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Information fiir den Anwender

Retardtabletten

Wirkstoff: Metoprololtartrat
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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen. Wenn Sie weitere Fragen haben,
wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker. Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben.

Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.
Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.
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2. Wag miissen Sie vor der Einnahme von metodura ZNT 50 mg beach-
ten?

3. Wie ist metodura ZNT 50 mg einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist metodura ZNT 50 mg aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist metodura ZNT 50 mg und wofiir wird es
angewendet?

Der Wirkstoff von metodura ZNT 50 mg ist Metoprolol (als Tartrat).

Metaprolol gehort zur Arzneimittelgruppe der Beta-Rezeptorenblocker.

Diese Arzneimittel beeinflussen die Antwort des Kérpers auf einige

Nervenimpulse, vor allem im Herzen. Als Folge verlangsamt Metoprolol

die Geschwindigkeit des Herzschlags und erhght dadurch die Pump-

leistung und somit die Leistungsfahigkeit des Herzens. Gleichzeitig
wird der Sauerstoffverbrauch verringert und dadurch der Blutbedarf
des Herzens erniedrigt.

metodura ZNT 50 mg wird angewendet:

— bei Bluthochdruck (Hypertonie)

— bei Herzschmerzen aufgrund von Durchblutungsstérungen in den
Herzkranzgefaen (chronische, stabile koronare Herzkrankheit:
Angina pectoris)

— zur Vorbeugung eines weiteren Infarktes nach bereits vorliegendem
Herzinfarkt (so genannte Sekundérprophylaxe)

— bei schnellen Formen von Herzrhythmusstérungen (supraventriku-
lare und ventrikulare tachykarde Arrhythmien)

— zur vorbeugenden Behandlung der Migréne.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von metodura ZNT
50 mg beachten?

metodura ZNT 50 mg darf nicht eingenommen werden:

— wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Metoprololtartrat,
andere Beta-Rezeptorenblocker oder einen der sonstigen Bestand-
teile von metodura ZNT 50 mg sind

— wenn Sie unter Schuppenflechte (Psoriasis) leiden

— wenn Sie einen Schock erlitten haben

— wenn Sie einen Herzinfarkt erlitten haben und Ihre Herzschlag-
folge unter 45 Schldgen pro Minute liegt, der systolische Blutdruck
(dies ist jeweils der erstgenannte Blutdruckwert) niedriger als
100 mm Hg ist, gewisse Formen von Herzrhythmusstérungen vor-
liegen und eine mittlere bis schwere Herzleistungsschwéche
bekannt st

- ngsdnn Sie unter einer unbehandelten Herzleistungsschwéche
eiden

— bei bestimmten Formen von Herzrhythmusstorungen (Sinus-
knoten-Syndrom, sinuatrialer (SA)-Block, AV-Block 2. und 3. Grades)

— wenn Sie vor der Behandlung einen Ruhepuls von unter 50
Schldgen pro Minute haben

— wenn Sie einen krankhaft niedrigen Blutdruck (Hypotonie,
systolischer Wert kleiner als 90 mm Hg) haben

— wenn bei Ihnen eine Ubersé@uerung des Blutes (Azidose) vorliegt

— wenn Sie eine Neigung zur Verkrampfung der unteren Atem-
wege (Bronchien, z.B. Asthma bronchiale) haben

— bei schweren Durchblutungsstérungen der Arme und/oder Beine

— wenn lhnen gleichzeitig MAO-Hemmstoffe (Ausnahme MAO-B-
Hemmstoffe) verabreicht werden (siehe ,Die gleichzeitige Ein-
nahme mit folgenden Arzneimitteln wird nicht empfohlen:”)

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von metodura ZNT

50 mg ist erforderlich:

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie metodura ZNT 50 mg nur

unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht ein-

nehmen diirfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch,
wenn diese Angaben bei lhnen friher einmal zutrafen.

metodura ZNT 50 mg darf nur unter besonders sorgfaltiger &rztlicher

Uberwachung angewendet werden bei:

— einer schwach ausgepragten Form einer bestimmten Herz-
rhythmusstorung (AV-Block 1. Grades)

— Diabetikern mit stark schwankenden Blutzuckerwerten
(siehe ,Patienten mit Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit)”)

— langerem strengen Fasten und/oder schwerer korperlicher
Belastung (hier sind Zusténde mit stark erniedrigtem Blutzucker
maglich)

— Patienten mit einem hormonproduzierenden Tumor des Neben-
nierenmarks (Phdochromozytom), der vorher mit einem anderen
Arzneimittel (Alpha-Rezeptorenblocker) behandelt werden muss.

Patienten mit Atembeschwerden durch verengte Atemwege (obstruk-

tive Atemwegserkrankungen)

Bei diesen Patienten sollte Metoprolol nur angewendet werden, wenn

zwingende Griinde daftir vorliegen. Sofern Ihr Arzt den Einsatz von

metodura ZNT 50 mg fr erforderlich halt, kann ein Arzneimittel, wel-
ches die Atemwege gleichzeitig erweitert (ein sogenannter Beta,-

Bronchodilatator), gleichzeitig eingesetzt werden. Patienten, die an

Asthma bronchiale leiden, diirfen Metoprolol nicht einnehmen (siehe

unter 2. ,metodura ZNT 50 mg darf nicht eingenommen werden:").

Patienten, die zu Allergien neigen

Metoprolol kann die Empfindlichkeit gegeniiber allergieausldsenden

Stoffen und die Schwere akuter allergischer Allgemeinreaktionen

erhéhen. Deshalb ist bei Patienten mit schweren Uberempfindlich-

keitsreaktionen in der Vorgeschichte und bei Patienten, die sich einer

Desensibilisierungstherapie (z.B. zur Vorbeugung bei Heuschnupfen)

unterziehen, besondere Vorsicht bei der Anwendung von metodura

ZNT 50 mg geboten. Es kann zu tiberschiefenden schweren allergi-

schen Reaktionen kommen (anaphylaktische Reaktionen).

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei eingeschrankter Leberfunktion ist der Abbau/die Ausscheidung

von Metoprolol vermindert, so dass unter Umstanden die Dosis von

metodura ZNT 50 mg reduziert werden muss. Bei diesen Patienten ist
eine besonders sorgfaltige &rztliche Uberwachung erforderlich, da die

Blutwerte von Metoprolol erhéht sein kdnnen.

Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

Bei schweren Nierenfunktionsstérungen wurde in Einzelfallen tiber

eine Verschlechterung der Nierenfunktion unter Therapie mit Beta-

Rezeptorenblockern berichtet. Eine Anwendung von metodura ZNT

50 mg sollte in diesen Fallen unter entsprechender Uberwachung der

Nierenfunktion erfolgen.

Da die Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers (insbesondere
schneller Herzschlag und Zittern der Finger) verschleiert werden kén-
nen, sind regelmaRige Blutzuckerkontrollen erforderlich (siehe unter 4.
. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?”). Bei instabiler und Insulin-
abhangiger Zuckerkrankheit kann es erforderlich werden, die blut-
zuckersenkende Therapie anzupassen.

Vor einer Vollnarkose (Allgemeinanésthesie)

Bitte informieren Sie den Narkosearzt (Andsthesist) tiber Ihre
Behandlung mit metodura ZNT 50 mg. Wenn ein Absetzen von
metodura ZNT 50 mg fir erforderlich gehalten wird, sollte dieses
maglichst 48 Stunden vor der Narkose abgeschlossen sein.

Generell ist zu beachten:

Metoprolol kann eine Pulsverlangsamung (Bradykardie), die Anzeichen

von Durchblutungsstorungen in den Armen und Beinen (z.B. Kribbeln,

Taubheitsgeftihl) und einen Schock durch eine plétzliche allergische

Allgemeinreaktion (anaphylaktischer Schock) verstarken.

Beim Tragen von Kontaktlinsen ist die Maglichkeit eines verminderten

Tranenflusses zu beachten.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken:

Die Anwendung von metodura ZNT 50 mg kann bei Dopingkontrollen

zu positiven Ergebnissen fihren. Die Anwendung von metodura ZNT 50 mg

als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fihren.

Bei Einnahme von metodura ZNT 50 mg mit anderen Arznei-

mitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/

angewendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflich-

tige Arzneimittel handelt.

Die gleichzeitige Einnahme mit folgenden Arzneimitteln wird

nicht empfohlen:

Calciumantagonisten vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder andere

Antiarrhythmika wie Disopyramid:

Eine intravendse Verabreichung dieser Arzneimittel, die unter anderem

zur Behandlung von Herzrhythmusstdrungen eingesetzt werden, ist bei

Patienten, die mit metodura ZNT 50 mg behandelt werden, nur in der

Intensivmedizin erlaubt.

Manoaminoxidase(MAQ)-Hemmer:

Arzneimittel aus der Gruppe der MAO-A-Hemmer (eingesetzt gegen

Depressionen) diirfen wegen mdglichem sehr starken Blutdruck-

anstieg (Hypertension) nicht zusammen mit metodura ZNT 50 mg ein-

genommen werden. Dies gilt nicht fir MAO-B-Hemmer, die zur

Behandlung der Parkinson'schen Krankheit (Schiittelldhmung) ein-

gesetzt werden.

Die gleichzeitige Einnahme von metodura ZNT 50 mg mit fol-

genden Arzneimitteln darf nur unter bestimmten Bedingungen

und nach Riicksprache mit Ihrem Arzt erfolgen:

Verstarkte Wirkung

Metoprolol kann die Wirkung von gleichzeitig verabreichten

Arzneimitteln, die ebenfalls blutdrucksenkend wirken, verstarken,

so dass bei gleichzeitiger Gabe darauf zu achten ist, dass es nicht

zu einem zu starken Blutdruckabfall kommt. Dies gilt z.B. fiir

— entwdssernde Mittel (Diuretika) oder gefaRerweiternde Mittel
(Vasodilatatoren), die auch zur Blutdrucksenkung eingesetzt werden
sowie

— bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (Antidepressiva),
Narkose- oder Schlafmittel bzw. Mittel gegen Epilepsie (Barbitu-
rate), Arzneimittel gegen psychische Storungen oder zur Beruhigung
(Phenothiazine) und Nitroglycerin (ein Notfallarzneimittel bei Herz-
erkrankungen).

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura ZNT 50 mg und anderen

herzwirksamen Arzneimitteln kann es zu einem starkeren Absinken der

Herzschlagfolge bzw. zu einer Verzégerung der Erregungsleitung am

Herzen (also gewissen Herzrhythmusstérungen) kommen. Dies gilt fiir

— herzwirksame Glykoside (Arzneimittel zur Verbesserung der Herz-
leistung, z.B. Digitalis)
sowie

— Wirkstoffe wie Reserpin, alpha-Methyldopa, Guanfacin oder
Clonidin (alles Arzneimittel gegen Bluthochdruck).

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit Clonidin darf Clonidin erst

abgesetzt werden, wenn einige Tage zuvor die Verabreichung von

Metoprolol beendet wurde. Anschlieend kann Clonidin stufenweise

abgesetzt werden.

Metoprolol kann die Herzkraft schwachen und die Erregungsleitung am

Herzen beeinflussen. Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura ZNT

50 mg und &hnlich wirkenden Arzneimitteln ist eine sorgfaltige Uber-

wachung der Patienten angezeigt, da es zu verstarktem Blutdruck-

abfall, stark verminderter Herzfrequenz oder anderen Herzrhythmus-

stérungen kommen kann. Dies gilt fiir

— Calciumantagonisten vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder

— andere Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (Antiarrhyth-
mika).

Calciumantagonisten vom Nifedipin-Typ:

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metoprolol und Calciumantago-

nisten vom Nifedipin-Typ (Mittel gegen Bluthochdruck und Angina pec-

toris) kann es zu einer verstarkten Blutdrucksenkung und in Einzelféllen

zur Ausbildung einer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) kommen.

Die gleichzeitige Anwendung von metodura ZNT 50 mg und Narkose-

mitteln kann eine verstérkte Blutdrucksenkung zur Folge haben. Die die

Herzkraft schwachende (negativ inotrope) Wirkung dieser Arzneimittel

kann sich addieren.

Fiir den Fall, dass metodura ZNT 50 mg vor Eingriffen in Allgemein-

narkose nicht abgesetzt werden kann, muss der Narkosearzt iiber die

Behandlung mit metodura ZNT 50 mg informiert werden.

Arzneimittel mit &hnlicher Wirkung_wie z.B. Ergotamin (ein Mittel

gegen Migrane):

Da Beta-Rezeptorenblocker die Durchblutung von Armen und Beinen

beeinflussen konnen, sollten Arzneimittel mit ahnlichen Wirkungen

gleichzeitig nur unter Vorsicht gegeben werden.

Cimetidin (ein Arzneimittel gegen zuviel Magenséure):

Die Wirkung von metodura ZNT 50 mg kann durch den Wirkstoff

Cimetidin verstarkt werden, da dieser die Konzentration von Meto-

prolol im Blut erhéht.

Andere Mittel, die ebenfalls die Wirkung_von metodura ZNT 50 mg

verstarken kénnen, sind:

— Hydralazin, welches ebenfalls zur Blutdrucksenkung eingesetzt
wird, und

— gewisse Mittel gegen Depressionen wie z.B. Paroxetin, Fluoxetin
und Sertralin.

Verminderte Wirkung

Indometacin (ein Mittel z. B. gegen bestimmte rheumatische Be-

schwerden):

Indometacin und andere &hnlich wirkende Mittel kénnen die blut-

drucksenkende Wirkung von Metoprolol vermindern.

Rifampicin (ein Antibiotikum z. B. gegen Tuberkulose):

Bestimmte Substanzen, wie z. B. Rifampicin, konnen die Konzentration

von Metoprolol im Blut senken und dadurch die blutdrucksenkende

Wirkung von metodura ZNT 50 mg vermindern.

Weitere Wechselwirkungen

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura ZNT 50 mg und

Noradrenalin, Adrenalin oder anderen dhnlich wirkenden Substanzen

ist ein betrachtlicher Blutdruckanstieg mdglich. Bitte beachten Sie,

dass solche Substanzen unter anderem in Hustenmitteln, Nasen- und

Augentropfen zu finden sind!

Blutzuckersenkende Arzneimittel:

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura ZNT 50 mg und Insulin

oder zu schluckenden Blutzucker senkenden Arzneimitteln (so genann-

te orale Antidiabetika) kann deren Wirkung verstarkt oder verlangert

werden. Dadurch werden Warnzeichen einer verminderten Blutzucker-

konzentration (Hypoglykdmie) — insbesondere Pulsbeschleunigung

(Tachykardie) und Zittern der Finger (Tremor) — verschleiert oder abge-

mildert. Daher sind regelmaRige Blutzuckerkontrollen erforderlich.
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Adrenalin zur Behandlung allergischer Reaktionen:

Unter Metoprolol-Therapie kann es zu einer schlechteren Wirksamkeit
von Adrenalin bei der Behandlung einer allergischen Reaktion kommen.
Lidocain (ein Betdubungsmittel, welches z. B. von Zahnérzten verwen-
det wird):

Die Ausscheidung von Lidocain kann durch Metoprolol vermindert
werden. |hr Arzt wird eventuell erforderliche Dosisanpassungen
vornehmen.

Muskelrelaxantien (Mittel zur gezielten Entspannung_bzw. Léhmung
von Muskeln z. B. bei Narkasen):

Die muskelentspannende (-lahmende) Wirkung durch Muskel-
relaxantien (wie z. B. Suxamethonium, Tubocurarin) kann durch meto-
dura ZNT 50 mg verstarkt werden.

Fir den Fall, dass metodura ZNT 50 mg vor der Anwendung von
Muskelrelaxantien nicht abgesetzt werden kann, muss der Narkose-
arzt iber die Behandlung informiert werden!

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem ange-
wandte Arzneimittel gelten kénnen.

Bei Einnahme von metodura ZNT 50 mg zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken:

Alkohol kann die Wirkung von metodura ZNT 50 mg verstarken.
Schwangerschaft und Stillzeit:

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

Metoprolol soll wahrend der Schwangerschaft (insbesondere wéhrend
der ersten drei Monate) und Stillzeit nur angewendet werden, wenn [hr
Arzt dies nach Abwagung von Nutzen und méglichem Risiko ausdriick-
lich anordnet.

Es gibt Hinweise darauf, dass Metoprolol die Durchblutung des
Mutterkuchens (der Plazenta) vermindert und so zu Wachstums-
storungen des Kindes fiihren kann. Nach Gabe anderer Beta-
Rezeptorenblocker wurden Fehl-, Friihgeburten oder Todgeburten des
Kindes beobachtet.

metodura ZNT 50 mg sollte 48—72 Stunden vor dem errechneten
Geburtstermin abgesetzt werden. Wenn dies nicht mdglich ist,
miissen die Neugeborenen fiir die Dauer von 48—72 Stunden nach der
Geburt sorgfaltig tiberwacht werden.

Metoprolol geht in die Muttermilch tber. Obwohl nach dblichen
Dosierungen nicht mit unerwiinschten Wirkungen zu rechnen ist, soll-
ten gestillte Sauglinge auf magliche Arzneimittelwirkungen hin beob-
achtet werden.

Die durch die Muttermilch aufgenommene Menge an Metoprolol kann
verringert werden, wenn erst 3—4 Stunden nach Einnahme des
Medikamentes gestillt wird.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Ihr Reaktionsvermdgen kann durch die Einnahme von metodura ZNT
50 mg 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 MaRe
bei Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung und Praparatewechsel sowie
im Zusammenwirken mit Alkahol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von metodura ZNT 50 mg:

Dieses Arzneimittel enthalt Glucose und Sucrose. Bitte nehmen Sie
metodura ZNT 50 mg daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
tiber bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist metodura ZNT 50 mg einzunehmen?

Nehmen Sie metodura ZNT 50 mg immer genau nach der Anweisung

des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,

wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Bitte halten Sie sich an die Einnahmevorschriften, da metodura

ZNT 50 mg sonst nicht richtig wirken kann!

Die Dosierung wird meist individuell — vor allem nach dem

Behandlungserfolg — festgelegt werden und darf ohne Anweisung des

Arztes nicht geandert werden.

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

1 bis 2 Retardtabletten metodura ZNT 50 mg einmal téglich (entspre-

chend jeweils 50—100 mg Metoprololtartrat).

Vorbeugung eines weiteren Herzinfarktes (Sekundérprophylaxe):

metodura ZNT 50 mg wird eingesetzt bei Patienten, fiir die keine

Gegenanzeigen fir eine Behandlung mit Beta-Rezeptorenblockern

bestehen.

Im Anschluss an die Behandlung der Akutphase des Herzinfarktes

erfolgt die Erhaltungstherapie mit 100 bis 200 mg Metoprololtartrat

einmal taglich. 2 Retardtabletten metodura ZNT 50 mg einmal taglich

(entsprechend 100 mg Metoprololtartrat). Fiir héhere Dosierungen

(z.B. 200 mg Metoprololtartrat) sind Darreichungsformen mit geeigne-

terem Wirkstoffgehalt einzusetzen. |hr Arzt wird lhnen bei Bedarf die

entsprechende Dosisstarke verordnen.

Bei behandlungsbediirftigem Abfall der Herzfrequenz und/oder ande-

ren Komplikationen ist Metoprololtartrat sofort abzusetzen.

Vorbeugende Behandlung der Migréne:

Die empfohlene Dosierung liegt bei 100 bis 200 mg Metoprololtartrat

einmal taglich. 2 Retardtabletten metodura ZNT 50 mg einmal téglich

(entsprechend 100 mg Metoprololtartrat). Fiir héhere Dosierungen

(z.B. 200 mg Metoprololtartrat) sind Darreichungsformen mit geeigne-

terem Wirkstoffgehalt einzusetzen. Ihr Arzt wird lhnen bei Bedarf die

entsprechende Dosisstarke verordnen.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion:

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion sollte die Dosis

wegen héherer Blutspiegel individuell vermindert werden.

Art der Anwendung:

metodura ZNT 50 mg Retardtabletten werden einmal taglich, vorzugs-

weise morgens, eingenommen. Nehmen Sie die Retardtabletten bitte

unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (vorzugsweise mit einem Glas

Wasser) ein. Sie konnen die Retardtabletten unabhangig von den Mahl-

zeiten einnehmen.

Dauer der Behandlung:

In der Regel handelt es sich bei der Behandlung mit metodura ZNT

50 mg um eine Langzeittherapie. Die Dauer der Behandlung bestimmt

der behandelnde Arzt. Bitte brechen Sie die Behandlung nicht ab, nur

weil die Packung aufgebraucht ist.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den

Eindruck haben, dass die Wirkung von metodura ZNT 50 mg zu stark

oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBBere Menge metodura ZNT 50 mg ein-

genommen haben, als Sie sollten:

Bei Verdacht auf eine Uberdosierung verstandigen Sie sofort einen Arzt/

Notarzt, damit dieser tber das weitere Vorgehen entscheiden kann!

In Abhéngigkeit vom AusmaR der Uberdosierung kann es zu starkem

Blutdruckabfall (Hypotonie), verminderter Herzschlagfolge (Brady-

kardie) bis hin zum Herzstillstand, Herzmuskelschwéche (Herz-

insuffizienz) und Kreislaufzusammenbruch (kardiogener Schock) kom-

men. Zusatzlich konnen Atembeschwerden, Verkrampfungen der unte-

ren Atemwege (Bronchospasmen), Erbrechen, Bewusstseinsstorungen

und gelegentlich auch Krampfanfélle auftreten.

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Herzschlagfolge (Puls

bzw. Herzfrequenz) und/oder des Blutdruckes muss die Behandlung mit

metodura ZNT 50 mg abgebrochen werden.

Il;Vt;lm Sie die Einnahme von metodura ZNT 50 mg vergessen
aben:

Sollten Sie einmal die Einnahme von metodura ZNT 50 mg vergessen

haben, nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern fahren Sie

mit der Dosierung fort, wie sie vom Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von metodura ZNT 50 mg abbrechen:

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Einnahme von

metodura ZNT 50 mg darf nur auf &rztliche Anweisung erfolgen. Soll

die Behandlung mit metodura ZNT 50 mg nach léangerer Anwendung

unterbrochen oder abgesetzt werden, sollte dies grundsatzlich

langsam ausschleichend erfolgen. Abruptes Absetzen kann zur

Minderdurchblutung des Herzmuskels (Herzischamie) mit neuerlicher

Verschlimmerung einer Angina pectoris oder zu einem Herzinfarkt oder

zum Wiederauftreten eines Bluthochdruckes fuhren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben,

fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

IMMylan

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann metodura ZNT 50 mg Nebenwirkungen

haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Wenden Sie sich bitte unverziiglich an Ihren Arzt oder einen

Notarzt, wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Zeichen

bei sich bemerken:

— schwer wiegende allergische Reaktionen bis hin zum Kreislauf-
versagen (Schock)

— Atemnot

— Herzschmerzen verbunden mit Fliissigkeitsansammlungen in den
Beinen (Odeme) oder einem plétzlichen Engegefiihl in der Brust

— Gelbfarbung der Haut oder der Augen (dies kann z.B. auf eine
Leberentziindung hinweisen)

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Héufig-

keitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: | mehrals 1 von 10 Behandelten
Haufig: weniger als 1von 10,

aber mehrals 1 von 100 Behandelten
Gelegentlich: | weniger als 1von 100,

aber mehrals 1 von 1.000 Behandelten
Selten: weniger als 1 von 1.000,

aber mehrals 1 von 10.000 Behandelten
Sehrselten: | wenigerals 1von 10.000 Behandelten,

einschlieRlich Einzelfélle

Herz-Kreislauf-Erkrankungen: ;

Héufig: verstarkter Blutdruckabfall, auch beim Ubergang vom Liegen
2um Stehen (sehr selten mit Bewusstlosigkeit), Herabsetzung der
Pulsfrequenz, Herzklopfen und Kaltegefiihl in den GliedmaRRen
Gelegentlich: Uberleitungsstorungen vom Vorhof zur Herzkammer in
Verbindung mit Herzrhythmusstorungen, Verstérkung einer Herz-
muskelschwéche mit krankhaften Flissigkeitsansammlungen (Ode-
men) an den Gliedmalen und Schmerzen in der Herzgegend

Selten: Storungen der Erregungsleitung am Herzen und andere
Herzrhythmusstérungen

Sehr selten: Vlerstarkung der Anfélle bei Patienten mit Angina pectoris
(Herzschmerzen aufgrund von Durchblutungsstérungen in  den
Herzkranzgefalen), Verstarkung bereits bestehender Durchblutungs-
storungen in Armen und Beinen (bis zur Gangrén, einem Gewebs-
zerfall), Verstarkung der Beschwerden von Patienten mit zeitweiligen
Schmerzen in den Beinen beim Gehen oder Laufen (Claudicatio inter-
mittens, Schaufensterkrankheit) oder mit Gefakkrampfen im Bereich
der Zehen und Finger (Raynaud-Syndrom)

Erkrankungen des Nervensystems:

Sehr héufig: Mudigkeit

Héufig: Schwindelgefiihl und Kopfschmerzen (insbesondere zu Beginn
der Behandlung)

Gelegentlich: depressive Verstimmungen, Konzentrationsstérungen,
Schlafstorungen bzw. Schlafrigkeit, verstarkte Traumaktivitdt und
Kribbeln in den GliedmaRen (Parasthesien)

Selten: Nervositét oder Angstlichkeit

Sehr selten: Verwirrtheit, Halluzinationen, Gedachtnisstorungen
bzw. Erinnerungsschwierigkeiten, Personlichkeitsveranderungen (z.B.
Gefiihlsschwankungen, kurzdauernder Gedéchtnisverlust)
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts: )
Héufig: voriibergehende Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit,
Erbrechen, Verstopfung, Durchfall oder Bauchschmerzen

Selten: Mundtrockenheit

Erkrankungen des Muskel- und Skelettsystems:

Gelegentlich: Muskelkrampfe

Sehr selten: Gelenkschmerzen, Muskelschwéache

Erkrankungen der Haut:

Gelegentlich: allergische Hautreaktionen wie Rétung, Juckreiz, Haut-
ausschlage sowie tibermaRiges Schwitzen

Selten: Haarausfall

Sehr selten: Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von Hautausschldgen
nach Lichteinwirkung, Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris) oder
Schuppenflechte-ahnliche (psoriasiforme) Hautausschlage
Blutbildstorungen:

Sehr selten: Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder
der weilen Blutkdrperchen (Leukopenie)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen:

Selten: verénderte Leberfunktionswerte (Erhchung der Leberenzyme
[GOT, GPT]im Blut)

Sehr selten: Leberentziindung (Hepatitis)

Stérungen im Fettstoffwechsel (Bei meist normalem Gesamt-
cholesterin wurde eine Verminderung des HDL-Cholesterins und eine
Erhthung der Fette [Triglyzeride] im Blutplasma beobachtet.)
Erkrankungen der Sinnesorgane:

Selten: gereizte Augen, Augenbindehautentziindung (Konjunktivitis),
verminderter Tranenfluss (dies ist beim Tragen von Kontaktlinsen zu
beachten), Sehstorungen

Sehr selten: Geschmacksstorungen, Hérstorungen oder Ohrgerdusche
Atemwegserkrankungen:

Haufig: Atemnot infolge einer mdglichen Erhdhung des Atemwegs-
widerstandes bei Patienten mit Neigung zu Verkrampfungen der
Atemwege (insbesondere bei Atemwegserkrankungen, die mit einer
Verengung der Atemwege einhergehen)

Selten: allergischer Schnupfen

Erkrankungen des Urogenitaltrakts:

Selten: Penisverkriimmung (Induratio penis plastica), Libido- und
Potenzstorungen

Sonstige Nebenwirkungen:

Gelegentlich: Gewichtszunahme

Selten: Erkennbarwerden einer bisher nicht in Erscheinung getretenen
Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus) oder Verschlechterung
einer bereits bestehenden Zuckerkrankheit

Verdeckung der Anzeichen einer schweren Schilddriisentiberfunktion
(Thyreotoxikose)

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der auf-
gefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind.

GegenmaBnahmen:

Sollten bei lhnen Nebenwirkungen aufgetreten sein, wird |hr Arzt
Ihnen eventuelle Gegenmalinahmen empfehlen oder gegebenenfalls
die Behandlung abbrechen.

5. Wie ist metodura ZNT 50 mg aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem
Blisterstreifen nach ,Verwendbar bis:" angegebenen Verfallsdatum
nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Nicht tiber 30 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nichtim Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaRnahme hilft, die
Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was metodura ZNT 50 mg enthilt:

Der Wirkstoff ist Metoprololtartrat.

1 Retardtablette enthdlt 50 mg Metoprololtartrat.

Die sonstigen Bestandteile sind: Zucker-Starke-Pellets (Sucrose,
Maisstarke, D-Glucose), Macrogol 6000, Talkum, Ethylcellulose,
Triethylcitrat, Hyprolose, Magnesiumstearat (Ph.Eur) [pflanzlich],
mikrokristalline  Cellulose, hochdisperses  Siliciumdioxid, Hypro-
mellose, Titandioxid (E 171).

Wie metodura ZNT 50 mg aussieht und Inhalt der Packung:
metodura ZNT 50 mg sind weiRe, langliche, gewdlibte Retardtabletten
mit beidseitiger Bruchkerbe.

Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der Retardtablette fiir ein erleich-
tertes Schlucken und nicht zum Aufteilen in gleiche Dosen.

metodura ZNT 50 mg ist in Originalpackungen mit 30 Retardtabletten
(N1), 50 Retardtabletten (N2) und 100 Retardtabletten (N3) erhaltlich.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:

Mylan dura GmbH - Postfach 10 06 35 - 64206 Darmstadt

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im:
Februar 2009
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