Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

metodura 50 mg, Tabletten

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 méchten
Sie diese spater nochmals lesen. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich 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 Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist metodura einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist metodura aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

oahrwDd==

Was ist metodura und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von metodura beachten?

1. Was ist metodura und wofiir wird es
angewendet?

Der Wirkstoff von metodura ist Metoprololtartrat. Meto-
prolol gehért zur Arzneimittelgruppe der Beta-Rezepto-
renblocker.

metodura wird angewendet bei:

— Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

— Erkrankungen der Herzkranzgeféafle (koronare Herz-
krankheit)

— Funktionellen Herzbeschwerden (hyperkinetisches
Herzsyndrom)

— Herzrhythmusstérungen mit erhéhter Schlagzahl
(tachykarde Herzrhythmusstérungen)

— Akutbehandlung des Herzinfarktes und Langzeitbe-
handlung nach Herzinfarkt (Reinfarktprophylaxe)

— Vorbeugende Behandlung der Migrane (Migranepro-
phylaxe)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
metodura beachten?

metodura darf nicht eingenommen werden,
— wenn Sie allergisch gegen Metoprololtartrat, andere

Beta-Rezeptorenblocker oder einen der in Abschnitt 6.

genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind

— wenn Sie unter Herzmuskelschwéache (manifester
Herzinsuffizienz) leiden

— wenn Sie einen Schock erlitten haben

— wenn bei lhnen Erregungsleitungsstérungen von den
Vorhéfen auf die Kammern (AV-Block 2. oder 3. Gra-
des) auftreten

— wenn Sie unter dem Sinusknoten-Syndrom (sick sinus
syndrome) leiden

— wenn bei lhnen Erregungsleitungsstérungen zwischen
Sinusknoten und Vorhof (sinuatrialer Block) auftreten

— wenn Sie einen Ruhepuls von unter 50 Schlédgen pro
Minute vor Behandlungsbeginn (Bradykardie) haben

— wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypoto-
nie; systolisch kleiner als 90 mm Hg) haben

— wenn bei lhnen eine Ubersiuerung des Blutes
(Azidose) vorliegt

— wenn Sie eine Neigung zu Bronchialverkrampfung
(bronchiale Hyperreagibilitat z. B. bei Asthma bron-
chiale) haben

— wenn Sie sich in Spatstadien peripherer Durchblu-
tungsstérungen befinden

— wenn Ihnen gleichzeitig MAO-Hemmstoffe
(Ausnahme: MAO-B-Hemmstoffe) verabreicht werden.

Die intravendse Applikation von Calciumantagonisten
vom Verapamil- und Diltiazem-Typ oder anderen Antiar-
rhythmika (wie Disopyramid) bei Patienten, die mit meto-
dura behandelt werden, ist kontraindiziert (Ausnahme
Intensivmedizin).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie metodura einnehmen,
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— wenn bei Ilhnen geringgradige Erregungsleitungssto-
rungen von den Vorhofen auf die Kammern (AV-Block
1. Grades) auftreten

— wenn Sie unter Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit
stark schwankenden Blutzuckerwerten leiden
(Zustande mit stark erniedrigtem Blutzucker méglich)

— wenn Sie langer streng Fasten und bei schwerer
koérperlicher Belastung (Zustédnde mit stark erniedrig-
tem Blutzucker méglich)

— wenn Sie einen hormonproduzierenden Tumor des
Nebennierenmarks (Phdochromozytom; vorherige
Therapie mit Alpha-Rezeptorenblockern erforderlich)
haben

— wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist (siehe 3.
»Wie ist metodura einzunehmen?*).

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in der
personlichen oder familidren Vorgeschichte sollte die
Anwendung von Beta-Rezeptorenblockern (z. B. meto-
dura) nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung
erfolgen.

Beta-Rezeptorenblocker kdnnen die Empfindlichkeit
gegenuber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer
Reaktionen, d. h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen
erhéhen. Deshalb ist eine strenge Indikationsstellung bei
Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen
in der Vorgeschichte und bei Patienten unter Therapie zur
Schwachung bzw. Aufthebung der allergischen Reak-
tionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie; Vorsicht,
Uberschieldende anaphylaktische Reaktionen) geboten.
Bei stark eingeschrankter Leberfunktion ist die Elimina-
tion von Metoprolol vermindert, so dass unter Umstanden
eine Dosisreduktion erforderlich ist.

Da die Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers ver-
schleiert werden kénnen, sind regelmaRige Blutzucker-
kontrollen erforderlich (siehe 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind mdéglich?“).

Beim Tragen von Kontaktlinsen ist die Méglichkeit eines
verminderten Tranenflusses zu beachten.

Bei schweren Nierenfunktionsstérungen wurde in Einzel-
fallen Uber eine Verschlechterung der Nierenfunktion
unter Therapie mit Beta-Rezeptorenblockern berichtet.
Eine Anwendung von metodura sollte in diesen Féllen
unter entsprechender Uberwachung der Nierenfunktion
erfolgen.

Eine Unterbrechung oder Anderung darf nur auf &rztliche
Anweisung erfolgen. Soll die Behandlung mit metodura
nach langerer Anwendung unterbrochen oder abgesetzt
werden, sollte dies, da abruptes Absetzen zur Minder-
durchblutung des Herzmuskels (Herzischémie) mit
neuerlicher Verschlimmerung einer Angina pectoris oder
zu einem Herzinfarkt oder zum Wiederauftreten eines
Bluthochdrucks fiihren kann, grundsatzlich langsam
ausschleichend erfolgen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von metodura kann bei Dopingkontrollen
zu positiven Ergebnissen fiihren. Die Anwendung von

metodura als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der
Gesundheit fuhren.

Einnahme von metodura 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 einzunehmen.
Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura und Insulin
oder oralen Antidiabetika kann deren Wirkung verstarkt
oder verlédngert werden. Warnzeichen eines erniedrigten
Blutzuckers (Hypoglykédmie) — insbesondere erhdhte
Herzfrequenz (Tachykardie) und Zittern der Finger
(Tremor) — sind verschleiert oder abgemildert. Daher sind
regelmaRige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura und trizykli-
schen Antidepressiva, Barbituraten und Phenothiazinen
und Nitroglycerin sowie Diuretika, Vasodilatatoren und
anderen blutdrucksenkenden Mitteln kann es zu einem
verstarkten Blutdruckabfall kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura und Cal-
ciumantagonisten vom Nifedipin-Typ kann es zu einer
verstarkten Blutdrucksenkung und in Einzelféllen zur
Ausbildung einer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffi-
zienz) kommen.

Die die Herzkraft schwachenden Wirkungen (kardiode-
pressive Wirkungen) von metodura und Antiarrhythmika
kénnen sich addieren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura und Cal-
ciumantagonisten vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ
oder anderen Antiarrhythmika (wie Disopyramid) ist eine
sorgfaltige Uberwachung der Patienten angezeigt, da es
zu verstarktem Blutdruckabfall (Hypotension), stark
verminderter Herzfrequenz (Bradykardie) oder anderen
Herzrhythmusstérungen kommen kann.

Hinweis:

Die intravendse Applikation von Calciumantagonisten
vom Verapamil- und Diltiazem-Typ oder anderen Antiar-
rhythmika (wie Disopyramid) bei Patienten, die mit meto-
dura behandelt werden, ist kontraindiziert (Ausnahme
Intensivmedizin).

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura und herz-
wirksamen Glykosiden und Reserpin, alpha-Methyldopa,
Guanfacin oder Clonidin kann es zu einem starkeren
Absinken der Herzfrequenz bzw. zu einer Verzégerung
der Uberleitung kommen.

Nach abruptem Absetzen von Clonidin bei gleichzeitiger
Anwendung von metodura kann der Blutdruck tber-
schielRend ansteigen. Clonidin darf daher erst abgesetzt
werden, wenn einige Tage zuvor die Verabreichung von
metodura beendet wurde. AnschlieRend kann Clonidin
stufenweise abgesetzt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura und Nor-
adrenalin oder Adrenalin oder anderen sympathomime-
tisch wirkenden Substanzen (z.B. enthalten in Husten-
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mitteln, Nasen- und Augentropfen) ist ein betrachtlicher
Blutdruckanstieg méglich.

Unter metodura-Therapie kann es zu einer verminderten
Ansprechbarkeit auf die zur Behandlung der allergischen
Reaktion gewéhnlich eingesetzte Adrenalin-Dosis
kommen.

Monoaminoxidase(MAO)-Hemmer sollten wegen mdgli-
cher GberschieRender Hypertension nicht zusammen mit
metodura eingenommen werden.

Indometacin und Rifampicin kénnen die blutdrucksen-
kende Wirkung von metodura vermindern.

Die Wirkung von metodura kann durch Cimetidin verstarkt
werden.

metodura kann die Ausscheidung von Lidocain vermin-
dern.

Die gleichzeitige Anwendung von metodura und Narko-
tika kann eine verstéarkte Blutdrucksenkung zur Folge
haben. Die die Herzkraft schwéachende Wirkung (negativ
inotrope Wirkung) der beiden vorgenannten Arzneimittel
kann sich addieren.

Die neuromuskulare Blockade durch periphere Muskel-
relaxantien (z. B. Suxamethonium, Tubocurarin) kann
durch die Beta-Rezeptorenhemmung von metodura
verstarkt werden.

Fir den Fall, dass metodura vor Eingriffen in Allgemein-
narkose oder vor der Anwendung peripherer Muskelrela-
xantien nicht abgesetzt werden kann, muss der Narko-
searzt Uber die Behandlung mit metodura informiert
werden.

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 Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Metoprolol darfin der Schwangerschaft nur nach strenger
Nutzen-Risiko-Abwéagung durch den behandelnden Arzt
angewendet werden, da bislang keine ausreichend gut
dokumentierten Studien zu einer Anwendung an
schwangeren Frauen existieren. Metoprolol passiert die
Plazenta und reduziert die plazentare Durchblutung,
wodurch das ungeborene Kind geschadigt werden kann.
Metoprolol sollte 48-72 Stunden vor dem errechneten
Geburtstermin abgesetzt werden. Wenn dies nicht
moglich ist, missen die Neugeborenen fir die Dauer von
48-72 Stunden nach der Geburt sorgféltig iberwacht
werden.

Metoprolol geht in die Muttermilch Gber. Obwohl nach
therapeutischen Dosierungen nicht mit unerwiinschten
Wirkungen zu rechnen ist, sollten gestillte Sauglinge auf
mdgliche Arzneimittelwirkungen hin beobachtet werden.
Um die mit der Muttermilch aufgenommene Wirkstoff-
menge gering zu halten, sollten 3-4 Stunden nach
Einnahme des Medikamentes nicht gestillt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der
regelmafigen arztlichen Kontrolle.

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktio-
nen kann das Reaktionsvermdgen soweit verandert sein,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stralen-
verkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten
ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem Malfe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhé-
hung und Préparatewechsel sowie im Zusammenwirken
mit Alkohol.

metodura enthélt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie
metodura daher erst nach Ruicksprache mit Inrem Arzt
ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unver-
traglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist metodura einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei Ihnrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die Dosierung sollte individuell — vor allem entsprechend
des Behandlungserfolgs — festgelegt werden und darf
ohne Anweisung des Arztes nicht geéndert werden. Die
Tabletten sind unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit nach
den Mahlzeiten einzunehmen. Sie sollten bei Einmalgabe
morgens bzw. bei zweimaliger Gabe morgens und abends
eingenommen werden.

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der behan-
delnde Arzt.

Die empfohlene Dosis betragt:

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie):

Ein- bis zweimal téglich 1 Tablette bzw. einmal téglich 1-2
Tabletten metodura 50 mg (entsprechend 50-100 mg Me-
toprololtartrat taglich).

Falls erforderlich, kann die Tagesdosis auf zweimal 2
Tabletten metodura 50 mg (entsprechend 200 mg Meto-
prololtartrat taglich) erhéht werden.

Erkrankung der Herzkranzgefalie (koronare
Herzkrankheit):

Ein- bis zweimal téglich 1 Tablette bzw. einmal téglich 1-2
Tabletten metodura 50 mg (entsprechend 50-100 mg Me-
toprololtartrat taglich).

Falls erforderlich, kann die Tagesdosis unter Kontrolle des
Blutdrucks auf zweimal 2 Tabletten metodura 50 mg
(entsprechend 200 mg Metoprololtartrat taglich) erhoht
werden.
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Funktionelle Herzbeschwerden (hyperkinetisches
Herzsyndrom):

Ein- bis zweimal téglich 1 Tablette bzw. einmal taglich 1-2
Tabletten metodura 50 mg (entsprechend 50-100 mg Me-
toprololtartrat téglich).

Falls erforderlich, kann die Tagesdosis unter Kontrolle des
Blutdrucks auf zweimal 2 Tabletten metodura 50 mg
(entsprechend 200 mg Metoprololtartrat taglich) erhéht
werden.

Herzrhythmusstérungen mit erhéhter Schlagzahl
(tachykarde Herzrhythmusstérungen):

Ein- bis zweimal taglich 2 Tabletten metodura 50 mg
(entsprechend 100-200 mg Metoprololtartrat taglich).

Akutbehandlung des Herzinfarktes und
Langzeitprophylaxe nach Herzinfarkt
(Reinfarktprophylaxe):

metodura 50 mg wird eingesetzt bei Patienten, fir die
keine Gegenanzeigen fiir eine Behandlung mit Beta-
Rezeptorenblockern bestehen.

Akutbehandlung

Bei akutem Herzinfarkt erfolgt die Behandlung mdglichst
umgehend nach Krankenhauseinweisung unter konti-
nuierlicher EKG- und Blutdruckkontrolle. Die Behandlung
wird mit 5mg Metoprololtartrat i.v. begonnen. Je nach
Vertraglichkeit kdnnen in Abstadnden von 2 Minuten wei-
tere Einzeldosen von 5mg Metoprololtartrat i.v. bis zu
einer maximalen Gesamtdosis von bis zu 15mg Meto-
prololtartrat verabreicht werden.

Wird die volle Dosis von 15mg i.v. vertragen, gibt man
beginnend 15 Minuten nach der letzten intravendsen
Injektion einmal 1 Tablette metodura 50 mg (entsprechend
50 mg Metoprololtartrat). In den folgenden 48 Stunden
wird alle 6 Stunden 1 Tablette metodura 50 mg verab-
reicht.

Bei Patienten, die weniger als 15mg Metoprololtartrat i.v.
vertragen haben, sollte die orale Anschlussbehandlung
vorsichtig mit einmal %2 Tablette metodura 50 mg (ent-
sprechend 25 mg Metoprololtartrat) begonnen werden.
Erhaltungsdosis

Anschlieend an die Akuttherapie werden zweimal taglich
2 Tabletten metodura 50 mg (entsprechend 200 mg Me-
toprololtartrat taglich) gegeben.

Bei behandlungsbedirftigem Abfall von Herzfrequenz
und/oder Blutdruck oder anderen Komplikationen ist
metodura 50 mg sofort abzusetzen.

Vorbeugende Behandlung der Migrane
(Migréneprophylaxe):

Ein- bis zweimal taglich 2 Tabletten metodura 50 mg
(entsprechend 100-200 mg Metoprololtartrat taglich).
Patienten mit Leberfunktionsstérung

Bei stark eingeschrankter Leberfunktion ist die Elimina-
tion von metodura 50 mg vermindert, so dass unter
Umstanden eine Dosisreduktion erforderlich ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von metodura einge-
nommen haben, als Sie sollten

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

In Abhangigkeit vom AusmaR der Uberdosierung kann es
zu starkem Blutdruckabfall (Hypotonie), verminderter
Herzschlagfolge (Bradykardie) bis hin zum Herzstillstand,
Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) und kardioge-
nem Schock kommen. Zuséatzlich kénnen Atembe-
schwerden, Bronchospasmen, Erbrechen, Bewusst-
seinsstdérungen, gelegentlich auch generalisierte
Krampfanfalle auftreten.

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Herz-
frequenz und/oder des Blutdrucks muss die Behandlung
mit metodura abgebrochen werden.

Wenn Sie die Einnahme von metodura vergessen
haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern setzen
Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von metodura abbrechen
Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf
nur auf arztliche Anweisung erfolgen. Abruptes Absetzen
kann zur Minderdurchblutung des Herzmuskels (Herz-
ischamie) mit neuerlicher Verschlimmerung einer Angina
pectoris oder zu einem Herzinfarkt oder zum Wiederauf-
treten eines Bluthochdrucks fihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind
maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betref-
fen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-
fen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen

Nebenwirkungen
Erkrankungen des Nervensystems

Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es gele-
gentlich zu zentralnervésen Stérungen wie Mudigkeit,
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depressiven Verstimmungen, Schwindelgefihl, Verwirrt-
heit, Kopfschmerzen, Schwitzen, Alptrdumen oder
verstérkter Traumaktivitat, Schlafstérungen und Halluzi-
nationen kommen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Voritibergehend kann es gelegentlich zu Magen-Darm-
Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen,
Verstopfung, Durchfall) kommen. Selten wurde Mundtro-
ckenheit beobachtet.

Erkrankungen der Haut

Gelegentlich kénnen allergische Hautreaktionen wie
Rétung, Juckreiz, Exantheme, Hautausschlége bei
Lichteinwirkung (Photosensitivitat) auftreten.

Erkrankungen des Herz-Kreislauf- und GefaRsystems
Gelegentlich kann es zu Missempfindungen (Parasthe-
sien) und Kaltegefuihl an den Gliedmalfien kommen.
Auch eine Verstéarkung der Beschwerden bei Patienten
mit peripheren Durchblutungsstérungen - einschlie3lich
Patienten mit Verkrampfungen der Fingerschlagadern
(Raynaud-Syndrom) - wurde beobachtet.

Die Behandlung mit metodura kann in seltenen Fallen zu
verstarktem Blutdruckabfall, anfallsartiger, kurzdauernder
Bewusstlosigkeit (Synkopen), Herzklopfen (Palpitatio-
nen), starker Verminderung der Herzfrequenz (Bradykar-
die), Stérungen der Erregungsleitung von den Herzvor-
héfen zu den Herzkammern (atrioventrikuldre Uberlei-
tungsstoérungen) oder Verstarkung einer Herzmuskel-
schwéche (Herzinsuffizienz) mit krankhaften Flussig-
keitsansammlungen (peripheren Odemen) und/oder zu
Atemnot bei Belastung (Belastungsdyspnoe) fihren.

In vereinzelten Fallen ist bei Patienten mit anfallsweise
auftretenden Schmerzen in der Herzgegend (Angina
pectoris) eine Verstarkung der Anfélle nicht auszuschlie-
Ren.

Atemwegserkrankungen

Infolge einer méglichen Erhéhung des Atemwegswider-
standes kann es bei Patienten mit Neigung zu
Verkrampfungen der Atemwege (bronchospastischen
Reaktionen), insbesondere bei obstruktiven Atemwegs-
erkrankungen, zu Atemnot kommen.

Augenerkrankungen

Selten wurden Augenbindehautentziindungen (Konjunk-
tivitis) oder verminderter Tréanenfluss (dies istbeim Tragen
von Kontaktlinsen zu beachten) sowie in Einzelféllen
Sehstdrungen beobachtet.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

In seltenen Fallen kann eine bisher nicht in Erscheinung
getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus)
erkennbar werden oder eine bereits bestehende Zucker-
krankheit sich verschlechtern. Nach langerem strengen
Fasten oder schwerer kdrperlicher Belastung kann es bei
gleichzeitiger Therapie mit metodura zu Zustédnden mit

erniedrigtem Blutzucker (hypoglyk&mische Zustande)
kommen. Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers -
insbesondere erhdhte Herzfrequenz (Tachykardie) und
Zittern der Finger (Tremor) - kdnnen verschleiert werden.
Unter der Therapie mit metodura kann es zu Stérungen im
Fettstoffwechsel kommen. Bei meist normalem Gesamt-
cholesterin wurde eine Verminderung des HDL-Choles-
terins und eine Erhéhung der Triglyzeride im Blut beob-
achtet.

Erkrankungen der Harn- und Geschlechtsorgane
Vereinzelt wurden Libido- und Potenzstérungen beob-
achtet.

Erkrankungen des Muskel- und Skelettsystems
(Bewegungsapparat)

Selten kann es zu Muskelschwéache oder Muskelkramp-
fen kommen. Bei Langzeittherapie mit metodura wurde in
Einzelfallen eine Erkrankung der Gelenke (Arthropathie)
beobachtet, wobei eines oder mehrere Gelenke betroffen
sein kénnen (Mono- und Polyarthritis).

Leber- und Gallenerkrankungen

In Einzelfdllen kann es zu einer Erhéhung der Leber-
enzyme (GOT, GPT) im Blut oder zum Auftreten einer
Leberentziindung (Hepatitis) kommen.

Sonstige Nebenwirkungen

Des Weiteren wurden in Einzelféllen Haarausfall, Hor-
stérungen oder Ohrensausen, Gewichtszunahme,
Personlichkeitsverdanderungen (z.B. Gefuhlsschwankun-
gen, kurzdauernder Gedachtnisverlust), eine Verminde-
rung der Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder der
weillen Blutkérperchen (Leukopenie), ein allergischer
Schnupfen (Rhinitis allergica) oder eine Induratio penis
plastica (Peyronie's disease) beobachtet.

Besondere Hinweise:

Beta-Rezeptorenblocker (z. B. metodura) kénnen in
Einzelfallen Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris) ausl6-
sen, die Symptome dieser Erkrankung verschlechtern
oder zu Schuppenflechte-ahnlichen (psoriasiformen)
Hautausschlagen fihren.

Beta-Rezeptorenblocker kbnnen die Empfindlichkeit
gegenuber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer
Reaktionen, d. h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen
erhéhen. Bei Patienten mit schweren Uberempfindlich-
keitsreaktionen in der Vorgeschichte und bei Patienten
unter Therapie zur Schwéachung bzw. Aufhebung der
allergischen Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungs-
therapie) kann es daher zu Giberschief3ienden anaphylak-
tischen Reaktionen kommen.

metodura kann die Symptome einer schweren Schild-
drusenlberfunktion (Thyreotoxikose) maskieren.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
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wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-
53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist metodura aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und dem Blisterstreifen angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

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

entsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was metodura 50 mg enthilt

Der Wirkstoff ist: Metoprololtartrat. Jede Tablette meto-
dura 50 mg enthalt 50 mg Metoprololtartrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat, Hyprolose, Lactose-Mono-
hydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstarke, mikro-
kristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Cros-
povidon (Typ A).

Wie metodura 50 mg aussieht und Inhalt der Packung
metodura 50 mg sind weile, runde, beidseitig gewdlbte
Tabletten mit Bruchkerbe auf einer Seite.

metodura 50 mg ist in Packungen mit 20, 30, 50 und 100
Tabletten erhéltlich. Es werden mdglicherweise nicht alle
Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH

Latticher Stralke 5

53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH

Latticher Stralke 5

53842 Troisdorf

Hersteller

Mylan Germany GmbH
Lutticher StralRe 5
53842 Troisdorf

oder

Mylan Hungary Kift.
Mylan utca 1

2900 Komarom
Ungarn

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
Uberarbeitet im Juli 2022.
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