Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma® 100 mg/12,5 mg

Wirkstoffe: Metoprololtartrat 100 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg pro Tablette

ginnen.

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

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

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

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ourL M=

. Weitere Informationen

Was ist Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg und
wofiir wird es angewendet?

Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg ist eine
Kombination aus einem Beta-Rezeptorenblocker (Metopro-
lol) und einem Diuretikum (Hydrochlorothiazid) zur Behand-
lung von Bluthochdruck.

Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg wird
angewendet bei:
e Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

Das Kombinationspraparat Metoprolol plus HCT - 1 A Phar-
ma 100 mg/12,5 mg wird nur dann empfohlen, wenn
die Therapie mit einem der Einzelwirkstoffe Metopro-
lol oder Hydrochlorothiazid, mit dem die Ersteinstel-
lung eines zu hohen Blutdruckes versucht werden
sollte, unzureichend wirkte und die Kombination der Ein-
zelwirkstoffe in der in Metoprolol plus HCT - 1 A Phar-
ma 100 mg/12,5 mg vorliegenden Dosierung sich als gut
dosiert erwiesen hat.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Metoprolol plus HCT - 1 A Phar-
ma 100 mg/12,5 mg beachten?

Metoprolol plus HCT-1A Pharma 100 mg/12,5 mg

darf nicht angewendet werden

e bei Uberempfindlichkeit gegenliber Hydrochlorothiazid,

Metoprololtartrat, einem der sonstigen Bestandteile des

Arzneimittels, anderen Thiaziddiuretika, anderen Beta-

Rezeptorenblockern sowie gegeniiber Sulfonamiden

bei akutem Herzinfarkt

bei Herzmuskelschwéche (manifester Herzinsuffizienz)

bei Schock

bei Erregungsleitungsstérungen im Herzen von den Vor-

héfen auf die Kammern (AV-Block 2. oder 3. Grades)

bei Sinusknoten-Syndrom (Sick-Sinus-Syndrom)

bei Erregungsleitungsstérungen im Herzen zwischen Si-

nusknoten und Vorhof (sinuatrialem Block)

e bei einem Ruhepuls von unter 50 Schldgen pro Minute
vor Behandlungsbeginn (Bradykardie)

¢ bei Ubersduerung des Blutes (Azidose)

e bei Neigung zu Bronchialverkrampfung (bronchialer Hy-
perreagibilitat, z. B. bei Asthma bronchiale)

e bei Spatstadien peripherer Durchblutungsstérungen

e beij gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemmstoffen (Ausnah-
me MAO-B-Hemmstoffe)

* bei schweren Nierenfunktionsstérungen (Niereninsuffizi-
enz mit stark eingeschrankter oder fehlender Harnpro-
duktion; Kreatinin-Clearance kleiner als 30 ml/min und/
oder Serum-Kreatinin Gber 1,8 mg/100 ml)

e bei akuter Nierenentziindung (Glomerulonephritis)

e bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen (Coma
und Praecoma hepaticum)

e bei Kaliummangelzustanden (Hypokalidmie) (unter
3,5 mmol/l), die auf eine Behandlung nicht ansprechen

e bei schweren Natriummangelzustanden (schwerer Hypo-

natridmie)

bei erhdhtem Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzamie)

bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovolamie)

bei Gicht

bei krankhaft niedrigem Blutdruck (Hypotonie, systolisch

unter 90 mmHg)

e in der Stillzeit

® in der Schwangerschaft

e bei Kindern

Die intravendse Applikation von Calciumantagonisten vom
Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrhythmika
(wie Disopyramid) bei Patienten, die mit Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg behandelt werden, ist kontrain-
diziert (Ausnahme Intensivmedizin).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Meto-
prolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg ist
erforderlich

Eine kritische Nutzen-Risiko-Abwé&gung und eine besonders

sorgfaltlge 4rztliche Uberwachung sind erforderlich bei:

e geringgradigen Erregungsleitungsstérungen von den Vor-
hofen auf die Kammern (AV-Block 1. Grades)

e bereits bestehender oder bisher nicht in Erscheinung
getretener Zuckerkrankheit (manifestem oder latentem
Diabetes mellitus) (schwere hypoglyké@mische Zustéande
maglich; regelméaBige Kontrolle des Blutzuckers)

e |angerem strengen Fasten sowie schwerer korperlicher
Belastung (Zustédnde mit stark erniedrigtem Blutzucker
maglich; regelmaBige Kontrolle des Blutzuckers)

e Patienten mit einem hormonproduzierenden Tumor des
Nebennierenmarks (Phaochromozytom; vorherige Thera-
pie mit Alpha-Rezeptorenblockern erforderlich)

e schwerer ,Arterienverkalkung“ der HirngeféBe (Zerebral-
sklerose)

e schwerer ,Arterienverkalkung® der HerzkranzgefaBe (Ko-
ronarsklerose)

e Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion
(Dosisanpassung nach Anweisung des Arztes) (Serum-
Kreatinin >1,2 <1,8 mg/dl)

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in der
personlichen oder familidren Vorgeschichte sollte die Verord-
nung von Arzneimitteln, die Beta-Rezeptorenblocker enthal-
ten (z. B. Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg)
nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwé&gung erfolgen.

Beta-Rezeptorenblocker kdnnen die Empfindlichkeit gegen-
Uber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer Reaktio-
nen, d.h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen, erhéhen.
Deshalb ist eine strenge érztliche Indikationsstellung gebo-
ten bei Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreak-
tionen in der Vorgeschichte und bei Patienten unter Therapie
zur Schwéachung bzw. Aufhebung der allergischen Reak-
tionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie) (Vorsicht,
UberschieBende anaphylaktische Reaktionen).

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regel-
maBigen arztlichen Kontrolle.

Wahrend einer Langzeittherapie mit Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg sind die Serumelektrolyte (ins-
besondere Kalium, Natrium, Calcium), Kreatinin und Harn-
stoff, die Blutfette (Cholesterol und Triglyceride), Harnsaure,
Blutbild sowie der Blutzucker regelmaBig zu kontrollieren.

Da unter der Behandlung mit Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg Leberfunktionsstérungen auf-
treten kdnnen, sollten in regelmaBigen Abstanden auch die
Leberwerte Uberpriift werden.

Da unter der Therapie mit Metoprolol plus HCT - 1 A Phar-
ma 100 mg/12,5 mg kleinfleckige Einblutungen in Haut und
Schleimhaute mit oder ohne gleichzeitige Verminderung der
Blutplattchen (thrombozytopenische und nicht-thrombozy-
topenische Purpura) auftreten kdnnen, ist auf entsprechen-
de Anzeichen zu achten.

Wahrend der Behandlung mit Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg sollten die Patienten auf eine
ausreichende Flussigkeitsaufnahme achten und wegen er-
hohter Kaliumverluste kaliumreiche Nahrungsmittel zu sich
nehmen (z. B. Bananen, Gemuse, Nusse). Die Kaliumverluste
kénnen durch gleichzeitige Therapie mit kaliumsparenden
Diuretika vermindert oder verhindert werden. Dies wird vom
behandelnden Arzt entschieden.

Die Therapie mit Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/
12,5 mg sollte abgebrochen werden bei therapieresistenter
Entgleisung des Elektrolythaushalts, orthostatischen Be-
schwerden (z. B. Schwarzwerden vor den Augen, Schwindel,
evtl. Ohnmacht), Uberempfindlichkeitsreaktionen, starken
Beschwerden im Magen- oder Darmtrakt, zentralnervo-
sen Stérungen, Pankreatitis (Entziindung der Bauchspei-
cheldruse), Blutbildveranderungen, bei akuter Cholezystitis
(Gallenblasenentziindung), beim Auftreten einer Vaskulitis
(GeféBentziindung) und Verschlimmerung einer bestehen-
den Kurzsichtigkeit.

Kinder

Kinder dirfen mangels ausreichender Erfahrungen nicht mit
Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg behan-
delt werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Metoprolol plus HCT - 1 APharma 100mg/
12,5 mg kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnis-
sen flhren.

Eine missbrauchliche Anwendung des Arzneimittels Meto-
prolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg zu Doping-
zwecken kann zu einer Geféhrdung lhrer Gesundheit fiihren.

Bei Einnahme von Metoprolol plus HCT - 1 A Phar-
ma 100 mg/12,5 mg mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kur-
zem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Folgende Wechselwirkungen zwischen dem vorliegenden
und anderen Arzneimitteln sind zu beachten:

Unter der Behandlung mit Metoprolol plus HCT - 1 A Phar-
ma 100 mg/12,5 mg besteht bei zusatzlicher Einnahme von
ACE-Hemmern (z.B. Captopril, Enalapril) zu Behandlungs-
beginn das Risiko eines massiven Blutdruckabfalls.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg und Insulin oder oralen

. Wie ist Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg aufzubewahren?

. Was ist Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg und wofiir wird es angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg
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. Wie ist Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg einzunehmen?
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Antidiabetika kann deren Wirkung sowohl verstarkt bzw.
verlangert als auch abgeschwéacht werden. Warnzeichen
eines erniedrigten Blutzuckers (Hypoglykamie) — insbeson-
dere erhdhte Herzschlagfolge (Tachykardie) und Zittern der
Finger (Tremor) — sind verschleiert oder abgemildert. Daher
sind regelmaBige Blutzuckerkontrollen erforderlich.
Salicylate und andere nichtsteroidale Antiphlogistika (z.B.
Indometacin) kénnen die blutdrucksenkende und harn-
treibende Wirkung von Metoprolol plus HCT - 1 A Phar-
ma 100 mg/12,5 mg vermindern.

Bei hochdosierter Salicylateinnahme kann die toxische Wir-
kung der Salicylate auf das zentrale Nervensystem verstarkt
werden. Bei Patienten, die unter Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg-Therapie eine Hypovolamie
entwickeln, kann die gleichzeitige Gabe nichtsteroidaler An-
tiphlogistika ein akutes Nierenversagen ausldsen.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg kann durch andere blutdruck-
senkende Arzneimittel, Barbiturate, Phenothiazine, trizyk-
lische Antidepressiva, Vasodilatatoren (geféBerweiternde
Arzneimittel) oder durch Alkoholgenuss verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg und Calciumantagonisten vom
Nifedipin-Typ kann es zu einer verstarkten Blutdrucksen-
kung und in Einzelfallen zur Ausbildung einer Herzinsuf-
fizienz (Herzmuskelschwéche) kommen.

Die die Herzkraft schwéchenden Wirkungen (kardiodepressi-
ven Wirkungen) von Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/
12,5 mg und Antiarrhythmika kénnen sich addieren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg und Calciumantagonisten vom
Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrhythmi-
ka (wie Disopyramid) ist eine sorgféltige arztliche Uberwa-
chung der Patienten angezeigt, da es zu Blutdruckabfall,
Pulsverlangsamung oder anderen Herzrhythmusstérungen
kommen kann.

Hinweis:

Die intravendse Applikation von Calciumantagonisten vom
Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrhythmi-
ka (wie Disopyramid) bei Patienten, die mit Metoprolol plus
HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg behandelt werden, ist
kontraindiziert (Ausnahme Intensivmedizin).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg und Herzglykosiden mit Re-
serpin alpha-Methyldopa, Guanfacin oder Clonidin kann es
zu einem stérkeren Absinken der Herzfrequenz bzw. zu einer
Verzégerung der Uberleitung kommen.

Nach abruptem Absetzen von Clonidin bei gleichzeitiger An-
wendung von Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/
12,6 mg kann der Blutdruck UberschieBend ansteigen.
Clonidin darf daher erst abgesetzt werden, wenn einige
Tage zuvor die Verabreichung von Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg beendet wurde. AnschlieBend
kann Clonidin stufenweise abgesetzt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg und Noradrenalin, Adrenalin
oder anderen sympathomimetisch wirkenden Substanzen
(z.B. enthalten in Hustenmitteln, Nasen- oder Augentropfen)
ist ein Blutdruckanstieg mdoglich.

Unter Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg-
Therapie kann es zu einer verminderten Ansprechbarkeit auf
die zur Behandlung der allergischen Reaktion gewdhnlich
eingesetzten Adrenalin-Dosis kommen.

Monoaminoxidase-(MAQO)-Hemmer dirfen wegen mdogli-
chem UberschieBenden Bluthochdruck (Hypertension) nicht
zusammen mit Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/
12,5 mg eingenommen werden.

Die Wirkung harnsauresenkender Arzneimittel sowie von
Noradrenalin und Adrenalin kann bei gleichzeitiger Anwen-
dung von Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg
abgeschwéacht werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit herzwirksamen Glyko-
siden ist zu beachten, dass bei einem sich unter Metoprolol
plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg-Therapie ent-
wickelnden Kaliummangelzustand und/oder Magnesiumman-
gelzustand die Empfindlichkeit des Herzmuskels gegentiber
Herzglykosiden erhéht ist und die Wirkungen und Nebenwir-
kungen der Herzglykoside entsprechend verstéarkt werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg und harntreibenden Mitteln
(z.B. Furosemid), Glukokortikoiden, ACTH, Carbenoxolon,
Penicillin G, Salicylate, Amphotericin B oder Abflihrmit-
teln (Laxantien) kann zu verstarkten Kaliumverlusten fiihren
(Kontrolle des Kaliumspiegels).

Die gleichzeitige Gabe von Metoprolol plus HCT - 1 A Phar-
ma 100 mg/12,5 mg und Lithium fiihrt Gber eine verminder-
te Lithiumausscheidung zu einer Verstarkung der herz- und
nervenschadigenden (kardio- und neurotoxischen) Wirkung
des Lithiums (Kontrolle des Lithiumspiegels).

Die gleichzeitige Anwendung von Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg und Narkotika kann eine ver-
starkte Blutdrucksenkung zur Folge haben. Die negativ ino-
trope Wirkung der beiden vorgenannten Arzneimittel kann
sich addieren.

Die neuromuskuldre Blockade durch periphere Muskelre-
laxantien (z.B. Suxamethonium, Tubocurarin) kann durch
die Beta-Rezeptorenhemmung von Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg verstérkt werden.

Fur den Fall, dass Metoprolol plus HCT- 1 A Pharma 100 mg/
12,5 mg vor Eingriffen in Allgemeinnarkose oder vor der An-
wendung peripherer Muskelrelaxantien nicht abgesetzt wer-
den kann, muss der Narkosearzt lber die Behandlung mit
Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg infor-
miert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Zytostatika (z. B. Cyclo-
phosphamid, Fluorouracil, Methotrexat) ist mit verstarkter
Knochenmarkstoxizitat (insbesondere Granulozytopenie) zu
rechnen.

Rifampicin kann die blutdrucksenkende Wirkung von Meto-
prolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg vermindern.

Die Wirkung von Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/
12,5 mg kann durch Cimetidin verstarkt werden.

Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg kann
die Ausscheidung von Lidocain und Chinidin vermindern.

Die gleichzeitige Anwendung von Cholestyramin oder Cole-
stipol vermindert die Resorption des Hydrochlorothiazid-An-
teils von Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Methyldopa sind in Ein-
zelféllen Hamolysen durch Bildung von Antikérpern gegen
Hydrochlorothiazid beschrieben worden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor Kurzem
angewendete Arzneimittel gelten kdnnen.

Bei Einnahme von Metoprolol plus HCT- 1A Phar-
ma 100 mg/12,5 mg zusammen mit Nahrungsmit-
teln und Getrénken

Die dampfenden Wirkungen von Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg und Alkohol kénnen sich ge-
genseitig verstarken.

Bei gleichzeitigem Alkoholgenuss kann die blutdrucksenken-
de Wirkung von Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/
12,56 mg verstarkt werden. Alkoholgenuss sollte méglichst
vermieden werden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Hydrochlorothiazidhaltige Arzneimittel dirfen
Schwangerschaft nicht angewendet werden.

Stillzeit

Da die Wirkstoffe in die Muttermilch Gibergehen und Hydro-
chlorothiazid die Milchproduktion hemmen kann, darf das
Praparat in der Stillzeit nicht angewendet werden.

in der

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arznei-
mitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arzneimit-
tel bedarf der regelmaBigen arztlichen Kontrolle.

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen
kann das Reaktionsvermdgen so weit verandert sein, dass
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum
Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung und Praparatewechsel
sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen liber bestimmte sonstige

Bestandteile von Metoprolol plus HCT - 1 A Phar-

ma 100 mg/12,5 mg

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Meto-
prolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg daher erst
nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Wie ist Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg ein-
zunehmen?
Nehmen Sie Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg
Fortsetzung auf der Riickseite >>



immer genau nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen
Sie bei lnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Grundsétzlich sollte die Behandlung eines zu hohen Blut-
druckes mit niedrigen Dosen eines Einzelwirkstoffes ein-
schleichend begonnen und langsam gesteigert werden.
Die fixe Kombination Metoprolol plus HCT - 1 A Phar-
ma 100 mg/12,5 mg aus Metoprolol und Hydrochlorothia-
zid sollte auf Anordnung des Arztes erst dann angewendet
werden, wenn durch die Einzelwirkstoffe keine Normalisie-
rung des Blutdruckes bewirkt werden konnte oder bei hoher
Dosierung tiberméaBige Nebenwirkungen aufgetreten waren
und sich die Kombination der Einzelwirkstoffe in der in Meto-
prolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg vorliegenden
Dosierung als gut dosiert erwiesen hat.

Die Dosierung sollte individuell vom Arzt — vor allem nach
dem Behandlungserfolg - festgelegt werden; die Dosierung
darf ohne Anweisung des Arztes nicht gedndert werden.

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

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie):

In der Regel 1-mal taglich 1 Tablette Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg (entsprechend 100 mg Meto-
prololtartrat und 12,5 mg Hydrochlorothiazid taglich).

Bei gleichzeitig eingeschréankter Nieren- und Leberfunktion
ist die Elimination des Metoprolol-Anteils von Metoprolol
plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg vermindert, so
dass unter Umstanden eine Dosisreduktion nach Anweisung
des Arztes erforderlich ist.

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der be-
handelnde Arzt. Sie richtet sich nach Art und Schwere
der Erkrankung. Eine Unterbrechung oder ein Absetzen
der Behandlung oder eine Anderung der Dosierung darf
nur auf &rztliche Anweisung erfolgen. Insbesondere
nach Langzeitbehandlung sollte Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg — besonders bei Vorliegen ei-
ner ischdmischen Herzkrankheit — ausschleichend (d. h. Giber
7-10 Tage) abgesetzt werden, da ein abruptes Absetzen zu
einer akuten Verschlechterung des Zustandes des Patienten
fuhren kann.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tablette bitte unzerkaut und mit ausrei-
chend Flussigkeit (z.B. ein Glas Wasser) zum Friihstick
ein. Wahrend der Behandlung mit Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg sollten Sie auf eine ausrei-
chende Flussigkeitsaufnahme achten und wegen erhéhter
Kaliumverluste kaliumreiche Nahrungsmittel zu sich nehmen
(z.B. Bananen, Gemuse, Nusse). Die Kaliumverluste kdnnen
durch gleichzeitige Therapie mit kaliumsparenden Diureti-
ka vermindert oder verhindert werden. Dies wird von lhrem
Arzt entschieden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Metoprolol
plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Metoprolol plus
HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg eingenommen
haben als Sie sollten R

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

Symptome einer Uberdosierung:

Metoprolol:

Das klinische Bild ist in Abhangigkeit vom AusmaB der In-
toxikation im Wesentlichen von kardiovaskuléren und zen-
tralnervésen Symptomen geprégt. Uberdosierung kann zu
schwerer Hypotonie, Bradykardie bis zum Herzstillstand,
Herzinsuffizienz und kardiogenem Schock fiihren. Zusétzlich
kénnen Atembeschwerden, Bronchospasmen, Erbrechen,
Bewusstseinsstérungen, gelegentlich auch generalisierte
Krampfanfalle auftreten.

Hydrochlorothiazid: B

Das klinische Bild bei akuter oder chronischer Uberdosie-
rung ist vom AusmaB des Flissigkeits- und Elektrolytverlus-
tes abhéngig. Uberdosierung kann bei ausgepragten Flus-
sigkeits- und Natriumverlusten zu Durst, Schwache- und
Schwindelgefuhl, Muskelschmerzen und Muskelkrampfen
(z.B. Wadenkrampfe), Kopfschmerzen, Tachykardie, Hy-
potonie und orthostatischen Regulationsstérungen, infolge
Dehydratation und Hypovoldmie zur Hadmokonzentration,
zu Konvulsionen, Benommenheit, Lethargie, Verwirrtheits-
zustanden, Kreislaufkollaps und zu einem akuten Nieren-
versagen fUhren. Infolge einer Hypokalidmie kann es zu Mi-
digkeit, Muskelschwéche, Parasthesien, Paresen, Apathie,
Meteorismus und Obstipation oder zu Herzrhythmusstérun-
gen kommen. Schwere Kaliumverluste kdnnen zu einem pa-
ralytischen lleus oder zu Bewusstseinsstérungen bis zum
hypokalidmischen Koma fuihren.

TherapiemaBnahmen bei Uberdosierung

Bei Anzeichen einer Uberdosierung oder bedrohlichem Ab-
fall der Herzfrequenz und/oder des Blutdrucks muss die Be-
handlung mit Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/
12,5 mg umgehend abgesetzt werden.

Bei nur kurze Zeit zurlickliegender Einnahme kann durch
MaBnahmen der primaren Giftelimination (induziertes Er-
brechen, Magenspllung) oder resorptionsmindernde
MaBnahmen (medizinische Kohle) versucht werden, die
systemische Aufnahme von Metoprolol plus HCT - 1 A Phar-
ma 100 mg/12,5 mg zu vermindern.

Unter intensivmedizinischen Bedingungen miissen neben
der Uberwachung der vitalen Parameter wiederholt Kon-
trollen des Wasser- und Elektrolythaushalts, des Saure-
Basen-Haushalts, des Blutzuckers und der harnpflichtigen
Substanzen durchgefiihrt werden und Abweichungen gege-
benenfalls korrigiert werden.

Als Gegenmittel kénnen gegeben werden:

Atropin: 0,5-2,0 mg intravends als Bolus.

Glukagon: initial 1-10 mg intravends, anschlieBend 2-2,5 mg
pro Std. als Dauerinfusion.

Sympathomimetika in Abhangigkeit von Kérpergewicht und
Effekt: Dopamin, Dobutamin, Isoprenalin, Orciprenalin oder
Adrenalin.

Bei therapierefraktarer Bradykardie sollte eine temporare
Schrittmachertherapie durchgefihrt werden.

Bei Bronchospasmus kdnnen B,-Sympathomimetika als
Aerosol (bei ungeniigender Wirkung auch intravends) oder
Aminophyllin i.v. gegeben werden.

Bei generalisierten Krampfanféllen empfiehlt sich die lang-
same intravendse Gabe von Diazepam.

Bei Hypovoldmie: Volumensubstitution.
Bei Hypokalidmie: Kaliumsubstitution.
Bei Kreislaufkollaps: Schocklagerung, ggf. Schocktherapie.

Wenn Sie die Einnahme von Metoprolol plus HCT-
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg vergessen haben
Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht mehr Tabletten ein,
sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Do-
sis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Metoprolol plus HCT-
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg abbrechen

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Be-
handlung oder Anderung der Dosierung darf nur auf arzt-
liche Anweisung erfolgen. Soll die Behandlung mit Meto-
prolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg nach langerer
Anwendung unterbrochen oder abgesetzt werden, soll dies
grundsatzlich langsam ausschleichend erfolgen, da abrup-
tes Absetzen zu einer akuten Verschlechterung des Zustan-
des des Patienten fuhren kann.

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

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Metoprolol plus HCT - 1 A Phar-
ma 100 mg/12,5 mg Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten
Gelegentlich:  weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000, aber mehr als
1 von 10.000 Behandelten
Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfélle
Nervensystem

Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es haufig zu
zentralnervésen Stérungen wie Midigkeit, depressiven Ver-
stimmungen, Schwindelgefuhl, Verwirrtheit, Kopfschmer-
zen, Schwitzen, Albtraumen oder verstarkter Traumaktivitat,
Schlafstérungen und Halluzinationen kommen.

Augen

Gelegentlich wurden Augenbindehautentziindungen (Kon-
junktivitis), verminderter Tranenfluss (dies ist beim Tragen von
Kontaktlinsen zu beachten) und Sehstérungen beobachtet.
Eine bestehende Kurzsichtigkeit kann sich verschlimmern.

Herz-Kreislauf- und GefaBsystem

Die Behandlung mit Metoprolol plus HCT - 1 A Phar-
ma 100 mg/12,5 mg kann gelegentlich zu verstéarktem Blut-
druckabfall, anfallsartiger, kurzdauernder Bewusstlosigkeit
(Synkopen), Herzklopfen (Palpitationen), starker Vermin-
derung der Herzfrequenz (Bradykardie), atrioventrikuléren
Uberleitungsstérungen und Verstérkung einer Herzmuskel-
schwéche (Herzinsuffizienz) mit peripheren Odemen und/
oder Atemnot bei Belastung (Belastungsdyspnoe) fiihren.
Sehr selten ist bei Patienten mit anfallsweise auftretenden
Schmerzen in der Herzgegend (Angina pectoris) eine Ver-
starkung der Anfalle nicht auszuschlieBen.

Haufig kann es zu Missempfindungen (Parésthesien) und
Kéltegefuhl an den GliedmaBen, Muskelschwéche oder
Muskelkrampfen (z. B. Wadenkrampfe) kommen. Auch eine
Verstérkung der Beschwerden bei Patienten mit periphe-
ren Durchblutungsstérungen — einschlieBlich Patienten mit
Verkrampfungen der Fingerschlagadern (Raynaud-Syn-
drom) — wurde beobachtet.

Atemwege

Infolge einer méglichen Erhdhung des Atemwegswider-
standes kann es insbesondere bei Patienten mit Neigung
zu bronchospastischen Reaktionen (insbesondere bei

obstruktiven Atemwegserkrankungen) zu Atemnot kommen.
Gelegentlich wurde das Auftreten einer akuten interstitiellen
Pneumonie berichtet.

Magen-Darm-Trakt

Haufig wurden Appetitlosigkeit und Magen-Darm-Be-
schwerden (z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Leibschmerzen, Ver-
stopfung, Durchfall, Schmerzen und Krédmpfe im Bauch-
raum) beobachtet.

Gelegentlich: Mundtrockenheit

Muskel- und Skelettsystem

Unter einer Therapie mit Metoprolol (Wirkstoff in Metoprolol
plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg) wurde sehr sel-
ten eine Erkrankung der Gelenke (Arthropathie) mit Befall
einzelner oder mehrerer Gelenke (Mono- und Polyarthritis)
beobachtet.

Haut

Allergische Hautreaktionen z. B. Rétung, Juckreiz, Hautaus-
schlage bei Lichteinwirkung (photoallergisches Exanthem),
kleinfleckige Einblutungen in Haut und Schleimhaut (Pur-
pura), stark juckende Quaddeln (Urtikaria) kdnnen haufig
auftreten.

Sehr selten wurde ein kutaner Lupus erythematodes beob-
achtet.

Harn- und Geschlechtsorgane
Sehr selten wurden Libido- und Potenzstérungen beobachtet.

Stoffwechsel

Sehr selten wurde eine Erhéhung der Leberenzyme (GOT,
GPT) im Blut oder das Auftreten einer Leberentziindung (He-
patitis) beobachtet.

Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit
(latenter Diabetes mellitus) kann erkennbar werden, eine
bereits bestehende Zuckerkrankheit (manifester Diabetes
mellitus) sich verschlechtern. Nach langerem strengem
Fasten oder schwerer kdrperlicher Belastung kann es bei
gleichzeitiger Therapie mit Metoprolol plus HCT - 1 A Phar-
ma 100 mg/12,5 mg zu Zusténden mit erniedrigtem Blutzu-
cker (hypoglykdmische Zusténde) kommen.

Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers —insbesondere
erhohte Herzfrequenz (Tachykardie) und Zittern der Finger
(Tremor) — kdnnen verschleiert werden. RegelméBige Blut-
zuckerkontrollen sind erforderlich.

Sehr haufig kommt es zu erhéhten Harnsaurespiegeln im
Blut (Hyperurikdmie), die bei entsprechend veranlagten Pa-
tienten zu Gichtanféllen fihren kénnen. Haufig kann ein
meist voriibergehender Anstieg der harnpflichtigen Subs-
tanzen (Kreatinin, Harnstoff) im Blut beobachtet werden. Ge-
legentlich kommt es unter der Therapie mit Metoprolol plus
HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg zu einem Anstieg der
Blutfette (Cholesterol, Triglyceride).

Die Symptome einer schweren Schilddriisentiberfunktion
(Thyreotoxikose) kdnnen maskiert werden.

Blut

Sehr selten wurde eine hochgradige Verminderung be-
stimmter weiBer Blutkérperchen mit Infektneigung und
schweren Allgemeinsymptomen (Agranulozytose), eine An-
amie durch Blutbildungsstérung im Knochenmark (aplas-
tische An@mie) oder infolge Bildung von Antikorpern gegen
Hydrochlorothiazid bei gleichzeitiger Einnahme von Methyl-
dopa eine Anamie durch vermehrten Zerfall roter Blutkor-
perchen (immunhamolytische Anamie), sowie das Auftreten
einer Thrombozytopenie (Verminderung der Blutpléttchen)
oder Leukopenie (Verminderung der weiBen Blutkérperchen)
beobachtet.

Flissigkeits- und Elektrolythaushalt

Aufgrund des Hydrochlorothiazid-Anteils kommt es insbe-
sondere bei langfristiger, kontinuierlicher Anwendung von
Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg sehr
haufig zu Stérungen im Flissigkeits- und Elektrolythaushalt,
insbesondere zu verminderten Kalium- und Natriumspiegeln
im Blut (Hypokaliamie, Hyponatridmie), ferner zu verminder-
ten Magnesium- und Chloridspiegeln sowie erhéhten Calci-
umspiegeln im Blut (Hypomagnesidamie und Hypochloramie,
Hyperkalzédmie). RegelméBige Kontrollen der Elektrolyte im
Serum sind angezeigt.

Infolge einer Hypokalidmie kénnen Midigkeit, Schlafrigkeit,
Muskelschwéche, Missempfindungen an den GliedmaBen
(Parasthesien), Lahmungen (Paresen), Teilnahmslosigkeit
(Apathie), UbermaBige Gasansammlung im Magen-Darm-
Trakt (Meteorismus) sowie Herzrhythmusstérungen auftre-
ten. Schwere Kaliumverluste kdnnen zu einer Darmlahmung
(Subileus, paralytischer lleus) sowie zu Bewusstseinsstorun-
gen bis zum Koma fuhren.

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

Bei hoher Dosierung kénnen auf die verstarkte Harnaus-
scheidung zuritickzufihrende Flissigkeits- und Natrium-
verluste auftreten, die sich hdufig als Mundtrockenheit
und Durst, Schwachegefiihl und Schwindelgefiihl, Muskel-
schmerzen und Muskelkrampfe (z. B. Wadenkrampfe), Kopf-
schmerzen, Nervositat, Herzklopfen, Hypotonie und Kreis-
laufstérungen mit vermindertem Blutdruck beim Wechsel
vom Liegen zum Stehen (orthostatische Regulationsstérun-
gen) &uBern.

Bei exzessiver Harnausscheidung kann es infolge ,,Entwés-
serung® (Dehydratation) und verminderter zirkulierender
Blutmenge (Hypovoldmie) zur Bluteindickung (Hamokon-
zentration) und gelegentlich zu Krampfanfallen (Konvulsio-
nen), Benommenheit, Verwirrtheitszusténden, Kreislaufkol-
laps und zu einem akuten Nierenversagen sowie als Folge
der Hamokonzentration — insbesondere bei dlteren Patien-
ten oder bei Vorliegen von Venenerkrankungen — zu Throm-
bosen und Embolien kommen.

EKG-Veranderungen und gesteigerte Empfindlichkeit auf
Fingerhutpréparate (Glykosidempfindlichkeit) kénnen auf-
treten.

Verstarkte Magnesiumausscheidungen im Harn (Hyper-
magnesiurien) sind sehr haufig und auBern sich nur gele-
gentlich als Magnesiummangel im Blut (Hypomagnesiamien)
weil Magnesium aus dem Knochen mobilisiert wird.

Sonstige

Als gelegentliche Nebenwirkungen der diuretischen Kom-
ponente (Hydrochlorothiazid) von Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg kénnen Arzneimittelfieber,
eine akute Nierenentziindung (interstitielle Nephritis), eine
GeféaBentzliindung (Vaskulitis), eine Gelbsucht (lkterus), er-
héhte Amylasewerte im Blut (Hyperamylasdmie), eine akute
Bauchspeicheldrisenentziindung (Pankreatitis) und — ins-
besondere bei vorbestehendem Gallensteinleiden (Choleli-
thiasis) — eine akute Gallenblasenentziindung (Cholezystitis)
auftreten.

Sehr selten wurde ein plétzlich auftretendes Lungenédem
mit Schocksymptomatik beschrieben. Eine allergische Re-
aktion gegenliber Hydrochlorothiazid wird angenommen.

Des Weiteren wurden sehr selten Haarausfall, Horstorungen
oder Ohrensausen, Gewichtszunahme, Personlichkeitsver-
anderungen (z. B. Gefuhlsschwankungen, meist kurzdauern-
der Gedachtnisverlust), eine Thrombozytopenie (Verminde-
rung der Blutplattchen) oder Leukopenie (Verminderung der
weiBen Blutkorperchen), ein allergischer Schnupfen (Rhinitis
allergica) oder eine Induratio penis plastica (Peyronie‘s di-
sease) beobachtet.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefiihrt sind, teilen Sie diese
bitte Ihrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche GegenmaBnahmen sind bei Nebenwirkungen zu
ergreifen?

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, benachrichtigen Sie lhren Arzt, damit er Gber
den Schweregrad und gegebenenfalls erforderliche weitere
MaBnahmen entscheiden kann.

Bei den ersten Anzeichen einer Uberempfindlichkeitsreaktion
darf Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg nicht
nochmals eingenommen werden. Suchen Sie lhren Arzt auf.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma 100 mg/12,5 mg aufzu-
bewahren?

Arzneimittel, fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Durchdriick-
streifen und der Faltschachtel angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden.

Nicht Giber 30°C lagern.

6 Weitere Informationen

Was Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/
12,5 mg enthalt

Die Wirkstoffe sind Metoprololtartrat/Hydrochlorothiazid.

1 Tablette enthalt 100 mg Metoprololtartrat und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, mikrokristalline Cel-
lulose, Crospovidon, Hyprolose, Lactose-Monohydrat, Ma-
gnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke, hochdisperses Silici-
umdioxid

Wie Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/
12,5 mg aussieht und Inhalt der Packung
Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg sind
weiBe, runde Tabletten mit einer einseitigen Bruchkerbe.

Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma 100 mg/12,5 mg ist in Ori-
ginalpackungen mit 20, 30, 50, 60, 100 Tabletten erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen 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 iber-
arbeitet im Februar 2011

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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