbermaBi-
ger und schneller Anstieg des Blutdrucks auftreten kénnte.
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Wenn bei Ihnen eine gleichzeitige Behandlung mit Clonidin
beendet werden soll, muss der Beta-Rezeptoren-Blocker
(z.B. MetoHEXAL) einige Tage friiher abgesetzt werden.

Wenn bei Ihnen MetoHEXAL zusammen mit Calciumanta-
gonisten vom Verapamil- oder Diltiazemtyp oder Arzneimit-
teln zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Antiar-
rhythmika) angewendet wird, sollten Sie arztlich hinsichtlich
einer negativen Wirkung auf die Herzkraft und die Herz-
schlagfolge Uberwacht werden. Calciumantagonisten vom
Verapamiltyp sollten Ihnen, wenn Sie Beta-Rezeptoren-Blo-
cker (z.B. MetoHEXAL) erhalten, nicht intravends gegeben
werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von MetoHEXAL und Calci-
umantagonisten vom Nifedipintyp kann es zu einem stérke-
ren Blutdruckabfall kommen.

Amiodaron, Propafenon, Chinidin und Disopyramid (eine be-
stimmte Art von Arzneimitteln zur Behandlung von Herz-
rhythmusstérungen) in Kombination mit Beta-Rezeptoren-
Blockern (z. B. MetoHEXAL) kdnnen die Schlagkraft und die
Geschwindigkeit des Herzschlags vermindern, dies kann zu
schwerwiegenden Nebenwirkungen auf das Herz-Kreislauf-
System bei Patienten mit verminderter Funktion der linken
Herzkammer fuhren. Die Kombination darf bei Patienten mit
Erregungsleitungsstérungen im Herzen (Sick Sinus Syndrom
und AV-Uberleitungsstérungen) nicht angewendet werden.
Diese Wechselwirkung wurde besonders fiir Disopyramid
beschrieben.

Bei der Einnahme von Beta-Rezeptoren-Blockern (z. B. Meto
HEXAL) wird durch Narkosemittel zur Inhalation die pulsver-
langsamende Wirkung von Beta-Rezeptoren-Blockern ver-
starkt.

MetoHEXAL kann die Wirkung von gleichzeitig eingenom-
menen blutdrucksenkenden Arzneimitteln (wie z.B. Reser-
pin, Alpha-Methyldopa, Guanfacin) verstarken.

Wenn Sie gleichzeitig mit anderen Beta-Rezeptoren-Blo-
ckern (z.B. in Augentropfen, die den Wirkstoff Timolol ent-
halten) behandelt werden, missen Sie arztlich eng tber-
wacht werden.

Wenn Sie gleichzeitig entzindungshemmende Arzneimittel
(z.B. Indometacin) anwenden, kann die blutdrucksenkende
Wirkung von Beta-Rezeptoren-Blockern vermindert sein.

Wenn Sie gleichzeitig Adrenalin, Noradrenalin oder andere
Sympathomimetika (z. B. in Hustenmitteln oder Nasen- und
Augentropfen) einnehmen, kann dies zu blutdruckerhéhen-
den Reaktionen flihren. Jedoch ist dies weniger wahrschein-
lich bei therapeutischen Dosen von Beta, -selektiven Arznei-
mitteln als bei nicht-selektiven Beta-Rezeptoren-Blockern.

Wechselwirkungen im Zusammenhang mit der Verstoff-
wechselung von Metoprolol

CYP2D6-Inhibitoren

Stark wirksame Hemmstoffe dieses Enzyms kénnen die
Plasmakonzentration von Metoprolol erhéhen. Es ist daher
Vorsicht angebracht, wenn stark wirksame CYP2D6-Inhibi-
toren zusammen mit Metoprolol angewendet werden. Be-
kannte, klinisch signifikant stark wirksame Hemmstoffe von
CYP2D6 sind Antiarrhythmika, Antihistaminika, Histamin-
2-Rezeptor-Antagonisten, Antidepressiva, Neuroleptika und
COX-2-Inhibitoren.

Alkohol und Hydralazin
Die Plasmakonzentration von Metoprolol kann durch Alko-
hol und Hydralazin erhéht werden.

Leberenzyminduktoren

Enzyminduzierende Arzneimittel kénnen die Plasmakon-
zentration von Metoprolol beeinflussen. Zum Beispiel wird die
Plasmakonzentration von Metoprolol durch Rifampicin ge-
senkt.

Die Ausscheidung anderer Arzneimittel kann durch Meto-
prolol vermindert werden (z. B. Lidocain).

Glyceroltrinitrat
Glyceroltrinitrat kann die hypotensive (blutdrucksenkende)
Wirkung von Metoprolol verstérken.

Andere Arzneimittel, die eine Abnahme der Herzfrequenz
verursachen

Die Anwendung von Fingolimod (ein Arzneimittel, das bei
Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen zur Behandlung
von rezidivierender Multipler Sklerose angewendet wird) zu-
sammen mit Beta-Rezeptoren-Blockern kann die Wirkung
auf die Verlangsamung des Herzschlags in den ersten Tagen
nach Beginn der Behandlung mit Fingolimod verstarken.

Andere Arzneimittel, die einen Blutdruckabfall verursachen
Die gleichzeitige Anwendung von Aldesleukin (ein kiinstlich
hergestelltes EiweiB, das zur Behandlung von Nierenkrebs
eingesetzt wird, der sich auf andere Organe ausgebreitet
hat) zusammen mit Beta-Rezeptoren-Blockern kann zu einer
verstarkten blutdrucksenkenden Wirkung flihren.

Prazosin

Die akute orthostatische Hypotonie (ein Abfall des Blut-
drucks nach dem Aufstehen), die auf die erste Dosis von
Prazosin folgen kann, kann bei Patienten, die bereits Meto-
prolol einnehmen, verstérkt sein.

Digitalis-Glykoside

Die gleichzeitige Einnahme von Digitalis-Glykosiden kann
zu einer UbermaBigen Bradykardie (Herzfrequenz unter
60 Schlagen pro Minute) und/oder Erhéhung der atrioven-
trikularen Uberleitungszeit fiihren.

Insulin und orale Antidiabetika (blutzuckersenkende) Arznei-
mittel

Metoprolol kann die Freisetzung von Insulin bei Typ-Il Dia-
betikern hemmen.

Bei Diabetikern, die Insulin verwenden, kann die Einnahme
von Metoprolol mit einer verstarkten oder verlangerten Hy-
poglykdmie in Zusammenhang stehen. Warnzeichen eines
niedrigen Blutzuckerspiegels, insbesondere schnelle Herz-
frequenz und Zittern, sind verschleiert oder abgemildert.
Deshalb sollte lhr Blutzuckerspiegel regelmaBig kontrolliert
werden.

Metoprolol kann auch der blutzuckersenkenden Wirkung
von Sulfonylharnstoffen (Arzneimittel, die die Beta-Zellen in
der Bauchspeicheldriise anregen, mehr Insulin zu produzie-
ren) entgegenwirken.

Einnahme von MetoHEXAL zusammen mit Nah-
rungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Bei gemeinsamer Einnahme von Alkohol und Metoprolol
kann die Blutalkoholkonzentration starker ansteigen und
langsamer wieder abfallen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Es liegen weitreichende Erfahrungen zur Anwendung von
Metoprolol bei Schwangeren vor.

Die derzeitigen Erfahrungen mit Metoprolol wéhrend der
ersten 3 Monate der Schwangerschaft deuten nicht auf ein
Fehlbildungsrisiko hin.

Sie kdnnen MetoHEXAL wéhrend der Schwangerschaft ein-
nehmen, wenn lhr behandelnder Arzt dies flir eindeutig er-
forderlich halt. In diesem Fall sollte die geringstmdgliche
Dosis angewendet werden.

Es gibt Hinweise darauf, dass Metoprolol die Durchblutung
der Plazenta vermindert und so zu Wachstumsstdrungen
beim ungeborenen Kind flihren kann. Eine Wachstumskon-
trolle lhres ungeborenen Kindes bei langdauernder Therapie
ist daher anzuraten. Nach Gabe anderer Beta-Rezeptoren-
Blocker wurden Fehl- und Frilhgeburten, Tod des Kindes im
Mutterleib und friihzeitige Wehen beobachtet.

Neugeborene von Frauen, die wahrend der spaten Schwan-
gerschaft mit Metoprolol behandelt werden, kénnen ein er-
hohtes Risiko fir Bradykardie, Hypoglykamie und (selten) Hy-
potonie haben. Deshalb miissen Neugeborene 48—-72 Stunden
nach der Entbindung sorgfaltig &rztlich Gberwacht werden.

Stillzeit

Sie kénnen MetoHEXAL wéhrend der Stillzeit einnehmen.
Allerdings sollte Ihr Sdugling auf Anzeichen einer Medika-
mentenwirkung Uberwacht werden, da Metoprolol in die
Muttermilch tbergeht.

Fortsetzung auf der Riickseite >>




Fortpflanzungsfahigkeit
Es liegen keine Studien zur Fortpflanzungsféhigkeit von Meto
HEXAL am Menschen vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Wahrend der Behandlung mit MetoHEXAL kénnen Schwin-
del, Mudigkeit oder Sehstérungen auftreten. Dadurch kann
das Reaktionsvermdgen soweit veréndert sein, dass die Fa-
higkeit zur aktiven Teilnahme im StraBenverkehr, zum Be-
dienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstérktem MaBe bei
Behandlungsbeginn und Arzneimittelwechsel sowie bei
gleichzeitigem Alkoholgenuss.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung des Arzneimittels MetoHEXAL kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen flihren.

Eine missbrauchliche Anwendung von MetoHEXAL zu Do-
pingzwecken kann zu einer Gefahrdung Ihrer Gesundheit
fuhren.

MetoHEXAL enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie MetoHEXAL erst nach Rlcksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3 Wie ist MetoHEXAL einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die Dosierung sollte individuell - vor allem nach dem Behand-
lungserfolg - festgelegt werden und darf ohne Anweisung des
Arztes nicht gedndert werden.

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

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)
Nehmen Sie 1-mal téglich 1 Retardtablette MetoHEXAL
100 mg retard (entsprechend 100 mg Metoprololtartrat) ein.

Erkrankung der HerzkranzgefédBe (koronare Herzkrank-
heit)
Nehmen Sie 1-mal taglich 1-2 Retardtabletten MetoHEXAL
100 mg retard ein (entsprechend 100—-200 mg Metoprololtar-
trat).

Funktionelle Herzbeschwerden (hyperkinetisches Herz-
syndrom)

Nehmen Sie 1-mal téglich 1 Retardtablette MetoHEXAL
100 mg retard (entsprechend 100 mg Metoprololtartrat) ein.

Herzrhythmusstérungen mit erhéhter Schlagzahl (tachy-
karde Herzrhythmusstérungen)

Nehmen Sie 1-mal taglich 1-2 Retardtabletten MetoHEXAL
100 mg retard ein (entsprechend 100—-200 mg Metoprololtar-
trat).

Akutbehandlung des Herzinfarktes und Langzeitprophy-
laxe nach Herzinfarkt (Reinfarktprophylaxe)
MetoHEXAL 100 mg retard sollte nur bei hdmodynamisch
stabilen Patienten (systolischer Blutdruck = 100 mmHg, Herz-
frequenz = 60 Schlage/min, keine Herzinsuffizienzsympto-
matik) eingesetzt werden, fir die keine Gegenanzeigen fiir
eine Behandlung mit Beta-Rezeptoren-Blockern bestehen.

Akutbehandlung

Bei akutem Herzinfarkt erfolgt die Behandlung méglichst um-
gehend nach Krankenhauseinweisung unter kontinuierlicher
EKG- und Blutdruckkontrolle.

Erhaltungsdosis

AnschlieBend an die Akuttherapie werden 1-mal taglich
1-2 Retardtabletten MetoHEXAL 100 mg retard (entspre-
chend 100—-200 mg Metoprololtartrat) gegeben.

Bei behandlungsbediirftigem Abfall von Herzfrequenz und/
oder Blutdruck oder anderen Komplikationen ist MetoHEXAL
sofort abzusetzen.

Vorbeugende Behandlung der Migréne (Migrdneprophy-
laxe)

Nehmen Sie 1-2-mal taglich 1 Retardtablette MetoHEXAL
100 mg retard (entsprechend 100-200 mg Metoprololtartrat).

Altere Patienten

Fur &ltere Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich. Es
liegen keine Untersuchungen bei Patienten tber 80 Jahren
vor. Die Dosissteigerung sollte bei diesen Patienten daher mit
besonderer Vorsicht erfolgen.

Kinder und Jugendliche
Die Einnahme von MetoHEXAL wird furr Kinder nicht empfoh-
len.

Eingeschrankte Leberfunktion

Bei Patienten mit schwerer Leberfunktionsstorung, z.B. bei
der Behandlung von Patienten mit einer kiinstlichen Venen-
verbindung zur Druckentlastung (portokavaler Shunt), sollte
eine Dosisreduktion in Erwégung gezogen werden.

Eingeschrankte Nierenfunktion
Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist keine
Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung
Die Retardtabletten sind unzerkaut mit ausreichend Fllissig-
keit nach den Mahlzeiten einzunehmen.

Bei MetoHEXAL 100 mg retard wird die Tragersubstanz der
Retardtablette kontinuierlich aus einem porésen Trégerge-
rust freigesetzt, das nach Wirkstoffabgabe im Allgemeinen
zerfallt, jedoch vereinzelt auch als leeres Tablettengerist mit
dem Stuhl ausgeschieden werden kann. Auch in diesen Fal-
len wurde die Wirksubstanz vollstédndig im Magen-Darm-
Trakt freigesetzt.

Teilungshinweis

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Re-
tardtablette flr ein erleichtertes Schlucken
und nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen.
Zur Teilung legt man die Retardtablette mit der
Bruchkerbe nach oben auf eine feste Unter-
lage. Durch leichten Druck mit dem Daumen
teilt man die Retardtablette.
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Dauer der Anwendung
Die Dauer der Einnahme bestimmt Ihr Arzt.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von MetoHEXAL zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von MetoHEXAL
eingenommen haben, als Sie sollten
Versténdigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung sofort
einen Arzt/Notarzt, damit dieser liber das weitere Vorgehen
entscheiden kann.

In Abhzngigkeit vom AusmaB der Uberdosierung kénnen eine
Verstarkung der Nebenwirkungen bzw. Symptome wie Blut-
druckabfall, verlangsamter regelmaBiger oder unregelmasi-
ger Puls bis hin zum Herzstillstand, Herzleitungsstérungen,
Herzmuskelschwéche, Bronchialverkrampfung, Schock,
Atembeschwerden, Bewusstlosigkeit (oder sogar Koma),
Krampfanfille, Ubelkeit, Erbrechen und Zyanose (blaue oder
violette Férbung der Haut) auftreten.

Die ersten Anzeichen einer Uberdosierung treten 20 Minuten
bis 4 Stunden nach der Einnahme von Metoprolol auf und
die Auswirkungen einer massiven Uberdosierung kénnen
mehrere Tage andauern.

Wenn Sie die Einnahme von MetoHEXAL verges-
sen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die Be-
handlung wie vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von MetoHEXAL abbre-
chen

Falls Sie die Behandlung mit MetoHEXAL unterbrechen oder
vorzeitig beenden wollen, wenden Sie sich bitte an den be-
handelnden Arzt.

Ein Absetzen der Behandlung mit MetoHEXAL darf nur auf
arztliche Anweisung durchgefiihrt werden und sollte nicht
abrupt, sondern ausschleichend erfolgen (siehe Abschnitt
L2Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
¢ Midigkeit

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

¢ Schwindel, Kopfschmerzen

¢ verlangsamter Puls (Bradykardie)

e Herzklopfen

kalte Hande und FiBe

ausgepragter Blutdruckabfall, auch beim Ubergang vom

Liegen zum Stehen, sehr selten mit Bewusstlosigkeit

Atemnot bei Anstrengung

e Kurzatmigkeit bei Belastung bei pradisponierten Patien-
ten (z. B. bei asthmatischen Patienten)

e Bauchschmerzen, Durchfall, Verstopfung, Ubelkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

¢ Gewichtszunahme

¢ Depression, Benommenheit, Schlafstérungen bzw. Schiaf-
rigkeit, intensives Traumen, Konzentrationsstérungen

¢ abnormales Geflihl von Kribbeln, Stechen oder Taubheit
der Haut (Parasthesien)

* vorubergehende Verschlechterung der Beschwerden der
Herzmuskelschwéache mit Flissigkeitsansammlung,
Uberleitungsstérungen ersten Grades von den Vorhéfen
auf die Kammer (AV-Block 1. Grades), Herzschmerzen,
kardiogener Schock bei Patienten mit Herzinfarkt (akuter
Myokardinfarkt)

e Atemwegsverkrampfungen (Bronchospasmen)

e Erbrechen

¢ Hautreaktionen wie Rétung und Juckreiz sowie Hautaus-
schldage (auch ahnlich einer Schuppenflechte und mit
Funktionseinschrankungen einhergehende Hautschéden),
UbermaBiges Schwitzen

e Muskelkrampfe

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Sichtbarwerden einer nicht offenkundigen Zuckerkrank-
heit oder Verschlechterung einer bestehenden Zucker-
krankheit

o Nervositat, Angstlichkeit

e Sehstérungen, gereizte Augen, verminderter Tréanenfluss,
Bindehautentziindung (Konjunktivitis)

o Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien), Uberleitungssto-

rungen

Schnupfen

Mundtrockenheit

abweichende Werte bei Leberfunktionstests

Haarausfall

Impotenz und andere Sexualstérungen, Peyronie-Krank-

heit (Bindegewebsverhartung der Schwellkorper des Pe-

nis, Induratio penis plastica)

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

e Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie),
Verminderung der weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie)

¢ \ergesslichkeit oder Gedéchtnisstérungen, Verwirrtheit,
Halluzinationen, Personlichkeitsveranderungen (z. B. Ge-
fuhlsschwankungen)

e Geschmacksstorungen

e Ohrgerédusche (Tinnitus), Horstérungen

e Absterben von Gewebe (Nekrose) bei Patienten mit
schweren peripheren Durchblutungsstérungen vor der
Behandlung

e Leberentziindung

e Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von Hautausschléagen
nach Lichteinwirkung, Neuauftreten einer Schuppenflech-
te (Psoriasis), Verschlimmerung einer Schuppenflechte

* Gelenksschmerzen, Muskelschwache

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren

Daten nicht abschéatzbar)

e \Verstérkung der Beschwerden bei Patienten mit intermit-
tierendem Hinken (Claudicatio intermittens) oder mit Ge-
faBkrampfen im Bereich der Zehen und Finger (Raynaud-
Syndrom)

Hinweise

Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es sehr hdu-
fig zu zentralnervésen Storungen wie Mudigkeit, haufig auch
zu Schwindelgefiihl und Kopfschmerzen kommen.

In seltenen Féllen kann eine nicht offenkundige Zucker-
krankheit (latenter Diabetes mellitus) in Erscheinung treten
oder eine bereits bestehende sich verschlechtern. Zeichen
des erniedrigten Blutzuckers (z.B. schneller Puls) kénnen
verschleiert werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist MetoHEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Blister nach ,verwendbar bis“ oder ,,verw. bis“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebe-
nen Monats.

Nicht tiber 25 °C lagern.

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

Inhalt der Packung und weitere In-
formationen

Was MetoHEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Metoprololtartrat (Ph.Eur.).

Jede Retardtablette enthélt 100 mg Metoprololtartrat
(Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Ammoniummethacrylat-Copolymer (Typ B), hochdisperses
Siliciumdioxid, Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macro-
gol 4000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstarke, Talkum,
Farbstoff Titandioxid (E171)

Wie MetoHEXAL aussieht und Inhalt der Packung
WeiBe, runde beidseitig gewdlbte Retardtablette mit einsei-
tiger Bruchkerbe.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Retardtablette, um
das Schlucken zu erleichtern, und nicht zum Teilen in gleiche
Dosen.

Die Retardtabletten sind in PP/Aluminium- oder PVC/PVDC/
Aluminium-Blisterpackungen und in einem Umkarton ver-
packt.

MetoHEXAL ist in Packungen mit 25, 30, 50 und 100 Retard-
tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.
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