Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma®

Wirkstoffe: Metoprololsuccinat (Ph.Eur.) 95 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg pro Retardtablette

Liebe Patientin, lieber Patient,

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

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben werden. Es kann anderen Menschen

schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was missen Sie vor der Einnahme von Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Weitere Informationen
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1 Was ist Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma und
* wofiir wird es angewendet?

Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma ist ein blutdrucksen-
kendes Arzneimittel und besteht aus einem selektiven Beta-Re-
zeptorenblocker und einem harntreibenden Arzneimittel (Thiazid-
diuretikum).

Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma wird angewen-
det bei
nicht organbedingtem Bluthochdruck (essentielle Hypertonie).

Das Kombinationspraparat Metoprololsuccinat plus 95/12,5 -
1 A Pharma ist nur dann zu empfehlen, wenn eine vorangegan-
gene Therapie mit einem der Einzelwirkstoffe (retardiertes Meto-
prololsuccinat oder Hydrochlorothiazid) keine ausreichende Blut-
drucknormalisierung bewirken konnte.

2 Was miissen Sie vor der Einnahme von Metoprololsuc-
* cinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma beachten?

Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma darf nicht ein-

genommen werden, wenn Sie

- Uberempfindlich (allergisch) gegen Metoprololsuccinat und
Hydrochlorothiazid, den Wirkstoffen von Metoprololsuccinat plus
95/12,5 - 1 A Pharma, verwandten Derivaten oder einen der
sonstigen Bestandteile sind

- Uberempfindlich gegeniiber Sulfonamiden sind (mdgliche Kreuz-
reaktion beachten). Falls lhnen bekannt ist, dass Sie auf Sulfon-
amide (Medikamente zur Behandlung von Infektionen durch
Bakterien) Gberempfindlich reagieren, informieren Sie bitte Ihren
Arzt.

- Erregungsleitungsstdrungen von den Vorhdfen auf die Kam-
mern (AV-Block II. oder Ill. Grades) aufweisen

- an einem Sinusknoten-Syndrom leiden

- an einer Erregungsleitungsstérung zwischen Sinusknoten und
Vorhof (héhergradige SA-Blockierungen) leiden

- einen Schock haben

- an einer Herzmuskelschwache (manifeste Herzinsuffizienz, Lun-
genddem, Minderperfusion) leiden

- einen Ruhepuls vor der Behandlung unter 50 Schlage pro
Minute haben

- unter einem krankhaft erniedrigten Blutdruck leiden

- dauerhaft oder mit Unterbrechungen mit die Herzkraft verstar-
kenden Betasympathomimetika behandelt werden

- eine Ubersauerung des Blutes aufweisen

- an einer fortgeschrittenen Durchblutungsstérung in Armen und/
oder Beinen leiden

- zu Bronchialverkrampfung (bronchiale Hyperreagibilitat) neigen,

- gleichzeitig mit MAO-Hemmstoffen (Ausnahme MAO-B-Hemm-
stoffe) behandelt werden

- unter einer fortgeschrittenen Leistungsminderung der Nieren
(Niereninsuffizienz mit stark eingeschrankter Harnproduktion;
Kreatinin-Clearance kleiner als 30 ml/min und/oder Serum-Krea-
tinin Uber 1,8 mg/100 ml) und akuter Nierenentziindung (Glo-
merulonephritis) leiden

- an schweren Leberfunktionsstérungen (Leberversagen mit Be-
wusstseinsstérungen) leiden

- einen erniedrigten Kaliumspiegel im Blut aufweisen, der auf eine
Behandlung nicht anspricht (unter 3,5 mmol/l)

- einen erhohten Calciumspiegel im Blut aufweisen

- an Gicht leiden

- einen schweren Natriummangel im Blut aufweisen

- schwanger sind oder stillen (siehe "Schwangerschaft" bzw.
siehe "Stillzeit").

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Metoprololsuc-

cinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma ist erforderlich

- bei geringgradigen Erregungsleitungsstérungen von den Vorho-
fen auf die Kammern (AV-Block |. Grades)

- bei zuckerkranken Patienten mit stark schwankenden Blut-
zuckerwerten sowie bei strengem Fasten

- bei Patienten mit einem hormonproduzierenden Tumor des Ne-
bennierenmarks (Phdaochromozytom; vorherige Therapie mit Al-
pha-Blockern erforderlich)

- bei Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion
(Serum-Kreatinin > 1,2 < 1,8 mg/dl)

- bei Patienten, die gleichzeitig mit Digitalispraparaten (Arznei-
mittel gegen Herzschwache), Glukokortikoiden (bestimmte Ne-
bennierenrindenhormone) oder Laxantien (Abfiihrmittel) behan-
delt werden

- bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovolamie).

Beta-Rezeptorenblocker kénnen die Empfindlichkeit gegeniiber
Allergenen und die Schwere anaphylaktischer Reaktionen, d. h.
akuter allergischer Allgemeinreaktionen erhdhen. Deshalb ist eine
strenge Indikationsstellung bei Patienten mit schweren Uberemp-
findlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte und bei Patienten
unter Therapie zur Schwachung bzw. Aufhebung der allergischen
Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapien; Vorsicht,
Uberschieflende anaphylaktische Reaktionen) geboten.

Die Therapie mit Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma
sollte abgebrochen werden bei therapieresistenter Entgleisung
des Elektrolythaushalts, orthostatischen Beschwerden (z. B.
Schwarzwerden vor den Augen, Schwindel, evtl. Ohnmacht),
Uberempfindlichkeitsreaktionen, starken Beschwerden im Magen-
oder Darmtrakt, zentralnervésen Stérungen, Entziindung der
Bauchspeicheldriise, Blutbildveranderung, bei akuter Gallenbla-
senentziindung, beim Auftreten einer GefaRentziindung und Ver-
schlimmerung einer bestehenden Kurzsichtigkeit.

Arzneimittel, die Beta-Rezeptorenblocker enthalten, kénnen in
Einzelfallen eine Schuppenflechte auslésen, die Symptome die-
ser Erkrankung verschlechtern oder zu Schuppenflechte-ahn-
lichen Hautausschlagen fiihren.

Infolge einer méglichen Erhéhung des Atemwegswiderstandes
kann es bei entsprechend veranlagten Patienten (z. B. bei asth-
moider Bronchitis) zu einer Verengung der Atemwege und zu
Atemnot kommen.

In seltenen Fallen kann eine nicht offenkundige Zuckerkrankheit
in Erscheinung treten oder eine bereits bestehende sich ver-
schlechtern; Zeichen des erniedrigten Blutzuckers (z. B. schneller
Puls) kdnnen verschleiert werden.

Ein anaphylaktischer Schock kann bei Patienten, die Metoprolol-
succinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma einnehmen, schwerer ver-
laufen.

Wahrend der Behandlung mit Metoprololsuccinat plus 95/12,5 -
1 A Pharma sollten Sie auf eine ausreichende Flissigkeitsauf-
nahme achten und wegen des Kaliumverlustes kaliumreiche Nah-
rungsmittel zu sich nehmen (Bananen, Gemdse, Nisse); evtl. ist
wegen des erhdhten Kaliumverlustes eine gleichzeitige Therapie
mit kaliumsparenden Diuretika erforderlich.

Die Kaliumkontrollen sollten anfangs haufiger erfolgen. Wenn sich
ein Gleichgewicht im Kaliumhaushalt eingestellt hat, gentgt es,
den Serum-Kalium-Spiegel seltener zu kontrollieren.

Ferner sollten Blutzucker, Harnsaure, Blutfette und Kreatinin im
Serum in regelmaBigen Abstanden kontrolliert werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Metoprololsuc-
cinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma als Dopingmittel kénnen nicht ab-
gesehen werden, schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind
nicht auszuschlielRen.

Bei Einnahme von Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Phar-
ma mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben,
auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparate-
gruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit Metoprololsuc-
cinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma beeinflusst werden:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metoprololsuccinat plus
95/12,5 - 1 A Pharma und Insulin oder blutzuckersenkenden Me-
dikamenten zum Einnehmen kann deren Wirkung verstérkt wer-
den; die Symptome einer verminderten Blutzuckerkonzentration,
besonders die Pulsbeschleunigung und Zittern der Finger, sind
verschleiert oder abgemildert. Daher sind regelmafRige Blut-
zuckerkontrollen erforderlich.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Metoprololsuccinat plus
95/12,5 - 1 A Pharma kann durch andere blutdrucksenkende
Arzneimittel (besondere Vorsicht bei Prazosin), bestimmte Schlaf-
und Beruhigungsmittel (Barbiturate, Phenothiazine) sowie Mittel
zur Behandlung von Depressionen (trizyklische Antidepressiva)
und gefalerweiternde Mittel verstarkt werden.

Werden unter der Behandlung mit Metoprololsuccinat plus
95/12,5 - 1 A Pharma zusatzlich Calciumantagonisten vom Nife-
dipin-Typ oder ACE-Hemmer (Mittel zur Behandlung des
Hochdrucks) eingenommen, kann der Blutdruck, insbesondere zu
Behandlungsbeginn, stark abfallen und in Einzelfallen kann es zur
Ausbildung einer Herzmuskelschwache kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Calciumantagonisten vom Vera-
pamil- oder Diltiazem-Typ oder Antiarrhythmika ist eine sorgfaltige
Uberwachung des Patienten angezeigt, da es zu Blutdruckabfall,
Pulsverlangsamung oder anderen Herzrhythmusstérungen kom-
men kann. Wahrend der Behandlung mit Metoprololsuccinat plus
95/12,5 - 1 A Pharma muss deshalb die intravendse Verabreichung
von Calciumantagonisten oder Antiarrhythmika unterbleiben.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metoprololsuccinat plus
95/12,5 - 1 A Pharma und Reserpin, Alpha-Methyldopa, Clonidin,
Guanfacin und Herzglykosiden kann es zu einem stérkeren Ab-
sinken der Herzfrequenz bzw. zu einer Verzégerung der Erre-
gungsleitung am Herzen kommen.

Nach abruptem Absetzen von Clonidin bei gleichzeitiger An-
wendung von Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma
kann der Blutdruck Uberschiefend ansteigen. Bei einer gleich-
zeitigen Behandlung mit Clonidin darf Clonidin erst abgesetzt
werden, wenn einige Tage zuvor die Verabreichung von Meto-
prololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma beendet wurde.
AnschlieRend kann Clonidin stufenweise abgesetzt werden.

Rifampicin senkt und Cimetidin, Hydralazin und selektive Sero-
tonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) wie z. B. Paroxetin, Flu-
oxetin und Sertralin kénnen die Plasmakonzentration von
Metoprolol erhdhen.

Die Ausscheidung anderer Medikamente kann durch Metoprolol-
succinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma vermindert werden (z. B. Li-
docain, Chinidin).

Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma kann, ebenso wie
manche fiir eine Narkose eingesetzten Mittel, eine Schwachung
der Herzkraft zur Folge haben. Diese Wirkungen kénnen sich
addieren. Deshalb sollte der Narkosearzt (iber die Behandlung mit
Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma informiert werden.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Metoprololsuccinat plus
95/12,5 - 1 A Pharma kann vermindert werden durch gleichzeitige
Einnahme von Schmerz- und Rheumamitteln (Salicylate, nicht-
steroidale Antirheumatika, z. B. Indometacin). Bei hochdosierter
Salicylateinnahme kann die toxische Wirkung des Salicylates auf
das zentrale Nervensystem verstarkt werden.

Die Wirkung blutzucker- und harnséuresenkender Medikamente so-
wie von Noradrenalin und Adrenalin kénnen abgeschwacht werden.

Bei vorhandenem Kalium- und/oder Magnesiummangel kénnen
die Wirkungen und Nebenwirkungen von Herzglykosiden (Mittel
zur Verstarkung der Herzkraft) verstarkt sein.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Abflihrmitteln (auch -Tee) oder
bestimmten Arzneimitteln (Glukokortikoide) kénnen erhéhte Ka-
liumverluste auftreten.

Bei gleichzeitiger hochdosierter Behandlung mit Lithium-haltigen
Arzneimitteln (gegen Depressionen) kann die Lithiumwirkung auf
Herz und Gehirn zunehmen.

Die Aufnahme von Hydrochlorothiazid kann durch die gleichzeiti-
ge Gabe von Colestyramin (Mittel zur Aufnahmeverminderung
von bestimmten Stoffen aus dem Darm) vermindert sein.

In Einzelfallen sind Hdmolysen (beschleunigter Abbau von roten
Blutkdrperchen) durch Bildung von Antikérpern gegen Hydrochlo-
rothiazid bei gleichzeitiger Einnahme von Methyldopa beschrie-
ben worden.

Bei Einnahme von Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Phar-
ma zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken

Die blutdrucksenkende Wirkung von Metoprololsuccinat plus 95/
12,5 - 1 A Pharma kann durch Alkoholgenuss verstarkt werden.
Die dampfenden Wirkungen von Metoprololsuccinat plus 95/12,5 -
1 A Pharma und Alkohol kénnen sich gegenseitig verstarken.
Wahrend der Anwendung von Metoprololsuccinat plus 95/12,5 -
1 A Pharma sollten Sie mdglichst keinen Alkohol trinken.

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

Schwangerschaft
Sie mussen lhren Arzt Uber eine tatsachliche oder vermutete

Schwangerschaft informieren. In der Regel wird Ihr Arzt lhnen
dann zu einem anderen Medikament als Metoprololsuccinat
plus 95/12,5 - 1 A Pharma raten, da Metoprololsuccinat plus
95/12,5 - 1 A Pharma nicht zur Anwendung in der Schwanger-
schaft empfohlen wird. Das liegt daran, dass Metoprololsuccinat
plus 95/12,5 - 1 A Pharma in die Plazenta gelangt und dass es bei



Anwendung nach dem dritten Schwangerschaftsmonat zu ge-
sundheitsschadigenden Wirkungen fiir den Fétus und das Neuge-
borene kommen kann.

Stillzeit

Beide Wirkstoffe von Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Phar-
ma gehen in die Muttermilch Uber. Daher dirfen Sie Metoprolol-
succinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma, wenn Sie stillen, nicht ein-
nehmen (siehe auch "Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Phar-
ma darf nicht eingenommen werden, wenn Sie").

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Die Behandlung des Bluthochdruckes mit diesem Arzneimittel
bedarf der regelmafigen arztlichen Kontrolle.

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralRenverkehr, zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beein-
trachtigt werden. Dies gilt in verstarktem Male bei Behandlungs-
beginn, Dosiserhéhung und Praparatewechsel und im Zusammen-
wirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestand-
teile von Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose, Glucose und Sucrose. Bitte
nehmen Sie Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma daher
erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3 Wie ist Metoprololsuccinat plus 95/12.5 - 1 A Pharma ein-
* zunehmen?

Nehmen Sie Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma immer
genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Grundsétzlich sollte die blutdrucksenkende Behandlung mit der
jeweils niedrigsten vorgesehenen Dosis eines Einzelwirkstoffes
begonnen und bei Bedarf langsam gesteigert werden. Die fixe
Kombination Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma sollte
erst nach vorangegangener Therapie mit entweder Hydrochloro-
thiazid oder retardiertem Metoprololsuccinat angewendet werden,
falls durch den entsprechenden Einzelwirkstoff kein ausreichen-
der Therapieerfolg erzielt werden konnte.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis
1-mal téglich 1 Retardtablette.

Bei Bedarf kann die Dosis auf maximal 2 Retardtabletten taglich
morgens als Einzeldosis erhéht werden.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Nehmen Sie die Retardtabletten bitte unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit (vorzugsweise ein Glas Trinkwasser) nach dem Essen
ein.

Die Tabletten kdnnen geteilt werden, um die Einnahme zu erleich-
tern, aber nicht um geringere Dosierungen zu erreichen. Es ist
unbedingt darauf zu achten, dass die Tablettenhalften unmittelbar
nacheinander eingenommen werden.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung bestimmt der behandelnde Arzt. Eine
Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf nur auf arzt-
liche Anordnung erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Phar-
ma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Metoprololsuccinat plus
95/12,5 - 1 A Pharma eingenommen haben, als Sie sollten
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt, der Uber eventuelle Gegen-
mafRnahmen entscheidet.

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Herzfrequenz
und/oder des Blutdrucks muss die Behandlung mit Metoprolol-
succinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma abgebrochen werden.

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

Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der
Arzt Uber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Metoprololsuccinat plus 95/12,5 -
1 A Pharma vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben. Fahren Sie in der Dosierung fort,
wie sie vom Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Metoprololsuccinat plus
95/12,5 - 1 A Pharma abbrechen

Falls Sie die Behandlung mit Metoprololsuccinat plus 95/12,5 -
1 A Pharma unterbrechen oder vorzeitig beenden wollen, wenden
Sie sich bitte an den behandelnden Arzt.

Eine Unterbrechung oder Anderung darf nur auf arztliche Anwei-
sung erfolgen. Soll die Behandlung mit Metoprololsuccinat plus
95/12,5 - 1 A Pharma nach langerer Anwendung unterbrochen
oder abgesetzt werden, sollte dies grundsatzlich langsam aus-
schleichend erfolgen. Dies ist nétig, da abruptes Absetzen zur
Minderdurchblutung des Herzmuskels mit neuerlicher Ver-
schlimmerung einer Angina pectoris oder zu einem Herzinfarkt
oder zum Wiederauftreten eines Bluthochdrucks fiihren kann.

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

4 . Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Metoprololsuccinat plus 95/12,5 -
1 A Pharma Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgen-
de Kategorien zu Grunde gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der verfug-
baren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Durch den Metoprololanteil bedingte Nebenwirkungen:
Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es gelegentlich zu
zentralnervésen Storungen wie Miudigkeit, Schwindelgefiihl,
depressiven Verstimmungszustanden, Verwirrtheit, Kopfschmer-
zen, Schwitzen, Schlafstorungen, verstarkter Traumaktivitat und
Halluzinationen kommen. Diese Erscheinungen sind gewohnlich
leichterer Art und voriibergehend.

Gelegentlich kénnen vorlibergehend Magen-Darm-Beschwer-
den wie Ubelkeit, Erbrechen, Leibschmerzen, Verstopfung oder
Durchfall auftreten.

Gleichfalls gelegentlich kénnen Hautreaktionen wie Rétung und
Juckreiz sowie Hautausschlage vorkommen.

Gelegentlich kommt es zu Kribbeln und Kaltegefuhl in den Glied-
malen, selten auch zu Muskelschwéache oder Muskelkrampfen.
Eine Verstarkung der Beschwerden bei Patienten mit intermittie-
rendem Hinken oder mit GefaRkrampfen im Bereich der Zehen
und Finger ist beobachtet worden.

Selten kann es zu verstérktem Blutdruckabfall auch beim Uber-
gang vom Liegen zum Stehen gelegentlich mit Bewusstlosigkeit,
Herabsetzung der Pulsfrequenz, atrioventrikuldren Uberleitungs-
stérungen, Verstarkung einer Herzmuskelschwache mit Flus-
sigkeitsansammlungen in den Armen und Beinen, Herzschmer-
zen, Herzklopfen und/oder zu Atemnot bei Belastung kommen.

In vereinzelten Fallen ist bei Patienten mit anfallsweise auftreten-
den Schmerzen in der Herzgegend (Angina pectoris) eine Ver-
starkung der Anfalle nicht auszuschlieRen.

Infolge einer Erhdhung des Atemwiderstandes kann es bei Patien-
ten mit Neigung zu Verkrampfungen der Atemwege, insbesondere
bei obstruktiven Atemwegserkrankungen, zu Atemnot kommen.

Selten ist mit Mundtrockenheit, Konjunktivitis und vermindertem
Trénenfluss zu rechnen (dies ist beim Tragen von Kontaktlinsen zu
beachten).

Die Symptome einer schweren Schilddriiseniiberfunktion kdnnen
maskiert werden.

In seltenen Féllen kann eine bisher nicht in Erscheinung getretene
Zuckerkrankheit erkennbar werden oder eine bereits bestehende
Zuckerkrankheit sich verschlechtern. Nach langerem strengen
Fasten oder schwerer kérperlicher Belastung kann es bei gleich-
zeitiger Therapie mit Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma
zu Zustanden mit erniedrigtem Blutzucker kommen. Warnzeichen
eines erniedrigten Blutzuckers - insbesondere erhéhte Herzfre-
quenz und Zittern der Finger - kdnnen verschleiert werden.

In Einzelféllen kann es zu Libido- und Potenzstérungen, Licht-
empfindlichkeit mit Auftreten von Hautausschldgen nach Licht-
einwirkung sowie zu Haarausfall, Horstérungen oder Ohrensau-
sen, Gewichtszunahme und Flimmern vor den Augen kommen.

Unter der Therapie kann es zu Stérungen im Fettstoffwechsel
kommen. Bei meist normalem Gesamtcholesterin wurde eine
Verminderung des HDL-Cholesterins und eine Erhéhung der Tri-
glyzeride im Blut beobachtet.

Bei Langzeittherapie wurde in Einzelféllen eine Erkrankung der
Gelenke und/oder Gelenkschmerzen beobachtet, wobei ein oder
mehrere Gelenke betroffen sein kénnen.

Veranderte Leberfunktionswerte und sehr selten Leberentziin-
dung, eine Verminderung der Blutplatichen und Leukozyten im
Blut, eine Verstarkung (bis zum Gangrén) bereits bestehender
peripherer Durchblutungsstérungen, ein allergischer Schnupfen,
eine Induratio penis plastica (Peyronie’s disease) sowie Per-
soOnlichkeitsveranderungen (z. B. Geflihlsschwankungen) sind be-
schrieben worden.

Durch den Hydrochlorothiazidanteil kénnen folgende Nebenwir-
kungen zusétzlich auftreten:

Die Anwendung von Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma
kann bei langfristiger, kontinuierlicher Einnahme zu Veréanderungen
im Mineralstoffwechsel (Elektrolytveranderungen) fiihren, insbeson-
dere zu einer Erniedrigung der Blutspiegel von Kalium, Magnesium,
Natrium und Chlorid sowie zu einem erhéhten Calciumspiegel.

Als Folge der Elektrolyt- und Flussigkeitsverluste kann sich eine
metabolische Alkalose entwickeln bzw. eine bereits bestehende
metabolische Alkalose verschlechtern.

Die Harnsaurewerte im Blut kdnnen sich erhéhen. Bei disponier-
ten Patienten kdnnen Gichtanfalle ausgeldst werden.

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

Gelegentlich tritt ein reversibler Anstieg stickstoffhaltiger harn-
pflichtiger Stoffe auf (Harnstoff, Kreatinin), vor allem zu Behand-
lungsbeginn.

Selten konnen eine Erhdhung der Blutfettwerte, allergische Hauter-
scheinungen, kleinflachige Einblutungen in der Haut und Schleim-
haut, stark juckende Quaddeln, Arzneimittelfieber, Blutbildverande-
rungen in Form von verénderten roten Blutkérperchen (Anamie),
eine akute Nierenentziindung (interstitielle Nephritis), Gelbsucht,
eine Gefalentziindung, geringgradige Sehstérungen [z. B. ver-
schwommenes Sehen, Farbsehstérungen (Gelbsehen)] oder eine
Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsichtigkeit auftreten.

In Einzelféllen wurde ein kutaner Lupus erythematodes sowie ei-
ne hochgradige Verminderung bestimmter weiller Blutkérperchen
mit Infektneigung und schweren Allgemeinsymptomen (Agranulo-
zytose) beobachtet.

Es ist nicht auszuschlieRen, dass in seltenen Féllen Diuretika vom
Benzothiadiazin-Typ wie Hydrochlorothiazid, einem der Wirkstoffe
von Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma, eine Ent-
zlindung der Bauchspeicheldriise und bei bestehenden Gallen-
steinleiden eine akute Gallenblasenentziindung auslosen kdnnen.

In seltenen Féllen wurde das Auftreten einer akuten interstitiellen
Pneumonie berichtet. In Einzelféllen wurde ein plotzlich auftreten-
des Lungenddem mit Schocksymptomatik beschrieben. Eine al-
lergische Reaktion wird angenommen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-
mation angegeben sind.

5 Wie ist Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A_Pharma
+ aufzubewahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzuganglich afbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht Gber 25 °C aufbewahren.

6_ Weitere Informationen

Was enthélt Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma
Die Wirkstoffe sind Metoprololsuccinat und Hydrochlorothiazid.

1 Retardtablette enthalt 95 mg Metoprololsuccinat (Ph.Eur.) und
12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Glucose, Hypromellose,
Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Maisstérke, Polyacrylat-Dispersion 30 %, hochdisper-
ses Siliciumdioxid, Sucrose, Talkum, Titandioxid, Eisen(lll)-hydro-
xid-oxid x H,O

Wie Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma sind runde, hellgel-
be Retardtabletten mit einseitiger Bruchkerbe.

Metoprololsuccinat plus 95/12,5 - 1 A Pharma ist in Packungen
mit 30, 50, 60 und 100 Retardtabletten erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825 - 0

Hersteller

SALUTAS Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet:
Januar 2011

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel unzuganglich fir Kinder auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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