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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

METOPROLOL-Z AL 200 retard

Wirkstoff: Metoprololtartrat (Ph. Eur.) 200 mg pro Retardtablette

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

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

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist METOPROLOL-Z AL 200 retard und wofiir wird es
angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
METOPROLOL-Z AL 200 retard beachten?

3. Wie ist METOPROLOL-Z AL 200 retard einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist METOPROLOL-Z AL 200 retard aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist

METOPROLOL-Z AL 200 retard
und wofiir wird es angewendet?

METOPROLOL-Z AL 200 retard ist ein Beta,-selektiver Beta-
Rezeptorenblocker.

METOPROLOL-Z AL 200 retard wird angewendet

e bei arteriellem Bluthochdruck (Hypertonie).

e bei chronischer, stabiler koronarer Herzkrankheit (Angina
pectoris).

e zur Sekundérprophylaxe nach Herzinfarkt.

e bei schnellen Formen der Herzrhythmusstérungen
(supraventrikuldre und ventrikulére tachykarde
Arrhythmien).

e zur vorbeugenden Behandlung der Migréne.

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von

METOPROLOL-Z AL 200 retard
beachten?

METOPROLOL-Z AL 200 retard darf nicht

eingenommen werden bei

¢ Uberempfindlichkeit (Allergie) gegen Metoprolol, andere
Beta-Rezeptorenblocker oder einen der sonstigen
Bestandteile von METOPROLOL-Z AL 200 retard.

e Schuppenflechte (Psoriasis).

e Schock.

e Herzinfarkt, wenn die Herzfrequenz kleiner als 45 Schlége
pro Minute ist, Erregungsleitungsstorungen von den
Vorhofen auf die Kammern (AV-Block 2. oder 3. Grades)
vorliegen, ein Abschnitt im Elektrokardiogramm
(das P-R-Intervall) Ianger als 240 ms ist, der systolische
Blutdruck niedriger als 100 mmHg ist und eine mittlere bis
schwere Herzinsuffizienz vorliegt.

e unbehandelter Herzinsuffizienz.

e Erregungsleitungsstdrungen von den Vorhdfen auf die
Kammern (AV-Block 2. und 3. Grades).

e einem Ruhepuls vor der Behandlung von unter 50 Schldgen
pro Minute.

e Sinusknoten-Syndrom (sick sinus syndrome).

e Erregungsleitungsstorungen zwischen Sinusknoten und
Vorhof (sinuatrialer Block).

e krankhaft niedrigem Blutdruck (Hypotonie, systolisch kleiner
als 90 mmHg).

e Uberséduerung des Blutes (Azidose).

¢ Neigung zu Bronchialverkrampfung (bronchiale
Hyperreagibilitat, z. B. bei Asthma bronchiale).

e Spéatstadien peripherer Durchblutungsstorungen.

e gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemmstoffen (Ausnahme
MAO-B-Hemmstoffe).

Die intravendse Applikation von Calciumantagonisten vom
Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrhythmika
(wie Disopyramid) bei Patienten, die mit

METOPROLOL-Z AL 200 retard behandelt werden, ist
kontraindiziert (Ausnahme Intensivmedizin).

Besondere Vorsicht bei der
Einnahme von METOPROLOL-Z AL 200 retard

ist erforderlich

Metoprolol darf nur mit besonderer Vorsicht eingenommen
werden bei geringgradigen Erregungsleitungsstorungen von
den Vorhofen auf die Kammern (AV-Block 1. Grades), bei
zuckerkranken Patienten mit stark schwankenden
Blutzuckerwerten sowie bei langerem strengen Fasten und
schwerer korperlicher Belastung (Zusténde mit stark
erniedrigtem Blutzucker maglich).

Bei instabiler und Insulin-abhéngiger Zuckerkrankheit
(Diabetes mellitus) kann es erforderlich werden, die
blutzuckersenkende Therapie anzupassen.

Da die Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers
verschleiert werden konnen, sind regelméaBige
Blutzuckerkontrollen erforderlich (siehe Abschnitt 4. ,\Welche
Nebenwirkungen sind maglich?“).

Bei Patienten mit einem hormonproduzierenden Tumor des
Nebennierenmarks (Phdochromozytom) ist eine vorherige
Behandlung mit einem a.-Rezeptorenblocker erforderlich.

Bei Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion ist eine
besonders sorgfaltige arztliche Uberwachung erforderlich, da
die Bioverfiigharkeit von METOPROLOL-Z AL 200 retard erhoht
sein kann. Bei stark eingeschrankter Leberfunktion ist die
Elimination von METOPROLOL-Z AL 200 retard vermindert, so
dass unter Umsténden eine Dosisreduktion erforderlich ist.

METOPROLOL-Z AL 200 retard kann die Empfindlichkeit
gegeniiber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer
Reaktionen, d.h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen
erhohen. Deshalb ist eine strenge Indikationsstellung bei
Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in
der Vorgeschichte und bei Patienten unter Therapie zur
Schwachung bzw. Aufhebung der allergischen
Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie; Vorsicht,
liberschieBende anaphylaktische Reaktionen) geboten.

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

Bei schweren Nierenfunktionsstorungen wurde in Einzelféllen
liber eine Verschlechterung der Nierenfunktion unter Therapie
mit Betarezeptorenblockern berichtet. Eine Einnahme von
METOPROLOL-Z AL 200 retard sollte in diesen Féllen unter
entsprechender Uberwachung der Nierenfunktion erfolgen.

METOPROLOL-Z AL 200 retard kann eine Pulsverlangsamung
(Bradykardie), Symptome peripherer arterieller
Durchblutungsstorungen und einen Schock durch eine
plotzliche allergische Allgemeinreaktion (anaphylaktischer
Schock) verstérken.

Eine Unterbrechung oder Anderung der Behandlung darf nur
auf arztliche Anweisung erfolgen. Soll die Behandlung mit
METOPROLOL-Z AL 200 retard nach langerer Einnahme
unterbrochen oder abgesetzt werden, sollte dies
grundsatzlich langsam ausschleichend erfolgen, da abruptes
Absetzen zur Minderdurchblutung des Herzmuskels
(Herzischamie) mit neuerlicher Verschlimmerung einer Angina
pectoris oder zu einem Herzinfarkt oder zum Wiederauftreten
eines Bluthochdrucks fiihren kann.

Bei Patienten mit Atembeschwerden durch verengte
Atemwege (obstruktive Atemwegserkrankungen) sollte
METOPROLOL-Z AL 200 retard nicht angewendet werden,
solange nicht zwingende Griinde dafiir vorliegen. Sofern
jedoch der Einsatz erforderlich ist, kann der Einsatz einer
Zusatzmedikation (eines so genannten
Beta,-Bronchodilatators) fiir einige Patienten ratsam sein.

Vor einer Operation mit Allgemeinanésthesie muss der
Anasthesist iiber die Behandlung mit

METOPROLOL-Z AL 200 retard informiert werden. Wenn ein
Absetzen von Metoprolol fiir erforderlich gehalten wird, sollte
dieses maglichst 48 Stunden vor der Andsthesie
abgeschlossen sein.

Dopingkontrollen

Die Anwendung von METOPROLOL-Z AL 200 retard kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Bei Einnahme von
METOPROLOL-Z AL 200 retard mit anderen
Arzneimitteln

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 verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei gleichzeitiger Anwendung von

METOPROLOL-Z AL 200 retard und Insulin oder oralen
blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Antidiabetika) kann
deren Wirkung verstarkt oder verlangert werden.
Warnzeichen einer verminderten Blutzuckerkonzentration
(Hypoglykamie) — inshesondere Pulsbeschleunigung
(Tachykardie) und Zittern der Finger (Tremor) — sind
verschleiert oder abgemildert. Daher sind regelméBige
Blutzuckerkontrollen erforderlich.

Metoprolol kann die Wirkung von gleichzeitig verabreichten
blutdrucksenkenden Arzneimitteln (Diuretika, Vasodilatatoren)
sowie von bestimmten Antidepressiva, Barbituraten,
Phenothiazinen, Nitroglycerin und weiteren
blutdrucksenkenden Arzneimitteln verstérken, sodass bei
gleichzeitiger Gabe darauf zu achten ist, dass es nicht zu
einem zu starken Blutdruckabfall kommt.

METOPROLOL-Z AL 200 retard kann die Herzkraft schwachen
und die Reizleitung im Herzen beeinflussen. Bei gleichzeitiger

Anwendung von METOPROLOL-Z AL 200 retard und

Calciumantagonisten vom Verapamil- oder

Diltiazem-Typ oder anderen Arzneimitteln gegen
Herzrhythmusstorungen (Antiarrhythmika) ist eine sorgféltige
Uberwachung der Patienten angezeigt, da es zu verstarktem
Blutdruckabfall, stark verminderter Herzfrequenz oder
anderen Herzrhythmusstérungen kommen kann. Die
intravendse Applikation von Calciumantagonisten vom

Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrhythmika

(wie Disopyramid) bei Patienten, die mit
METOPROLOL-Z AL 200 retard behandelt werden, ist
kontraindiziert (Ausnahme Intensivmedizin).

Bei gleichzeitiger Anwendung von

METOPROLOL-Z AL 200 retard und Calciumantagonisten vom
Nifedipin-Typ kann es zu einer verstarkten Blutdrucksenkung
und in Einzelféllen zur Ausbildung einer Herzmuskelschwéache
(Herzinsuffizienz) kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von
METOPROLOL-Z AL 200 retard und herzwirksamen Glykosiden
sowie Wirkstoffen wie Reserpin,

Alpha-Methyldopa, Guanfacin oder Clonidin kann es zu einem

starkeren Absinken der Herzfrequenz bzw. zu einer

Verzdgerung der Erregungsleitung am Herzen kommen.

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit Clonidin darf Clonidin
erst abgesetzt werden, wenn einige Tage zuvor die

Verabreichung von Metoprolol beendet wurde. AnschlieBend

kann Clonidin stufenweise abgesetzt werden.

Monoaminoxidase (MAQ)-Hemmer sollten wegen méglichem
liberschieBenden Blutdruckanstiegs (Hypertension) nicht
zusammen mit METOPROLOL-Z AL 200 retard eingenommen
werden.

Da Beta-Rezeptorenblocker die periphere Durchblutung
beeinflussen kénnen, sollten Arzneimittel mit &hnlichen
Wirkungen, wie z. B. Ergotamin, gleichzeitig nur unter Vorsicht
gegeben werden.

Der Metoprolol-Plasmaspiegel kann sich durch die
gleichzeitige Gabe von z.B. Antiarrhythmika, Antihistaminika
(z.B. Diphenhydramin), H2-Rezeptor-Antagonisten (z.B.
Cimetidin), Antidepressiva (z. B. Fluoxetin, Paroxetin oder
Sertralin) oder Bupropion, Antipsychotika (z. B. Thioridazin),
COX-2-Hemmern (z.B. Celecoxib), Arzneimitteln gegen
Malaria (z. B. Hydroxychloroquin), Arzneimitteln gegen Viren
(z.B. Ritonavir) und Arzneimitteln gegen Pilzerkrankungen
(z.B. Terbinafin) erhdhen.

Hydralazin und Alkohol kénnen die Plasmakonzentration von
Metoprolol erhéhen und dadurch die Wirkung von Metoprolol
verstarken.

Bestimmte Substanzen, wie z. B. der antibakterielle Wirkstoff
Rifampicin konnen die Plasmakonzentration von Metoprolol
senken und die blutdrucksenkende Wirkung von Metoprolol
vermindern.

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

Bei gleichzeitiger Anwendung von

METOPROLOL-Z AL 200 retard und Noradrenalin, Adrenalin
oder anderen sympathomimetisch wirksamen Substanzen
(z.B. enthalten in Hustenmitteln, Nasen- und Augentropfen)
ist ein betrachtlicher Blutdruckanstieg méglich.

Die gleichzeitige Anwendung von

METOPROLOL-Z AL 200 retard und Narkotika kann eine
verstérkte Blutdrucksenkung zur Folge haben. Die die
Herzkraft schwachende (negativ inotrope) Wirkung der
vorgenannten Arzneimittel kann sich addieren. Die
neuromuskulére Blockade durch Muskelrelaxantien (z.B.
Suxamethonium, Tubocurarin) kann durch Beta-
Rezeptorenhemmung von Metoprolol verstarkt werden.

Fiir den Fall, dass METOPROLOL-Z AL 200 retard vor Eingriffen
in Allgemeinnarkose oder vor der Anwendung peripherer
Muskelrelaxantien nicht abgesetzt werden kann, muss der
Narkosearzt iiber die Behandlung mit Metoprolol informiert
werden.

Indometacin (ein Mittel z. B. gegen bestimmte rheumatische
Beschwerden) und andere Prostaglandinsynthesehemmer
konnen die blutdrucksenkende Wirkung von Metoprolol
vermindern.

Unter METOPROLOL-Z AL 200 retard-Therapie kann es zu
einer verminderten Ansprechbarkeit auf Adrenalin bei der
Behandlung einer allergischen Reaktion kommen.
Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen

Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Metoprolol soll wahrend der Schwangerschaft (insbesondere
wahrend der ersten 3 Monate) und Stillzeit nur bei strenger
Indikationsstellung und nach Abwéagung von Nutzen und
moglichem Risiko eingenommen werden.

SCHWANGERSCHAFT

Metoprolol darf in der Schwangerschaft nur nach strenger
Nutzen-Risiko-Abwagung durch den behandelnden Arzt
eingenommen werden, da bislang keine ausreichend gut
dokumentierten Studien zu einer Einnahme von schwangeren
Frauen existieren.

Metoprolol passiert die Plazenta. Es gibt Hinweise darauf,
dass Metoprolol die Durchblutung der Plazenta vermindert
und so zu fetalen Wachstumsstérungen flihren kann. Nach
Gabe anderer Beta-Rezeptorenblocker wurden Fehl-,
Frithgeburten und intrauteriner Tod des Féten beobachtet.

Metoprolol sollte 48—72 Stunden vor dem errechneten
Geburtstermin abgesetzt werden. Wenn dies nicht maglich
ist, miissen die Neugeborenen fiir die Dauer von 48-72
Stunden nach der Geburt sorgféltig iiberwacht werden.

STILLZEIT
Metoprolol geht in die Muttermilch Giber. Obwohl nach

therapeutischen Dosierungen nicht mit unerwiinschten

Wirkungen zu rechnen ist, sollten gestillte Sduglinge auf
magliche Arzneimittelwirkungen hin beobachtet werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von

Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der
regelmaBigen drztlichen 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 iiber
bestimmte sonstige Bestandteile von
METOPROLOL-Z AL 200 retard

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose (Zucker). Bitte nehmen
Sie METOPROLOL-Z AL 200 retard erst nach Riicksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer
Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.



3. Wie ist

METOPROLOL-Z AL 200 retard
einzunehmen?

Nehmen Sie METOPROLOL-Z AL 200 retard immer genau
nach der Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Die Dosierung sollte individuell — vor allem nach dem
Behandlungserfolg — festgelegt werden und darf ohne
Anweisung des Arztes nicht gedndert werden.

METOPROLOL-Z AL 200 retard wird angewendet, sofern mit
niedrigeren Dosen keine ausreichende Wirkung erzielt wurde.
Ihr Arzt wird Ihnen bei Bedarf die entsprechende Dosisstarke
verordnen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
iibliche Dosis

ARTERIELLER BLUTHOCHDRUCK (HYPERTONIE)

Die empfohlene Dosierung liegt bei 1-mal téglich 50—200 mg
Metoprololtartrat, z.B. 1-mal taglich /2-1 Retardtablette
METOPROLOL-Z AL 200 retard

(entspr. 100—200 mg Metoprololtartrat/Tag)*.

CHRONISCHE, STABILE KORONARE HERZKRANKHEIT
(ANGINA PECTORIS)

Die empfohlene Dosierung liegt bei 1-mal taglich 50-200 mg
Metoprololtartrat, z. B. 1-mal téglich ¥2-1 Retardtablette
METOPROLOL-Z AL 200 retard

(entspr. 100-200 mg Metoprololtartrat/Tag)*.

SEKUNDARPROPHYLAXE NACH HERZINFARKT
Metoprololtartrat wird eingesetzt bei Patienten, fiir die keine
Gegenanzeigen fiir eine Behandlung mit Beta-
Rezeptorblockern bestehen.

Im Anschluss an die Behandlung der Akutphase des
Herzinfarktes erfolgt die Erhaltungstherapie mit 1-mal téglich
-1 Retardtablette METOPROLOL-Z AL 200 retard

(entspr. 100—-200 mg Metoprololtartrat/Tag).

Bei behandlungsbediirftigem Abfall von
Herzfrequenz und/oder anderen Komplikationen ist
METOPROLOL-Z AL 200 retard sofort abzusetzen.

SCHNELLE FORMEN DER HERZRHYTHMUSSTORUNGEN
(TACHYKARDE ARRHYTHMIEN)

Die empfohlene Dosierung liegt bei 1-mal téglich 50—200 mg
Metoprololtartrat, z. B. 1-mal taglich ¥2—1 Retardtablette
METOPROLOL-Z AL 200 retard

(entspr. 100-200 mg Metoprololtartrat/Tag)*.

VORBEUGENDE BEHANDLUNG DER MIGRANE
1-mal taglich ¥2—1 Retardtablette
METOPROLOL-Z AL 200 retard

(entspr. 100—200 mg Metoprololtartrat/Tag).

* Fiir niedrigere Dosierungen stehen Darreichungsformen mit
geeignetem Wirkstoffgehalt zur Verfiigung.

PATIENTEN MIT EINGESCHRANKTER NIERENFUNKTION
Bei eingeschrankter Nierenfunktion, bei Hamodialyse und bei
élteren Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich.

PATIENTEN MIT EINGESCHRANKTER LEBERFUNKTION
Bei eingeschréankter Leberfunktion sollte die Dosis wegen der
hoheren Bioverflgbarkeit individuell vermindert werden.

Art der Anwendung
Die Retardtabletten werden 1-mal taglich, vorzugsweise
morgens, eingenommen.

Nehmen Sie die Retardtabletten bitte unzerkaut mit
ausreichend Fllissigkeit (vorzugsweise 1 Glas Wasser) ein. Sie
konnen die Retardtabletten unabhangig von den Mahlzeiten
einnehmen; bei Bedarf konnen Sie die Retardtabletten teilen.

Dauer der Anwendung
Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf nur auf
arztliche Anordnung erfolgen.

Die Dauer der Behandlung bestimmt der behandelnde Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie
den Eindruck haben, dass die Wirkung von
METOPROLOL-Z AL 200 retard zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge
METOPROLOL-Z AL 200 retard eingenommen

haben, als Sie sollten

Bei Auftreten von Nebenwirkungen infolge einer
Uberdosierung empfiehlt sich der Gang zum Arzt, der liber
eventuelle GegenmaBnahmen entscheidet. Bei Verdacht auf
eine Uberdosierung verstandigen Sie sofort einen
Arzt/Notarzt, damit dieser iiber das weitere Vorgehen
entscheiden kann!

In Abhéngigkeit vom AusmaB der Uberdosierung kann es zu
starkem Blutdruckabfall (Hypotonie), verminderter
Herzschlagfolge (Bradykardie) bis hin zum Herzstillstand,
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) und kardiogenem
Schock kommen. Zusétzlich kdnnen Atembeschwerden,
Bronchospasmen, Erbrechen, Bewusstseinsstorungen,
gelegentlich auch generalisierte Krampfanfélle auftreten.

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Herzfrequenz
und/oder des Blutdruckes muss die Behandlung mit
METOPROLOL-Z AL 200 retard abgebrochen werden.

Wenn Sie die Einnahme von

METOPROLOL-Z AL 200 retard vergessen haben
Sollten Sie einmal die Einnahme von METOPROLOL-Z AL 200
retard vergessen haben, nehmen Sie nicht etwa die doppelte
Menge ein, sondern fahren Sie in der Dosierung fort, wie sie
vom Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von
METOPROLOL-Z AL 200 retard abbrechen

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Einnahme
von METOPROLOL-Z AL 200 retard sollten Sie in jedem Falle
mit lhrem Arzt absprechen. Abruptes Absetzen kann zur
Minderdurchblutung des Herzmuskels (Herzischamie) mit
neuerlicher Verschlimmerung einer Angina pectoris, zu einem
Herzinfarkt oder zum Wiederauftreten eines Bluthochdruckes
flihren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind

moglich?

Wie alle Arzneimittel kann METOPROLOL-Z AL 200 retard
Ne;.benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

SEHR HAUFIG: mehr als 1 Behandelter von 10
HAUFIG: 1 bis 10 Behandelte von 100
GELEGENTLICH: 1 bis 10 Behandelte von 1000
SELTEN: 1 bis 10 Behandelte von 10000
SEHR SELTEN: weniger als 1 Behandelter von 10000,
einschlieBlich Einzelfélle
HAUFIGKEIT Haufigkeit auf Grundlage der
NICHT BEKANNT:  verfiigharen Daten nicht abschétzbar
Nebenwirkungen
HERZ-/KREISLAUFERKRANKUNGEN
HAUFIG:

o Verstérkter Blutdruckabfall auch beim Ubergang vom Liegen
zum Stehen
(orthostatische Hypotonie), sehr selten mit
Bewusstlosigkeit.

e Herabsetzung der Pulsfrequenz, Herzklopfen, Kaltegefiihl in
den GliedmaBen.

GELEGENTLICH: Herzrhythmusstorungen (atrioventrikulére
Uberleitungsstorungen), Verstarkung einer
Herzmuskelschwéache mit peripheren krankhaften
Fliissigkeitsansammlungen (Odemen) an den GliedmaBen,
Atemnot bei Belastung (Belastungsdyspnoe) und Schmerzen
in der Herzgegend.

SELTEN: Leitungsstorungen des Herzens, Arrhythmien.

SEHR SELTEN:

* Bei Patienten mit Angina pectoris ist eine Verstarkung der
Anfélle nicht auszuschlieBen.

e Es kann zu einer Verstéarkung (bis zum Gangrén) bereits
bestehender peripherer Durchblutungsstorungen kommen.
Eine Verstérkung der Beschwerden bei Patienten mit
intermittierendem Hinken (Claudicatio intermittens) oder mit
GefaBkrampfen im Bereich der Zehen und Finger (Raynaud-
Syndrom) ist beobachtet worden.

ERKRANKUNGEN DES BLUTES UND LYMPHSYSTEMS
SEHR SELTEN: Verminderung der Blutplattchen
(Thrombozytopenie) oder Leukozyten (Leukopenie) im Blut.

ERKRANKUNGEN DES NERVENSYSTEMS

Inshesondere zu Beginn der Behandlung kann es

SEHR HAUFIG zu zentralnervésen Storungen wie Miidigkeit,
HAUFIG auch zu Schwindelgefiihl und Kopfschmerzen
kommen.

GELEGENTLICH: Konzentrationsstorungen, Schlafstorungen
bzw. Schiafrigkeit, verstarkte Traumaktivitat.

AUGENERKRANKUNGEN

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

ERKRANKUNGEN DES OHRS UND DES INNENOHRS
SEHR SELTEN: Horstorungen, Ohrgeréusche.

ERKRANKUNGEN DER ATEMWEGE, DES BRUSTRAUMS UND
MITTELFELLRAUMS

Infolge einer maglichen Erhdhung des Atemwegswiderstandes
kann es bei Patienten mit Neigung zu Verkrampfungen der
Atemwege, inshesondere bei obstruktiven
Atemwegserkrankungen, HAUFIG zu Atemnot und
GELEGENTLICH zu einer Verengung der Atemwege kommen.

SELTEN: Allergischer Schnupfen.

ERKRANKUNGEN DES MAGEN-DARM-TRAKTS

HAUFIG: Voriibergehend kann es zu Magen-Darm-
Beschwerden wie Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Durchfall
oder Bauchschmerzen kommen.

LEBER- UND GALLENERKRANKUNGEN
SELTEN: Verénderte Leberfunktionswerte (Erhohung der
Leberenzyme [GOT, GPT] im Blut).

SEHR SELTEN: Leberentziindung (Hepatitis).

ERKRANKUNGEN DER HAUT UND DES
UNTERHAUTZELLGEWEBES

GELEGENTLICH: Allergische Hautreaktionen, wie Rotung,
Juckreiz, Hautausschlage und iibermaBiges Schwitzen.

SELTEN: Haarausfall.

SEHR SELTEN: Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von
Hautausschlagen nach Lichteinwirkung, Schuppenflechte
(Psoriasis vulgaris) oder schuppenflechtedhnliche
(psoriasiforme) Hautausschlége.

SKELETTMUSKULATUR-, BINDEGEWEBS- UND
KNOCHENERKRANKUNGEN

GELEGENTLICH: Muskelkrampfe, Kribbeln in den GliedmaBen
(Parasthesien).

SEHR SELTEN: Muskelschwéche, Gelenkschmerzen.

ERKRANKUNGEN DES HORMONSYSTEMS
HAUFIGKEIT NICHT BEKANNT: Metoprolol kann die
Symptome einer schweren Schilddriiseniiberfunktion
(Thyreotoxikose) maskieren.

STOFFWECHSEL- UND ERNAHRUNGSSTORUNGEN
HAUFIGKEIT NICHT BEKANNT: Unter der Therapie mit
Metoprolol kann es zu Storungen im Fettstoffwechsel
kommen. Bei meist normalem Gesamtcholesterin wurde eine
Verminderung des HDL-Cholesterins und eine Erhéhung der
Triglyzeride im Plasma beobachtet.

ALLGEMEINE ERKRANKUNGEN UND BESCHWERDEN AM
VERABREICHUNGSORT
GELEGENTLICH: Gewichtszunahme.

SELTEN: Mundtrockenheit.
SEHR SELTEN: Geschmacksstorungen.

ERKRANKUNGEN DER GESCHLECHTSORGANE UND DER
BRUSTDRUSE

SELTEN: Libido- und Potenzstérungen, Induratio penis
plastica (Peyronie‘s disease).

PSYCHIATRISCHE ERKRANKUNGEN
GELEGENTLICH: Depressive Verstimmungszustande.

SELTEN: Nervositit, Angstlichkeit.

SEHR SELTEN: Verwirrtheit, Halluzinationen,
Gedachtnisstorungen/Erinnerungsschwierigkeiten,
Personlichkeitsverdnderungen (z. B. Gefiihisschwankungen,
kurzdauernder Gedéchtnisverlust).

BESONDERE HINWEISE:

Bei Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen
in der Vorgeschichte und bei Patienten unter Therapie zur
Schwéchung bzw. Aufhebung der allergischen
Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie) kann es
zu UiberschieBenden anaphylaktischen Reaktionen kommen
(siehe auch Abschnitt 2. ,METOPROLOL-Z AL 200 retard darf
nicht eingenommen werden®).

In SELTENEN FALLEN kann eine bisher nicht in Erscheinung
getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus)
erkennbar werden oder sich eine bereits bestehende
Zuckerkrankheit verschlechtern. Nach langerem strengen
Fasten oder schwerer korperlicher Belastung kann es bei
gleichzeitiger Therapie mit Metoprololtartrat zu Zustéanden mit
erniedrigtem Blutzucker (hypoglykdmische Zustande)
kommen. Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers —
insbesondere erhdhte Herzfrequenz (Tachykardie) und Zittern
der Finger (Tremor) — konnen verschleiert werden.

GegenmaBnahmen

Sollten bei Innen Nebenwirkungen aufgetreten sein, wird Ihr
Arzt Innen eventuelle GegenmaBnahmen empfehlen oder
gegebenenfalls die Behandlung abbrechen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Sie
kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen:

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist

METOPROLOL-Z AL 200 retard
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

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

Nicht tiber + 30°C lagern!

6. Weitere Informationen

Was METOPROLOL-Z AL 200 retard enthélt
Der Wirkstoff ist Metoprololtartrat (Ph. Eur.).

1 Retardtablette enthélt 200 mg Metoprololtartrat (Ph. Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Ethylcellulose, Hyprolose,
Hypromellose, Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Triethylcitrat,
Zucker-Stérke-Pellets (Ph. Eur.) [bestehend aus Sucrose
[Zucker], Maisstérke], Titandioxid (E 171).

Wie METOPROLOL-Z AL 200 retard aussieht

und Inhalt der Packung
WeiBe bis fast weiBe, langliche Filmtabletten mit Bruchkerbe.

METOPROLOL-Z AL 200 retard ist in Packungen mit 50 und
100 Retardtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD PHARMA® GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
info@aliud.de

Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18,

61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im
Januar 2014.
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