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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Metobeta® 100 retard

100 mg, Retardtabletten
Metoprololtartrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich 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 fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

O WN =

. Was ist Metobeta 100 retard und wofiir

wird es angewendet?

Metobeta 100 retard ist ein Beta-Rezep-

toren-Blocker und wird angewendet:

* Bei Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

* Bei Erkrankungen der Herzkranzgefalle
(koronare Herzkrankheit).

* Bei funktionellen Herzbeschwerden (hyper-
kinetisches Herzsyndrom).

* Bei Herzrhythmusstérungen mit erhéhter
Schlagzahl (tachykarde Herzrhythmus-
stérungen).

* Langzeitbehandlung nach Herzinfarkt
(Reinfarktprophylaxe).

* Zur vorbeugenden Behandlung der
Migrane (Migraneprophylaxe).

Kinder ab 6 Jahren und Jugendliche:
* Bluthochdruck

. Was sollten Sie vor der Einnahme von

Metobeta 100 retard beachten?
Metobeta 100 retard darf nicht einge-
nommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Metoprolol-
tartrat, andere Beta-Rezeptoren-Blocker
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind,

* bei Herzmuskelschwéche,

* bei kardiogenem Schock,

* bei Erregungsleitungsstérungen von den
Vorhdfen auf die Kammern (AV-Block 2.
oder 3. Grades),

* bei Sinusknoten-Syndrom,

* bei plotzlich auftretendem, beklemmen-
den Brustschmerz als Zeichen eines
Herzanfalls,

* bei Erregungsleitungsstérungen zwischen
Sinusknoten und Vorhof,

* bei einem Ruhepuls von unter 50 Schla-
gen pro Minute vor Behandlungsbeginn,
* bei stark erniedrigtem Blutdruck (systolisch

kleiner als 90 mmHg),

* bei Ubersauerung des Blutes,

* bei Neigung zu Bronchialverkrampfung
(z.B. bei Asthma bronchiale),

* bei schweren Durchblutungsstérungen in
den Armen oder Beinen,

* bei einem unbehandelten, hormonprodu-
zierenden Tumor des Nebennierenmarks
(Ph&ochromozytom),

* bei schwerem Lungenasthma oder wenn
bei lhnen bereits eine Verkrampfung der
Bronchien in der Vorgeschichte aufge-
treten ist,

* bei gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemm-
stoffen (Ausnahme MAO-B-Hemmstoffe).

Nach einem Herzinfarkt dirfen Sie Meto-

beta 100 retard nicht anwenden, wenn:

* Sie einen Puls von weniger als 45 bis 50
Herzschlagen pro Minute haben,

* bei lhnen bestimmte EKG-Veranderungen
(PR Intervall > 0,24 s) beobachtet wurden,

¢ |hr systolischer Blutdruck unter 100 mmHg
liegt,

* Sie an einer schweren Herzmuskel-
schwéche leiden.

Wahrend der Behandlung mit Metobeta
100 retard dirfen Sie keine Kalzium-
Antagonisten vom Verapamil- und Diltia-
zem-Typ oder andere Arzneimittel gegen
Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika
wie Disopyramid) intravends erhalten (Aus-
nahme Intensivmedizin).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Metobeta 100 retard

einnehmen bei:

¢ geringgradigen Erregungsleitungsstorun-
gen von den Vorhoéfen auf die Kammern
(AV-Block 1. Grades),

* langerem strengen Fasten und schwerer
korperlicher Belastung (Zustande mit
stark erniedrigtem Blutzucker mdglich),

* Patienten mit einem bekannten oder ver-

muteten hormonproduzierenden Tumor des

Nebennierenmarks (Phaochromozytom;

vorherige Therapie mit a-Rezeptoren-

Blockern erforderlich),

Patienten mit eingeschrankter Leberfunk-

tion (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Metobeta

100 retard einzunehmen?*),

zuckerkranken Patienten mit stark schwan-

kenden Blutzuckerwerten (Zustande mit
stark erniedrigtem Blutzucker moglich),
zuckerkranken Patienten, speziell wenn
sie Insulin oder andere blutzuckersen-
kende Mittel anwenden. Es kann sein,
dass Metobeta 100 retard Anzeichen
einer Unterzuckerung wie Herzrasen
unterdruckt,

Patienten mitbestimmten GefalRerkrankun-

gen (Raynaud-Krankheit oder bestimmte

Formen der peripheren Verschlusskrankheit

[Claudicatio intermittens]),

Patienten mit Neigung zu Bronchialver-

krampfung,

Patienten mit einer bestimmten Art der

Angina pectoris (Prinzmetal-Angina),

Patienten mit einem erhdhten Risiko fiir

schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen

(anaphylaktische Reaktionen),

Patienten mit schweren Uberempfind-

lichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte

und bei Patienten unter Therapie zur

Schwéachung bzw. Aufhebung der aller-

gischen Reaktionsbereitschaft (Desensi-

bilisierungstherapie).

Hinweis: Schwere Uberempfindlichkeits-

reaktionen, die durch andere Mittel ver-

ursacht wurden, kdnnen wahrend der

Behandlung mit Metobeta 100 retard

besonders schwerwiegend sein und

gegenuber ublichen Dosen von Adrenalin
resistent sein,

* Patienten mit bekannter oder vermuteter
Schilddriisentiberfunktion,

* Patienten mit einer Schuppenflechte in
der personlichen oder familiaren Vorge-
schichte.

Wenn lhr Puls wéhrend der Behandlung
unter 50-55 Schlage pro Minute sinkt,
ist die Dosis durch den Arzt schrittweise
zu reduzieren bzw. die Behandlung mit
Metobeta 100 retard ausschleichend zu
beenden. Sollten Sie einen unregelmafigen
Herzschlag spiiren, suchen Sie bitte Ihren
Arzt auf.

Die Behandlung mit Metobeta 100 retard
sollte, speziell bei Patienten mit ischami-
scher Herzkrankheit, nicht plétzlich abge-
brochen werden. Um eine Verschlechte-
rung einer Angina pectoris zu vermeiden,
sollte die Dosis durch den Arzt schrittweise
Uber 1—3 Wochen erniedrigt werden. Falls
erforderlich sollte gleichzeitig eine alterna-
tive Behandlung eingeleitet werden.

Sollten Sie spontane Blutungen oder blaue
Flecken unter Metobeta 100 retard bemer-
ken, informieren Sie bitte umgehend Ihren
Arzt.

Treten bei lhnen eine Gelbfarbung von
Haut und Augen, Appetitverlust und ein
dunkler Urin auf, teilen Sie das bitte umge-
hend lhrem Arzt mit.

lhren Arzt sollten Sie auch dann aufsuchen,
wenn bei lhnen Halluzinationen unter Meto-
beta 100 retard auftreten.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Symptome
wie trockene Augen, entweder allein oder
gleichzeitig mit Hautauschlag, auftreten. In
diesem Fall sollte ein Abbruch der Behand-
lung in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie dauerhaft mit einem Beta-
Rezeptoren-Blocker behandelt werden und
operiert werden mussen, sollte ein kardio-
logisch erfahrener Arzt priifen, ob der Beta-
Rezeptoren-Blocker vor der Operation
abgesetzt werden muss. Das Risiko einer
Narkose oder eines chirurgischen Eingriffs
kann erhoht sein. Die Vorteile der Fortset-
zung einer Behandlung mit Metobeta 100
retard sollten in jedem Einzelfall gegen die
Risiken des Absetzens abgewogen werden.

. Was ist Metobeta 100 retard und wofir wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Metobeta 100 retard beachten?
. Wie ist Metobeta 100 retard einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Metobeta 100 retard aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Vor einer Narkose ist der Narkosearzt tiber
die Behandlung mit Metobeta 100 retard
zu informieren. Wenn es fir notwendig
erachtet wird, Metobeta 100 retard vor
einem chirurgischen Eingriff abzusetzen,
sollte dies schrittweise erfolgen und ca.
48 Stunden vor der Narkose beendet sein.

Kinder:

Die Wirksamkeit und Sicherheit der Anwen-
dung bei Kindern unter 6 Jahren wurden
nicht untersucht.

Eine Anwendung bei dieser Altersgruppe
wird daher nicht empfohlen.

Was ist bei dlteren Menschen zu berick-
sichtigen?

Vorsicht ist bei alteren Patienten geboten.
Durch zu starke Senkung des Blutdrucks
oder der Anzahl der Herzschlage pro
Minute kann es zu ungentgender Blutver-
sorgung lebenswichtiger Organe kommen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu
Dopingzwecken

Die Anwendung von Metobeta 100 retard
kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fiihren.

Einnahme von Metobeta 100 retard
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Wirkung anderer Arzneimittel auf Metobeta
100 retard

Die Wirkung von Metobeta 100 retard und
anderen Arzneimitteln zur Blutdrucksen-
kung kdnnen sich verstarken. Patienten,
die gleichzeitig andere Beta-Rezeptoren-
Blocker (auch als Augentropfen), Monoami-
noxidase-(MAO)-Hemmer, Sympathikus-
hemmende Medikamente oder Arzneimittel
erhalten, die den Katecholamin-Spiegel
senken, sollten sorgfaltig Giberwacht werden.

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wir-
kung von Metobeta 100 retard verstérken
Kalzium-Antagonisten wie Verapamil oder
Diltiazem:

Verstarkung der dampfenden Wirkung auf
den Blutdruck und das Herz. Bei gleichzei-
tiger Anwendung ist daher eine sorgféltige
Uberwachung angezeigt.

Hinweis: Wahrend der Behandlung mit
Metobeta 100 retard durfen Sie keine
Kalzium-Antagonisten vom Verapamil- und
Diltiazem-Typ oder andere Arzneimittel
gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhyth-
mika wie Disopyramid) intravends erhalten
(Ausnahme Intensivmedizin).

Kalzium-Antagonisten vom Nifedipin-Typ:
Bei gleichzeitiger Anwendung von Meto-
beta 100 retard und Kalzium-Antagonisten
vom Nifedipin-Typ kann es zu einer ver-
starkten Blutdrucksenkung und in Einzel-
faéllen zur Ausbildung einer Herzmuskel-
schwache kommen.

Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen
(Amiodaron, Propafenon und andere
Klasse-I-Antiarrhythmika wie Chinin und
Disopyramid):

Verstarkung der dampfenden Wirkung von
Metobeta 100 retard auf den Herzschlag
und die Erregungsleitung im Herzen.

Bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen
(trizyklische Antidepressiva), Beruhigungs-
mittel (Barbiturate, Phenothiazine), Glycerol-
trinitrat, harntreibende Mittel oder gefal3-
erweiternde Mittel:

Verstarkte Blutdrucksenkung.

Narkosemittel:

Verstarkung der Blutdrucksenkung und der
schwachenden Wirkung auf die Herzkraft.
Hinweis: Fir den Fall, dass Sie operiert
werden mussen, muss lhr Narkosearzt
Uber die Behandlung mit Metobeta 100
retard informiert werden.

Der Wirkstoff von Metobeta 100 retard
(Metoprololtartrat) wird im Kérper durch
ein bestimmtes Leberenzym (Cytochrom
P4502D6) abgebaut. Deshalb ist beson-
dere Vorsicht geboten, wenn gleichzeitig
mit Metobeta 100 retard Arzneimittel ange-
wendet werden, die dieses Enzym hemmen
und damit die Wirkung von Metobeta 100
retard verstarken kénnen.

Hierzu gehdren beispielsweise:

* Arzneimittel gegen Depressionen wie
Fluoxetin, Paroxetin oder Bupropion

* Arzneimittel gegen psychische Erkran-
kungen wie Thioridazin

* Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen
wie Chinidin oder Propafenon

* Arzneimittel gegen Virusinfektionen wie
Ritonavir

* Arzneimittel gegen Allergien (Antihista-
minika) wie Diphenhydramin

* Arzneimittel gegen Malaria wie Hydroxy-
chloroquin oder Chinin

* Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen wie
Terbinafin

* Arzneimittel gegen Magengeschwire wie
Cimetidin

Die folgenden Arzneimittel kbnnen die Wir-

kung von Metobeta 100 retard verringern:
Bestimmte Schmerzmittel (nicht steroidale

Antiphlogistika wie Indometacin):
Verminderung der blutdrucksenkenden
Wirkung.

Enzyminduzierende Medikamente wie
Rifampicin:

Erniedrigung des Blutspiegels und dadurch
Verringerung der Wirkung von Metobeta
100 retard méglich.

Wirkung von Metobeta 100 retard auf
andere Arzneimittel

Prazosin:

Wenn Sie bereits Metobeta 100 retard
erhalten, kann es zur Verstarkung einer
plétzlichen Blutdrucksenkung bei Lage-
wechsel (z.B. vom Liegen zum Stehen)
nach der ersten Gabe von Prazosin
kommen. Deshalb ist bei erstmaliger
gemeinsamer Gabe von Metobeta 100
retard und Prazosin besondere Vorsicht
geboten.

Digitalis, Reserpin, a-Methyldopa, Guanfacin
oder Clonidin:

Verstarktes Absinken der Herzfrequenz
bzw. Verzégerung der Erregungsleitung
im Herzen.

Um einen Uberschiefenden Blutdruckan-
stieg zu vermeiden, darf Clonidin erst dann
abgesetzt werden, wenn einige Tage zuvor
bereits die Behandlung mit Metobeta 100
retard beendet wurde. AnschlieBend kann
Clonidin stufenweise abgesetzt werden.

Medikamente, die im Rahmen einer Narkose
zur Muskelentspannung eingesetzt werden
(periphere Muskelrelaxanzien wie z.B.
Suxamethonium, Tubocurarin):
Metobeta 100 retard kann die Wirkung
dieser Arzneimittel verstarken.

Sympathikus-aktivierende Substanzen
(Noradrenalin, Adrenalin oder andere
&hnlich wirkende Substanzen, die z.B. in
Hustenmitteln, Nasen- und Augentropfen
enthalten sind):

Betrachtlicher Blutdruckanstieg moglich.
Hinweis: Wahrend der Therapie mit
Metobeta 100 retard kann es bei der
Behandlung allergischer Reaktionen zu
einer verminderten Wirkung von Adrenalin
kommen.

Monoaminoxidase-(MAO)-Hemmer:
UberschieRende Blutdrucksteigerung
moglich. Deshalb sollten MAO-Hemmer
nicht zusammen mit Metobeta 100 retard
angewendet werden.



Insulin und Sulfonylharnstoffe:

Metobeta 100 retard kann bei Diabetikern,
die mit Insulin behandelt werden, eine
verstérkte oder verlangerte Erniedrigung
des Blutzuckerspiegels herbeifiihren oder
auch die blutzuckersenkende Wirkung von
Sulfonylharnstoffen aufheben. Daher sind
regelmaRige Blutzuckerkontrollen erfor-
derlich.

Ergotalkaloide:

Metobeta 100 retard kann bei gleichzeitiger
Gabe mit Ergotalkaloiden (Medikamenten-
klasse, die zur Pravention und Therapie
von Migréane eingesetzt wird) deren gefal3-
verengende Wirkung verstarken.

Dipyridamol:

Metobeta 100 retard sollte wie alle anderen
Betablocker nur mit Vorsicht und unter
Uberwachung der Herzfrequenz gleich-
zeitig mit Dipyridamol (einem Mittel zur
Vermeidung von Blutgerinnseln) eingesetzt
werden.

Weitere mégliche Wechselwirkungen:
Metobeta 100 retard kann die Ausschei-
dung anderer Medikamente (z. B. Lidocain)
vermindern und damit deren Wirksamkeit
verstarken.

Einnahme von Metobeta 100 retard
zusammen mit Nahrungsmitteln,
Getranken und Alkohol

Durch den gleichzeitigen Genuss von Alko-
hol kann sich die Wirkung von Metobeta
100 retard und des Alkohols verandern.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein
oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Metoprolol soll in der Schwangerschaft

(insbesondere wahrend der ersten drei
Monate) nur bei strenger Indikations-
stellung und Nutzen-Risiko-Abwagung
angewendet werden.

Es gibt Hinweise darauf, dass Metoprolol
die Durchblutung der Plazenta vermindert
und so zu fetalen Wachstumsstérungen
fuhren kann. Nach Gabe anderer Beta-
Rezeptoren-Blocker wurden Fehl-, Friih-
geburten und intrauteriner Tod der Feten
beobachtet.

Wegen der Méglichkeit des Auftretens einer
verringerten Herzfrequenz, eines ernied-
rigten Blutdrucks oder Blutzuckerspiegels
beim Neugeborenen soll die Therapie mit
Metoprolol 48 -72 Stunden vor dem errech-
neten Geburtstermin beendet werden. Ist
dies nicht moglich, missen Neugeborene
48 -72 Stunden nach der Entbindung sorg-
faltig arztlich tberwacht werden.

Stillzeit

Metoprolol wird in der Muttermilch — ver-
glichen mit dem mutterlichen Blutspiegel —
angereichert. Gestillte Sauglinge sollten
auf Anzeichen einer Medikamentenwirkung
Uberwacht werden. Die durch die Mutter-
milch aufgenommene Menge an Metoprolol
kann verringert werden, wenn erst 3-4
Stunden nach Einnahme des Medikaments
gestillt wird.

Zeugungs- und Gebarfahigkeit

Es liegen keine Studien zur Zeugungs-
und Gebarfahigkeit von Metoprolol am
Menschen vor.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschied-
liche Reaktionen (z.B. Schwindel, Miidig-
keit oder Sehverschlechterung) kann das
Reaktionsvermdgen so weit verandert
sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teil-
nahme am StrafRenverkehr, zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem Mal3e bei Behandlungsbeginn,
Dosiserhdhung und Praparatewechsel sowie
im Zusammenwirken mit Alkohol.

Metobeta 100 retard enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Metobeta 100 retard
daher erst nach Ricksprache mit Ihrem
Arzt ein, wenn |hnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

. Wie ist Metobeta 100 retard einzunehmen?
Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die Retardtabletten sind unzerkaut mit aus-
reichend Flussigkeit nach einer Mahlzeit
einzunehmen.

Die Dosierung sollte individuell — vor allem
nach dem Behandlungserfolg — festgelegt
werden und darf ohne Anweisung des
Arztes nicht gedndert werden.

Die Kerbe dient nicht zum Teilen der Tablette.

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)
Funktionelle Herzbeschwerden (hyperkine-
tisches Herzsyndrom)

1-mal taglich 1 Retardtablette (entsprechend
100 mg Metoprololtartrat).

Erkrankung der HerzkranzgeféaRe (koronare
Herzkrankheit)

Herzrhythmusstérungen mit erhéhter Schlag-
zahl (tachykarde Herzrhythmusstérungen)
Vorbeugende Behandlung der Migréne
(Migraneprophylaxe)

1-mal taglich 1-2 Retardtabletten (ent-
sprechend 100—200 mg Metoprololtartrat).

Langzeitprophylaxe nach Herzinfarkt
(Reinfarktprophylaxe)

Metobeta 100 retard wird eingesetzt bei
Patienten, fir die keine Gegenanzeigen
fur eine Behandlung mit Beta-Rezeptoren-
blockern bestehen.

Im Anschluss an die Behandlung der
Akutphase des Herzinfarktes erfolgt die
Erhaltungstherapie mit 1-mal taglich 1-2
Retardtabletten (entsprechend 100—200 mg
Metoprololtartrat).

Bei behandlungsbediirftigem Abfall von
Herzfrequenz und/oder Blutdruck oder
anderen Komplikationen ist Metobeta 100
retard sofort abzusetzen.

Altere Patienten
Fir altere Patienten ist keine Dosisanpas-
sung erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Bluthochdruck:

Die Dosis von Metobeta 100 retard zur
Behandlung von Bluthochdruck bei Kindern
ab 6 Jahren und Jugendlichen richtet sich
nach dem Korpergewicht Ihres Kindes bzw.
des Jugendlichen. Ihr Arzt wird die richtige
Dosis berechnen.

Eine Anwendung von Metobeta 100 retard
zur Behandlung von Bluthochdruck bei Kin-
dern unter 6 Jahren wird nicht empfohlen.

Eingeschrankte Leberfunktion
Bei stark eingeschrankter Leberfunktion
ist die Elimination von Metobeta 100 retard
vermindert, so dass unter Umstanden eine
Dosisreduktion erforderlich ist.

Eingeschrankte Nierenfunktion

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren-
funktion ist keine Dosisanpassung erfor-
derlich.

Wenn Sie eine groRere Menge von Meto-
beta 100 retard eingenommen haben,
als Sie sollten

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine
Uberdosierung sofort einen Arzt/Notarzt,
damit dieser Uber das weitere Vorgehen
entscheiden kann!

In Abhé&ngigkeit vom Ausmal der Uber-
dosierung kann es zu starkem Blutdruck-
abfall, verminderter Herzschlagfolge bis hin
zum Herzstillstand, Herzmuskelschwache
und Schock, ausgeldst durch Versagen der
Herzfunktion, kommen. Zusétzlich kdnnen
Atembeschwerden, Verengung der Atem-
muskulatur, Erbrechen, Bewusstseinssto-
rungen, gelegentlich auch generalisierte
Krampfanfalle auftreten.

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem
Abfall der Herzfrequenz und/oder des
Blutdruckes muss die Behandlung mit
Metobeta 100 retard abgebrochen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Metobeta
100 retard vergessen haben

Sollten Sie die Einnahme von Metobeta
100 retard einmal vergessen haben, nehmen
Sie die ausgelassene Tablette unmittelbar
dann ein, wenn Sie es bemerken. Sollte
der Zeitpunkt der nachsten Gabe allerdings
nah sein, nehmen Sie nicht die doppelte
Dosis ein, sondern setzen Sie die Behand-
lung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Metobeta
100 retard abbrechen

Eine Unterbrechung oder Anderung der
Dosierung darf nur auf arztliche Anwei-
sung erfolgen. Abruptes Absetzen kann zur
Minderdurchblutung des Herzmuskels mit
neuerlicher Verschlimmerung einer Angina
pectoris oder zu einem Herzinfarkt oder
zum Wiederauftreten eines Bluthochdrucks
fuhren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses
Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten muissen.

Haufig (betriftt 1 bis 10 Behandelte von 100):

* Schlafrigkeit

* Mudigkeit, Schwindelgefihl, Kopfschmer-
zen, Erschopfungszustande

* Verminderung der Herzfrequenz

* Verstarkter Blutdruckabfall auch beim
Ubergang vom Liegen zum Stehen,
gelegentlich mit kurz dauernder Bewusst-
losigkeit

* Atemnot bei Belastung

* Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen

* Ermiidung

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte

von 1.000):

* Depressionen, Verwirrtheitszustand, Alp-
traume oder verstarkte Traumaktivitat,
Halluzinationen

* Missempfindungen (Parasthesien), Benom-
menheit, Schlafstérungen

* Durchfall, Verstopfung

* Schwitzen, allergische Hautreaktionen
(Rétung, Juckreiz, Exantheme, Hautaus-
schlage bei Lichteinwirkung)

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von
10.000):
¢ In-Erscheinung-Treten oder Verschlech-
terung einer bereits bestehenden Zucker-
krankheit. Erniedrigter Blutzucker nach
langerem strengen Fasten oder schwerer
korperlicher Belastung. Die Warnzeichen
eines erniedrigten Blutzuckers (insbeson-
dere erhohte Herzfrequenz und Zittern
der Finger) kénnen verschleiert werden.
Getrubter Bewusstseinszustand
Bindehautentziindung, verminderter
Tranenfluss (dies ist beim Tragen von
Kontaktlinsen zu beachten)
Herzklopfen, Herzrhythmusstorungen,
Stérungen der Erregungsleitung von
den Herzvorhdfen zu den Herzkammern,
Herzmuskelschwéche mit Flissigkeitsan-
sammlungen in den Armen und Beinen
und/oder Atemnot bei Belastung
Odeme, Kaltegefiihl an den Extremitaten,
Raynaud-Syndrom, schlechte periphere
Durchblutung (einschlieBlich Patienten
mit Raynaud-Syndrom oder Claudicatio
intermittens)
Verkrampfungen der Atemwege (Broncho-
spasmus und Atemnot, auch bei Patienten
ohne obstruktive Atemwegserkrankungen
in der Vorgeschichte)
* Mundtrockenheit
* Ausschlag (in Form von Nesselsucht, Haut-
dystrophie oder psoriasiforme Dermatitis)
* Muskelschwache, Muskelkrampfe

Sehr selten (betrifft weniger als 1 Behan-

delten von 10.000):

* Spontanblutungen oder blaue Flecken
als Zeichen einer Verminderung der
Blutplattchen, Verminderung der weiflden
Blutkérperchen

* Persdnlichkeitsveranderungen (z.B.
Gefuihlsschwankungen, kurz dauernder
Gedachtnisverlust)

* Sehverschlechterung (z.B. verschwom-
menes Sehen), trockenes und/oder ent-
zlindetes Auge/Augenreizung

¢ Tinnitus, Horgerdusche und bei Dosie-
rungen, die Uber der empfohlenen Dosis
liegen, Horstérungen (z. B. Schwerhérigkeit,
Taubheit)

* Schmerzen in der Herzgegend, Verstar-
kung der Anfalle bei Patienten mit Angina
pectoris, kardiogener Schock

* Gangran (bei Patienten mit vorbestehen-
den schweren peripheren Durchblutungs-
stérungen)

* Schnupfen

* Krankhafte Bindegewebsvermehrung
hinter dem riickenseitigen Bauchfell (der
Zusammenhang mit Metobeta 100 retard
wurde nicht eindeutig nachgewiesen).

¢ Leberentziindung

* Haarausfall, Ausldsung oder Verschlech-
terung der Symptome einer Schuppen-
flechte

* Gelenkerkrankung (Arthropathie), wobei
ein oder mehrere Gelenke betroffen sein
kdénnen

* Potenzstérungen und Stérungen des Lust-
empfindens (Libidostérungen), Induratio
penis plastica (Peyronie’sche Erkrankung;
der Zusammenhang mit Metobeta 100
retard wurde nicht eindeutig nachgewiesen)

* Gewicht erhoht, Veranderung der Leber-
funktionswerte (z. B. Transaminasen erhoht)

Besondere Hinweise:

Unter der Therapie mit Metobeta 100 retard
kann es zu Stérungen im Fettstoffwechsel
kommen. Bei meist normalem Gesamt-
cholesterin wurde eine Verminderung des
HDL-Cholesterins und eine Erhéhung der
Triglyzeride im Blut beobachtet.

Metobeta 100 retard kann die Symptome
einer schweren Schilddriisentberfunktion
maskieren.

Beta-Rezeptoren-Blocker kénnen die
Empfindlichkeit gegenuber Allergenen
und die Schwere anaphylaktischer Reak-
tionen, d.h. akuter allergischer Allgemein-
reaktionen, erhdhen. Bei Patienten mit
schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen
in der Vorgeschichte und bei Patienten
unter Therapie zur Schwachung bzw. Auf-
hebung der allergischen Reaktionsbereit-
schaft (Desensibilisierungstherapie) kann
es daher zu Uberschieflenden anaphylak-
tischen Reaktionen kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nichtin dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt Uber das Bundesinstitut fur Arznei-
mittel und Medizinprodukte, Abt. Pharma-
kovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzei-
gen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

. Wie ist Metobeta 100 retard aufzube-

wahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir
Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton/der Blisterpackung nach
,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfall-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsor-
genist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt
bei.

. Inhalt der Packung und weitere Infor-

mationen

Was Metobeta 100 retard enthalt

Der Wirkstoff ist:

Metoprololtartrat: 1 Retardtablette enthalt
100 mg Metoprololtartrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Ammoniummethacrylat-Copolymer (Typ B)
(Ph. Eur.), Lactose-Monohydrat, Magnesium-
stearat (Ph. Eur.) [pflanzlich], Maisstéarke,
Hypromellose, hochdisperses Siliciumdioxid,
Macrogol 4000, Talkum, Titandioxid (E 171).

Wie Metobeta 100 retard aussieht und
Inhalt der Packung

Weilde bis cremefarbene, runde, bikonvexe
Tabletten mit einseitiger Kerbe und einem
Durchmesser von ca. 8 mm. Die Kerbe
dient nicht zum Teilen der Tablette.

Metobeta 100 retard ist in Packungen mit
30, 50 und 100 Retardtabletten erhaltlich.

Es werden madglicherweise nicht alle
Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Tel.: 08 21/74 88 10

Fax: 08 21/74 88 14 20

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
liberarbeitet im November 2015.
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