Metoprolol HCT Sandoz® 5 SANDOZ

100/‘2,5 mg Tabletten

Gebrauchsinformation: Information fiir den
Anwender

Metoprolol HCT Sandoz®100/12,5 mg

Tabletten

Wirkstoffe:
Metoprololtartrat (Ph. Eur.) und Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor

Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spa-
ter nochmals lesen.

» Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder

Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie

es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-

triichtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-

brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt

oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg und wofir wird es

angewendet?

. Was miissen Sie vor der Einnahme von Metoprolol HCT Sandoz
100/12,5 mg beachten?

. Wie ist Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mégliche

. Wie ist Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen
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1. Was ist Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg und wofiir wird
es angewendet?

Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg ist ein Mittel zur Behandlung von
Bluthochdruck.

Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg wird angewendet bei Bluthoch-

druck (arterieller Hypertonie).

689767

Das Kombinationspréparat Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg wird
nur dann empfohlen, wenn die Behandlung mit einem der Einzelwirkstoffe
Metoprolol oder Hydrochlorothiazid, mit dem die Ersteinstellung eines zu
hohen Blutdrucks versucht werden sollte, unzureichend wirkte und die
Kombination der Einzelwirkstoffe in der in Metoprolol HCT Sandoz 100/
12,5 mg vorliegenden Dosierung sich als gut dosiert erwiesen hat.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Metoprolol HCT
Sandoz 100/12,5 mg beachten?

Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg darf nicht eingenommen

werden

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Metoprololtartrat, Hydro-
chlorothiazid, einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels,
andere Thiaziddiuretika, andere Beta-Rezeptorenblocker sowie gegen
Sulfonamide sind

- bei akutem Herzinfarkt

~ bei Herzmuskelschwéche (manifeste Herzinsuffizienz)

- bei Schock

~ bei Erregungsleitungsstdrungen von den Herzvorhéfen auf die Herz-
kammern (AV-Block II. oder Ill. Grades)

- bei Sinusknoten-Syndrom (Sick-Sinus-Syndrom)

- bei Erregungsleitungsstérungen zwischen Sinusknoten und Vorhof
(sinuatrialer Block)

= bei krankhaft niedrigem Blutdruck (Hypotonie, systolisch unter
90 mmHg)

- einem Ruhepuls von unter 50 Schlégen pro Minute vor Behandlungsbe-

ginn (Bradykardie)

- bei Uberséuerung des Blutes (Azidose)

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

- in Spétstadien peripherer Durchblutungsstérungen

- bei gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemmstoffen (Ausnahme MAO-B-

Hemmstoffe)

- bei schweren Nierenfunktionsstérungen (Niereninsuffizienz mit stark ein-

geschrénkter oder fehlender Harnproduktion; Kreatinin-Clearance
< 30 ml/min und/oder Serum-Kreatinin > 1,8 mg/100 ml)

- bei akuter Nierenentziindung (Glomerulonephritis)

- bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen (Coma und Praecoma
hepaticum)

- bei Kaliummangelzusténden (therapieresistenter Hypokaligimie [unter
3,5 mmol/I])

- bei Natriummangelzusténden (Hyponatriémie)

- bei erhéhtem Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzémie)

- bei Verminderung der zirkulierenden Blutmenge (Hypovol&mie)

- bei Gicht

= in der Stillzeit

- in der Schwangerschaft.

Calciumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazem-Typ oder andere Anti-

arrhythmika (wie Disopyramid) dirfen bei Patienten, die mit Metoprolol
HCT Sandoz 100/12,5 mg behandelt werden, nicht intravenés angewen-
det werden (Ausnahme Intensivmedizin).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Metoprolol HCT
Sandoz 100/12,5 mg ist erforderlich bei

- geringgradigen Erregungsleitungsstdrungen von den Herzvorhsfen auf
die Herzkammern (AV-Block I. Grades)

- bereits bestehender oder bisher nicht in Erscheinung getretener Zucker-
krankheit (manifester oder latenter Diabetes mellitus; schwere hypogly-
kamische Zustéinde méglich; regelméBige Kontrolle des Blutzuckers!)

- langerem strengen Fasten und schwerer kérperlicher Belastung (Zu-
stéinde mit stark erniedrigtem Blutzucker méglich)

— Patienten mit einem hormonproduzierenden Tumor des Nebennieren-
marks (Ph&ochromozytom; vorherige Behandlung mit Alpha-Rezepto-
renblockern erforderlich)

- schwerer ,Arterienverkalkung” der HirngeféBe (zerebrovaskulére
Durchblutungsstérungen)

- schwerer ,Arterienverkalkung” der HerzkranzgeféBe (koronarer Herz-
krankheit)

- Patienten mit eingeschrdnkter Leber- oder Nierenfunktion (Serum-Kreati-
nin>1,2< 1,8 mg/dl).

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in der persénlichen

oder familigren Vorgeschichte sollte die Anwendung von Arzneimitteln, die

Beta-Rezeptorenblocker enthalten (z. B. Metoprolol HCT Sandoz 100/

12,5 mg), nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwégung erfolgen.

Beta-Rezeptorenblocker k&nnen die Empfindlichkeit gegeniiber Allergenen

und die Schwere anaphylaktischer Reaktionen, d.h. akuter allergischer All-

gemeinreakfionen erhdhen. Deshalb ist eine strenge Indikationsstellung bei

Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorge-

schichte und bei Patienten unter Behandlung zur Schwéchung bzw. Auf-

hebung der allergischen Reaktionen (Desensibilisierungs-Behandlung; Vor-
sicht, GberschieBende anaphylaktische Reaktionen) geboten.

Die Therapie mit Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg sollte abgebro-

chen werden bei therapieresistenter Entgleisung des Elektrolythaushalts,

orthostatischen Beschwerden (z.B. Schwarzwerden vor den Augen,

Schwindel, evil. Ohnmacht), Uberempfindlichkeitsreaktionen, starken Be-

schwerden im Magen- oder Darmtrakt, zentralnervésen Stérungen, Pank-

reatitis (Entzindung der Bauchspeicheldriise), Blutbildverénderung, bei
akuter Gallenblasenentziindung, beim Auftreten einer Gef&éBentzindung

(Vaskulitis) und Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsichtigkeit.

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel bedarf der

regelméBigen érztlichen Kontrolle.

Wahrend einer Langzeit-Behandlung mit Metoprolol HCT Sandoz 100/

12,5 mg sollten die Serumelekirolyte (insbesondere Kalium, Natrium, Cal-

cium), Kreatinin und Harnstoff, die Blutfette (Cholesterol und Triglyzeride),

Harnséure sowie der Blutzucker regelméBig kontrolliert werden.

Wahrend der Behandlung mit Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg soll-

ten die Patienten auf eine ausreichende Flissigkeitsaufnahme achten und
wegen erhohter Kaliumverluste kaliumreiche Nahrungsmittel zu sich neh-
men (z.B. Bananen, Gemiise, Nisse). Die Kaliumverluste kénnen durch
gleichzeitige Behandlung mit kaliumsparenden Diuretika vermindert oder
verhindert werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg kann bei

Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die Anwendung von
Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg als Dopingmittel kann zu einer
Gefdhrdung der Gesundheit fishren.

Bei Einnahme von Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg mit
anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/angewen-
det haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel handelt.

Bei zuséitzlicher Einnahme von ACE-Hemmern (z.B. Captopril, Enalapril)
besteht zu Behandlungsbeginn das Risiko eines massiven Blutdruckabfalls.
Bei gleichzeitiger Anwendung von blutzuckersenkenden Mitteln (Insulin,
orale Antidiabetika) kann deren Wirkung sowohl verstérkt bzw. verléngert

als auch abgeschwdécht werden. Warnzeichen einer Unterzuckerung = ins-

besondere erhéhte Herzschlagfolge und Zittern der Gliedmaf3en - sind
verschleiert oder abgemildert. Daher sind regelméfige Blutzuckerkontrol-
len erforderlich.

Schmerz- und Rheumanmittel (Salicylate, andere nichtsteroidale Antiphlogis-

tika wie Indometacin) kénnen die blutdrucksenkende und entwéssernde
Wirkung von Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg vermindern. Bei
hochdosierter Salicylateinnahme kann die schédigende Wirkung der
Salicylate auf das zentrale Nervensystem verstarkt werden. Bei Patienten,
die unter Behandlung mit Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg eine
Hypovolémie (Verminderung der Blutmenge) entwickeln, kann die gleich-
zeitige Gabe nichtsteroidaler Antiphlogistika ein akutes Nierenversagen
ausldsen.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Metoprolol HCT Sandoz 100/
12,5 mg kann durch andere blutdrucksenkende Arzneimittel, Barbiturate
(Schlafmittel), Psychopharmaka (Phenothiazine, trizyklische Antidepres-
siva), Vasodilatatoren (geféBerweiternde Mittel) oder durch Alkoholge-
nuss verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Calciumantagonisten vom Nifedipin-
Typ kann es zu einer verstarkten Blutdrucksenkung und in Einzelféllen zur
Ausbildung einer Herzmuskelschwéche kommen.

Die die Herzleistung herabsetzenden Wirkungen von Metoprolol HCT
Sandoz 100/12,5 mg und Antiarrhythmika kénnen sich addieren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Calciumantagonisten vom Verapamil-
oder Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrhythmika (wie Disopyramid) muss
der Patient sorgféltig iberwacht werden, da es zu Blutdruckabfall, ver-

langsamter Herzschlagfolge oder anderen Herzrhythmusstérungen kom-
men kann.

Hinweis:

Calciumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazem-Typ oder andere Anti-
arrhythmika (wie Disopyramid) dirfen bei Patienten, die mit Metoprolol
HCT Sandoz 100/12,5 mg behandelt werden, nicht intravends angewen-
det werden (Ausnahme Intensivmedizin).

Bei gleichzeitiger Anwendung von bestimmten blutdrucksenkenden Mitteln
(Reserpin, Methyldopa, Guanfacin, Clonidin) kann es zu einem stérkeren
Absinken der Herzfrequenz bzw. zu einer Verzégerung der Uberleitung
kommen.

Nach abruptem Absetzen von Clonidin bei gleichzeitiger Anwendung von
Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg kann der Blutdruck iiberschieend
ansteigen. Clonidin darf daher erst abgesetzt werden, wenn einige Tage
zuvor die Einnahme von Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg beendet
wurde. AnschlieBend kann Clonidin stufenweise abgesetzt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von geféfverengenden Mitteln (Noradre-
nalin, Adrenalin, andere sympathomimetisch wirkende Substanzen, z.B.
enthalten in Hustenmitteln, Nasen- und Augentropfen) ist ein Blutdruckan-
stieg méglich.

Monoaminoxidase(MAO)-Hemmer (Mittel gegen Depressionen) sollten
wegen eines mdglichen iberschieBenden Blutdruckanstiegs nicht zusam-
men mit Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg eingenommen werden.
Die Wirkung harnséuresenkender Arzneimittel sowie von Noradrenalin
und Adrenalin kann bei gleichzeitiger Anwendung von Metoprolol HCT
Sandoz 100/12,5 mg abgeschwdécht werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit herzwirksamen Glykosiden ist zu beach-
ten, dass bei einem sich unter Behandlung mit Metoprolol HCT Sandoz
100/12,5 mg entwickelnden Kaliummangelzustand und/oder Magnesi-
ummangelzustand die Empfindlichkeit des Herzmuskels gegeniber herz-
wirksamen Glykosiden erhsht ist und die Wirkungen und Nebenwirkun-
gen der herzwirksamen Glykoside entsprechend verstérkt werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Glucocorticoiden, ACTH (adrenocorti-
cotropes Hormon), Carbenoxolon, Amphotericin B, Furosemid oder Laxan-
zien kann zu verstérkten Kaliumverlusten fihren.

Die gleichzeitige Gabe von Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg und
Lithium fihrt Gber eine verminderte Lithiumausscheidung zu einer Verstar-
kung der herz- und nervenschédigenden Wirkung von Lithium.

Die gleichzeitige Anwendung von Narkosemitteln kann eine verstérkte
Blutdrucksenkung zur Folge haben. Die die Herzleistung herabsetzende
(negativ inotrope) Wirkung der beiden Arzneimittel kann sich addieren.
Die Wirkung curareartiger Muskelrelaxanzien kann durch Metoprolol
HCT Sandoz 100/12,5 mg verstdrkt oder verléingert werden. Kann Meto-
prolol HCT Sandoz 100/12,5 mg vor Eingriffen in Allgemeinnarkose oder
vor der Anwendung curareartiger Muskelrelaxanzien nicht abgesetzt wer-
den, muss der Narkosearzt iber die Behandlung mit Metoprolol HCT
Sandoz 100/12,5 mg informiert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Zytostatika (z. B. Cyclophosphamid,

Fluorouracil, Methotrexat) ist mit verstérkter Knochenmarkschédigung zu
rechnen.

Rifampicin (Tuberkulosemittel) kann die blutdrucksenkende Wirkung von
Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg vermindern.

Die Wirkung von Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg kann durch
Cimetidin (Magen-Darm-Mittel) verstérkt werden.

Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg kann die Ausscheidung von Lido-
cain und Chinidin vermindern.

Die gleichzeitige Anwendung von Colestyramin oder Colestipol (Mittel zur
Behandlung von Fettstoffwechselstérungen) vermindert die Aufnahme des
Hydrochlorothiazid-Anteils von Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg.
Bei gleichzeitiger Anwendung von Methyldopa (blutdrucksenkendes Mit-
tel) sind in Einzelféllen Hadmolysen (beschleunigter Abbau roter Blutkérper-
chen) durch Bildung von Antikdrpern gegen Hydrochlorothiazid beschrie-
ben worden.

Bei Einnahme von Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrénken
Die d&mpfenden Wirkungen von Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg

und Alkohol kénnen sich gegenseitig verstérken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Sie dirfen Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg in der Schwanger-
schaft nicht einnehmen.

Sie miissen lhren Arzt Gber eine tatsdchliche oder vermutete Schwanger-
schaft informieren. In der Regel wird Ihr Arzt lhnen dann zu einem anderen
Medikament als Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg raten, da Hydro-
chlorothiazid nicht zur Anwendung in der Schwangerschaft empfohlen
wird. Das liegt daran, dass Hydrochlorothiazid in die Plazenta gelangt
und dass es bei Anwendung nach dem dritten Schwangerschaftsmonat zu
gesundheitsschédigenden Wirkungen fir den Fétus und das Neugebo-
rene kommen kann.

Stillzeit

Sie diirfen Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg in der Stillzeit nicht ein-
nehmen, da die Wirkstoffe in die Muttermilch ibergehen und der Bestand-
teil Hydrochlorothiazid die Milchproduktion hemmen kann.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimittel bedarf der
regelm&Bigen érztlichen Kontrolle. Durch individuell auftretende unter-
schiedliche Reaktionen kann die Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am Stra-
Benverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne siche-
ren Halt beeintréchtigt werden. Dies gilt in verstérktem Mafe bei Behand-
lungsbeginn, Dosiserhdhung und Préiparatewechsel sowie im Zusammen-
wirken mit Alkohol.



Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Metoprolol HCT
Sandoz 100/12,5 mg daher erst nach Ricksprache mit hrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegeniber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg einzunehmen?
Nehmen Sie Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg immer genau nach

der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apothe-

ker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:
Grundsétzlich sollte die Behandlung eines zu hohen Blutdrucks mit niedri-
gen Dosen eines Einzelwirkstoffes einschleichend begonnen und langsam
gesteigert werden. Die fixe Kombination Metoprolol HCT Sandoz 100/
12,5 mg aus Metoprolol und Hydrochlorothiazid sollte erst angewendet
werden, wenn durch die Einzelwirkstoffe keine Normalisierung des Blut-
drucks bewirkt werden konnte oder bei hoher Dosierung ibermé&fige
Nebenwirkungen aufgetreten waren und sich die Kombination der Einzel-
wirkstoffe in der in Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg vorliegenden
Dosierung als gut eingestellt erwiesen hat. Die Dosierung darf ohne An-
weisung des Arztes nicht geéindert werden.

Erwachsene nehmen 1-mal téglich 1 Tablette Metoprolol HCT Sandoz
100/12,5 mg (entsprechend 100 mg Metoprololtartrat und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid) ein.

Bei eingeschréinkter Nieren- und Leberfunktion kann der Arzt eine gerin-
gere Dosis verordnen, wenn Abbau und Ausscheidung von Metoprolol
(Bestandteil von Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg) vermindert sind.
Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf nur auf érztliche
Anweisung erfolgen.

Nach Langzeitbehandlung sollte Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg
- besonders bei Vorliegen einer ischémischen Herzkrankheit = langsam
(d.h. Gber 7-10 Tage) abgesetzt werden, da ein abruptes Absetzen zu
einer akuten Verschlechterung lhres Krankheitszustandes fishren kann.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen.

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut zum Frijhstiick mit ausreichend Flijs-
sigkeit ein.

Die Tablette ist nicht zur Teilung vorgesehen.

Daver der Anwendung
Uber die Daver der Anwendung entscheidet der behandelnde Arzt. Sie
richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck
haben, dass die Wirkung von Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Metoprolol HCT Sandoz

100/12,5 mg eingenommen haben, als Sie sollten
Uberdosierungen bzw. Vergiftungen mit Metoprolol HCT Sandoz 100/
12,5 mg kdnnen zu schwerem Blutdruckabfall, ermiedrigter Herzfrequenz,
Kreislaufschock, Stérungen des Salzhaushaltes bis hin zum Nierenversa-
gen fihren.

Verstindigen Sie bei Verdacht auf eine Vergiftung sofort einen Arzt, damit
dieser Gber das weitere Vorgehen entscheiden kann!

Wenn Sie die Einnahme von Metoprolol HCT Sandoz
100/12,5 mg vergessen haben

Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht die doppelte Menge ein, sondern

fihren Sie die Einnahme, wie in der Dosierungsanleitung beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Metoprolol HCT Sandoz
100/12,5 mg abbrechen

Besonders bei einer Langzeitbehandlung darf die Behandlung keinesfalls
abrupt beendet werden, da es unter Umsténden zu einer akuten Ver-
schlechterung des Zustandes fishren kann (siehe auch Abschnitt 3. unter
,Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die bliche Dosis:”).

Sprechen Sie deshalb auf jeden Fall mit lhrem Arzt, bevor Sie die Ein-
nahme von Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg unterbrechen oder
vorzeitig beenden!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kate-
gorien zugrunde gelegt:

Sehr héufig: ~ mehr als 1 Behandelter von 10
Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten

nicht abschatzbar

Durch den Metoprolol-Anteil bedingte Nebenwirkungen
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten:

Verminderung der Blutpléttchen (Thrombozytopenie) und Leukozyten im
Blut (Leukopenie).

Endokrine Erkrankungen
Die Symptome einer schweren Schilddriseniiberfunktion (Thyreotoxikose)
kénnen maskiert sein.

Stoffwechsel- und Ernghrungsstdrungen

Unter der Therapie kann es zu Stérungen im Fettstoffwechsel kommen. Bei
meist normalem Gesamtcholesterin wurde eine Verminderung des HDL-
Cholesterins und eine Erhdhung der Triglyzeride im Blut beobachtet.
Selten: Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit (latenter
Diabetes mellitus) kann erkennbar werden oder eine bereits bestehende
Zuckerkrankheit sich verschlechtern.

Nach léngerem strengen Fasten oder schwerer kérperlicher Belastung
kann es bei gleichzeitiger Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg -Thera-
pie zu Zusténden mit erniedrigtem Blutzucker (hypoglyké&mische Zusténde)
kommen. Warnzeichen eines eriedrigten Blutzuckers — insbesondere
erhéhte Herzfrequenz (Tachykardie) und Zittern der Finger (Tremor) — kén-
nen verschleiert werden.

Sehr selten: Gewichtszunahme.

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Zentralnervése Stérungen wie Midigkeit, depressive Ver-
stimmungen, Verwirrtheit, Schwitzen, Schlafstérungen, verstérkte Traumak-
tivitét und Halluzinationen; diese Erscheinungen sind gewshnlich leichterer
Art und voriibergehend.

Sehr selten: Persénlichkeitsverénderungen (z. B. Gefihlsschwankungen).

Erkrankungen des Nervensystems
Gelegentlich: Schwindel und Kopfschmerzen.

Augenerkrankungen

Selten: Konjunkfivitis und verminderter Tréinenfluss (dies ist beim Tragen
von Kontaktlinsen zu beachten)

Sehr selten: Flimmern vor den Augen.

Erkrankungen des Ohrs und Labyrinths
Sehr selten: Hérstérungen oder Ohrensausen.

Herzerkrankungen

Selten: Herabsetzung der Pulsfrequenz, atrioventrikulare Uberleitungssts-
rungen, Verstérkung einer Herzmuskelschwéche mit peripheren Odemen
(Flussigkeitsansammlungen), Herzschmerzen, Herzklopfen und/oder
Atemnot bei Belastung (Belastungsdyspnoe)

Sehr selten: Bei Patienten mit anfallsweise auftretenden Schmerzen in der

Herzgegend (Angina pectoris) ist eine Verstdrkung der Anfélle nicht auszu-

schlieBen.

Gef&Berkrankungen

Gelegentlich: Kribbeln und Kéltegefiihl in den Gliedmaf3en.

Eine Verstdrkung der Beschwerden bei Patienten mit intermittierendem Hin-
ken (Claudicatio intermittens) oder mit GeféBkrémpfen im Bereich der
Zehen und Finger (Raynaud-Syndrom) ist beobachtet worden.

Selten: Verstarkter Blutdruckabfall auch beim Ubergang vom Liegen zum
Stehen (orthostatische Hypotonie) gelegentlich mit Bewusstlosigkeit

Sehr selten: Verstarkung (bis zum Gangréin) bereits bestehender periphe-
rer Durchblutungsstdrungen.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Infolge einer Erhdhung des Atemwiderstandes kann es bei Patienten mit
Neigung zu Verkrampfungen der Atemwege (bronchospastische Reaktio-
nen), insbesondere bei obstruktiven Atemwegserkrankungen, zu Atemnot
kommen.

Ein allergischer Schnupfen ist beschrieben worden.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich: Vorilbergehende Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit,
Erbrechen, Leibschmerzen, Verstopfung oder Durchfall

Selten: Mundtrockenheit.

Leber- und Gallenerkrankungen
Verdnderte Leberfunktionswerte
Sehr selten: Leberentziindung (Hepatitis).

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Hautreaktionen wie Rétung und Juckreiz sowie Hautaus-
schlage (meist psoriasiforme und dystrophische Hautlésionen)

Sehr selten: Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von Hautausschlégen nach
Lichteinwirkung sowie Haarausfall.

Besondere Hinweise
Beta-Rezeptorenblocker (z.B. Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg)
kénnen in Einzelféllen Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris) auslésen, die

Symptome dieser Erkrankung verschlechtern oder zu Schuppenflechte-ghn-

lichen (psoriasiforme) Hautausschlégen fihren.

Beta-Rezeptorenblocker kénnen die Empfindlichkeit gegeniiber Allergenen
und die Schwere anaphylaktischer Reaktionen, d.h. akuter allergischer All-
gemeinreaktionen erhdhen. Bei Patienten mit schweren Uberempfindlich-
keitsreaktionen in der Vorgeschichte und bei Patienten unter Therapie zur
Schwéchung bzw. Aufhebung der allergischen Reaktionsbereitschaft
(Desensibilisierungstherapie) kann es daher zu GberschieBenden anaphy-
laktischen Reaktionen kommen.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Selten: Muskelschwéche oder Muskelkrémpfe

Sehr selten: Bei Langzeittherapie wurde in Einzelféllen eine Erkrankung
der Gelenke (Arthropathie) und/oder Gelenkschmerzen (Arthralgie) be-
obachtet, wobei ein oder mehrere Gelenke betroffen sein kénnen (Mono-
und Polyarthritis).

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr selten: Libido- und Potenzstérungen.
Eine Induratio penis plastica (Peyronie “s disease) ist beschrieben worden.

Durch den Hydrochlorothiazid-Anteil bedingte Nebenwirkungen
Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Blutbildverdnderungen in Form von verénderten roten Blutkdrper-
chen (Andmie)

Sehr selten: Hochgradige Verminderung bestimmter wei3er Blutkérper-
chen mit Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen (Agranulo-
zytose).

Erkrankungen des Immunsystems

Arzneimittelfieber.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Héufig: Aufgrund des Hydrochlorothiazid-Anteils kann es bei langfristiger,
kontinuierlicher Anwendung von Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg
zu Stérungen im Flissigkeits- und Elektrolythaushalt, insbesondere zur
Hypokaliédmie und Hypochlorémie sowie zur Hyperkalzémie kommen.
Als Folge der Elektrolyt- und Flissigkeitsverluste kann sich eine metaboli-
sche Alkalose entwickeln bzw. eine bereits bestehende metabolische Alka-
lose kann sich verschlechtern.

Die Harnsdurewerte im Blut kénnen sich erhhen (Hyperurikémie). Bei dis-
ponierten Patienten kénnen Gichtanfélle ausgeldst werden.

Selten: Erhdhungen der Blutfettwerte.

Augenerkrankungen

Selten: Geringgradige Sehstérungen (z.B. verschwommenes Sehen, Farb-
sehstdrungen [Gelbsehen]) oder eine Verschlimmerung einer bestehenden
Kurzsichtigkeit.

GeftBerkrankungen

Bei hoher Dosierung kann es, insbesondere bei Vorliegen von Venen-
erkrankungen, zu Thrombosen und Embolien kommen.

Selten: Gef&Bentziindung (Vaskulitis).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Selten: Auftreten einer akuten interstitiellen Pneumonie

Sehr selten: Plstzlich auftretendes Lungenddem mit Schocksymptomatik.
Eine allergische Reaktion wird angenommen.

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Selten: Es ist nicht auszuschlieBen, dass Diuretika vom Benzothiadiazin-Typ
wie Hydrochlorothiazid, einem der Wirkstoffe von Metoprolol HCT Sandoz
100/12,5 mg, eine Entziindung der Bauchspeicheldriise auslésen kénnen.

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Es ist nicht auszuschlieBen, dass Diuretika vom Benzothiadiazin-Typ
wie Hydrochlorothiazid, einem der Wirkstoffe von Metoprolol HCT Sandoz
100/12,5 mg eine akute Gallenblasenentziindung auslésen kénnen.

Eine Gelbsucht kann auftreten.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Selten: Allergische Hauterscheinungen, kleinfléachige Einblutungen in der
Haut und Schleimhaut (Purpural), stark juckende Quaddeln (Urtikaria)
Sehr selten: Kutaner Lupus erythematodes.

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Gelegentlich: Reversibler Anstieg stickstoffhaltiger harnpflichtiger Stoffe
(Harnstoff, Kreatinin), vor allem zu Behandlungsbeginn

Selten: Akute Nierenentziindung (interstitielle Nephritis).

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn einer der aufgefihr-
ten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. Wie ist Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und der Falt-
schachtel nach ,verwendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.

Nicht iber 30 °C lagern!

6. Weitere Informationen

Was Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg enthdlt

Die Wirkstoffe sind

Metoprololtartrat (Ph. Eur.) und Hydrochlorothiazid.

1 Tablette enthalt 100 mg Metoprololtartrat (Ph. Eur.) und 12,5 mg Hydro-
chlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, mikrokristalline Cellulose, Crospovi-
don, Hyprolose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Mais-
stairke, hochdisperses Siliciumdioxid.

Hinweis fir Diabetiker

1 Tablette enthélt weniger als 0,01 BE.

Wie Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg sind gleichmé&Big weife, runde
Tabletten mit einer Kerbe.

Metoprolol HCT Sandoz 100/12,5 mg ist in Originalpackungen mit
30 (N1),50(N2), 100 (N 3) Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz Pharmaceuticals GmbH

Raiffeisenstraie 11, 83607 Holzkirchen, E-Mail: info@sandoz.de

Hersteller
Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iberarbeitet:
November 2009.
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