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Gebrauchsinformation: Information fir den Anwender

METOPROLOL AL

200 retard

Wirkstoff: Metoprololtartrat

200 mg pro Retardtablette

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

dieses Arzneimittels beginnen.

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

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

e 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.

e 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 AL 200 retard und wofiir wird es
angewendet?

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

3. Wie ist METOPROLOL AL 200 retard einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist METOPROLOL AL 200 retard aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist
METOPROLOL AL 200 retard

und wofiir wird es
angewendet?

METOPROLOL AL 200 retard ist ein Betablocker.

METOPROLOL AL 200 retard wird angewendet:

e bei Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

e bei Erkrankungen der HerzkranzgefaBe (koronare Herz-
krankheit).

e bei funktionellen Herzbeschwerden (hyperkinetisches
Herzsyndrom).

e bei Herzrhythmusstorungen mit erhohter Schlagzahl
(tachykarde Herzrhythmusstorungen).

e zur Langzeitbehandlung nach Herzinfarkt (Reinfarkt-
prophylaxe).

e zur vorbeugenden Behandlung der Migrane (Migrane-
prophylaxe).

2. Was miissen Sie vor der
Einnahme von

METOPROLOL AL 200 retard
beachten?

METOPROLOL AL 200 retard darf nicht
eingenommen werden

e bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff Metoprolol,
andere Betablocker oder einen der sonstigen Bestand-
teile von METOPROLOL AL 200 retard.

e bei Herzmuskelschwéche (dekompensierte oder
manifeste Herzinsuffizienz).

e bei kardiogenem Schock (durch Stérungen der Herz-
funktion ausgeldster Schock).

e bei Erregungsleitungsstdrungen von den Vorhofen auf die
Kammern (AV-Block 2. oder 3. Grades).

* bei Sinusknoten-Syndrom (sick sinus syndrome).

e bei Erregungsleitungsstorungen zwischen Sinusknoten
und Vorhof (sinuatrialer Block).

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

e bei stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie; systolisch
kleiner als 90 mmHg).

e bei Uberséuerung des Blutes (Azidose).

* bei Neigung zu Bronchialverkrampfung (bronchiale
Hyperreagibilitit z. B. bei Asthma bronchiale).

e bei schweren Durchblutungsstdrungen in den Armen und
Beinen (periphere Durchblutungsstorungen).

® bei schwerem Lungenasthma.

e bei einem unbehandelten hormonproduzierenden Tumor
des Nebennierenmarks (Phdochromozytom).

e bei gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemmstoffen (Aus-
nahme MAQ-B-Hemmstoffe).

Die Einnahme von METOPROLOL AL 200 retard ist von
Patienten nach Herzinfarkt und einem Puls von weniger als
45 Herzschldgen pro Minute sowie bei bestimmten EKG-
Verdnderungen (PR-Intervall > 0,24 s), bei einem
systolischen Blutdruck unter 100 mmHg und/oder schwerer
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) nicht zuldssig.

Die intravendse Gabe von Kalzium-Antagonisten vom
Verapamil- und Diltiazem-Typ oder anderen Anti-
arrhythmika (wie Disopyramid) bei Patienten, die mit
METOPROLOL AL 200 retard behandelt werden, ist kontra-
indiziert (Ausnahme Intensivmedizin).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von
METOPROLOL AL 200 retard ist erforderlich
bei

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

e zuckerkranken Patienten (Patienten mit Diabetes
mellitus) mit stark schwankenden Blutzuckerwerten:
Zustande mit stark erniedrigtem Blutzucker maglich.

e |dngerem strengen Fasten und schwerer korperlicher
Belastung: Zusténde mit stark erniedrigtem Blutzucker
maglich.

e Patienten mit einem hormonproduzierenden Tumor des
Nebennierenmarks (Phdochromozytom): Vorherige
Therapie mit Alpha-Rezeptorenblockern erforderlich.

e Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion (siehe
Abschnitt 3. ,Wie ist METOPROLOL AL 200 retard einzu-
nehmen?“).

Bei Absinken des Pulses unter 45 Schldge pro Minute ist
die Behandlung mit METOPROLOL AL 200 retard aus-
schleichend zu beenden.

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in der
personlichen oder familidren Vorgeschichte sollte die
Anwendung von Betablockern (wie z.B. METOPROLOL AL
200 retard) nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwégung
erfolgen.

Betablocker kdnnen die Empfindlichkeit gegeniiber
Allergenen und die Schwere anaphylaktischer Reaktionen,
d.h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen, erhdhen.
Deshalb ist eine strenge Indikationsstellung bei Patienten
mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vor-
geschichte und bei Patienten unter Therapie zur
Schwéchung bzw. Aufhebung der allergischen Reaktions-
bereitschaft (Desensibilisierungstherapie; Vorsicht, tiber-
schieBende anaphylaktische Reaktionen) geboten.

Bei stark eingeschrénkter Leberfunktion ist die Elimination
von Metoprolol vermindert, so dass unter Umsténden eine
Dosisreduktion erforderlich ist.

Da die Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers ver-
schleiert werden konnen, sind regelméBige Blutzucker-
kontrollen erforderlich (siehe Abschnitt 4. ,Welche Neben-
wirkungen sind mdglich?*).

Beim Tragen von Kontaktlinsen ist die Mdglichkeit eines
verminderten Trénenflusses zu beachten.

Bei schweren Nierenfunktionsstorungen wurde in Einzel-
fallen tiber eine Verschlechterung der Nierenfunktion unter
Therapie mit Betablockern berichtet. Eine Einnahme von
METOPROLOL AL 200 retard sollte in diesen Féllen unter
entsprechender Uberwachung der Nierenfunktion erfolgen.

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

Wenn Sie dauerhaft mit einem Betablocker behandelt
werden und operiert werden miissen, sollte ein kardio-
logisch erfahrener Arzt priifen, ob der Betablocker vor der

Operation abgesetzt wird. Das Risiko einer Andsthesie oder
eines chirurgischen Eingriffs kann erhéht sein. Die Vorteile
der Fortsetzung einer Behandlung mit METOPROLOL AL
200 retard sollten in jedem Einzelfall gegen die Risiken des
Absetzens abgewogen werden. Vor einer Narkose ist der
Narkosearzt (iber die Behandlung mit METOPROLOL AL
200 retard zu informieren. Wenn es fiir notwendig erachtet
wird, METOPROLOL AL 200 retard vor einem chirurgischen
Eingriff abzusetzen, sollte dies schrittweise erfolgen und
ca. 48 Stunden vor der Narkose beendet sein.

WAS IST BEI ALTEREN MENSCHEN ZU
BERUCKSICHTIGEN?

Vorsicht ist bei dlteren Patienten geboten. Durch zu starke
Senkung des Blutdrucks oder der Anzahl der Herzschldge
pro Minute kann es zu ungeniigender Blutversorgung
lebenswichtiger Organe kommen.

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

Bei Einnahme von
METOPROLOL AL 200 retard mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren 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 AL

200 retard und Insulin oder anderen blutzucker-
senkenden Arzneimitteln (oralen Antidiabetika) kann
deren Wirkung verstérkt oder verlangert werden. Warn-
zeichen eines erniedrigten Blutzuckers (Hypoglykémie) —
insbesondere erhohte Herzfrequenz (Tachykardie) und
Zittern der Finger (Tremor) — sind verschleiert oder
abgemildert. Daher sind regelméaBige Blutzuckerkontrollen
erforderlich.

Bei gleichzeitiger Anwendung von METOPROLOL AL
200 retard und trizyklischen Antidepressiva,
Barbituraten, Phenothiazinen, Nitroglycerin sowie
Diuretika, Vasodilatatoren und anderen blutdruck-
senkenden Mitteln kann es zu einem verstarkten Blut-
druckabfall kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von METOPROLOL AL

200 retard und Kalzium-Antagonisten vom Nifedipin-Typ
kann es zu einer verstarkten Blutdrucksenkung und in
Einzelfallen zur Ausbildung einer Herzmuskelschwéche
(Herzinsuffizienz) kommen.

Die die Herzkraft schwachenden Wirkungen (kardio-
depressive Wirkungen) von METOPROLOL AL 200 retard
und Antiarrhythmika konnen sich addieren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von METOPROLOL AL

200 retard und Kalzium-Antagonisten vom Verapamil-
oder Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrhythmika (wie
Disopyramid) ist eine sorgféltige Uberwachung der
Patienten angezeigt, da es zu verstarktem Blutdruckabfall
(Hypotension), stark verminderter Herzfrequenz (Brady-
kardie) oder anderen Herzrhythmusstorungen kommen
kann. Patienten, die mit METOPROLOL AL 200 retard
behandelt werden, diirfen Kalzium-Antagonisten vom
Verapamil- und Diltiazem-Typ oder andere Anti-
arrhythmika (wie Disopyramid) nicht intravends verab-
reicht werden (Ausnahme Intensivmedizin).

Bei gleichzeitiger Anwendung von METOPROLOL AL

200 retard und herzwirksamen Glykosiden, Reserpin,
Alpha-Methyldopa, Guanfacin oder Clonidin kann es zu
einem stérkeren Absinken der Herzfrequenz bzw. zu einer
Verzogerung der Uberleitung kommen.

Nach abruptem Absetzen von Clonidin bei gleichzeitiger
Einnahme von METOPROLOL AL 200 retard kann der Blut-
druck iiberschieBend ansteigen. Clonidin darf daher erst
abgesetzt werden, wenn einige Tage zuvor die Einnahme
von METOPROLOL AL 200 retard beendet wurde.
AnschlieBend kann Clonidin stufenweise abgesetzt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von METOPROLOL AL

200 retard und Noradrenalin, Adrenalin oder anderen
sympathomimetisch wirkenden Substanzen (z.B. in
Hustenmitteln, Nasen- und Augentropfen enthalten) ist ein
betréchtlicher Blutdruckanstieg moglich.

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

Monoaminoxidase (MAQ)-Hemmer sollten wegen eines
mdoglichen iiberschieBenden Blutdruckanstiegs nicht
zusammen mit METOPROLOL AL 200 retard angewendet
werden.

Besondere Vorsicht ist bei erstmaliger gemeinsamer Verab-
reichung von Betablockern und Prazosin geboten.

Nichtsteroidale Entziindungshemmer wie Indometacin
oder Enzyminduktoren wie Rifampicin konnen die blut-
drucksenkende Wirkung von METOPROLOL AL 200 retard
vermindern.

Die Wirkung von METOPROLOL AL 200 retard kann durch
Cimetidin verstarkt werden.

METOPROLOL AL 200 retard kann die Ausscheidung
anderer Medikamente (z. B. Lidocain) vermindern und
damit deren Wirksamkeit verstarken.

Die gleichzeitige Anwendung von METOPROLOL AL

200 retard und Narkotika kann eine verstérkte Blutdruck-
senkung zur Folge haben. Die die Herzkraft schwéchende
Wirkung (negativ inotrope Wirkung) der beiden vor-
genannten Arzneimittel kann sich addieren.

Die neuromuskulére Blockade durch periphere Muskel-
relaxantien (z. B. Suxamethonium, Tubocurarin) kann
durch die Beta-Rezeptorenhemmung von METOPROLOL AL
200 retard verstéarkt werden.

Fiir den Fall, dass METOPROLOL AL 200 retard vor Ein-
griffen in Allgemeinnarkose oder vor der Anwendung
peripherer Muskelrelaxantien nicht abgesetzt werden
kann, muss der Narkosearzt (iber die Behandlung mit
METOPROLOL AL 200 retard informiert werden.

METOPROLOL AL 200 RETARD UND ARZNEIMITTEL,

DIE ENZYME IN DER LEBER HEMMEN, DIE AM ABBAU VON
METOPROLOL IM KORPER BETEILIGT SIND

Der Metoprolol-Plasmaspiegel kann sich durch die gleich-
zeitige Gabe von z. B. Antiarrhythmika (z. B. Amiodaron),
Antihistaminika (z.B, Diphenhydramin), H,-Rezeptor-
Antagonisten (z.B. Cimetidin), Antidepressiva (z. B.
Fluoxetin, Paroxetin oder Bupropion), Antipsychotika
(z.B. Thioridazin), COX-2-Hemmer (z.B. Celecoxib),
Arzneimittel gegen Malaria (z. B. Hydroxychloroquin),
Arzneimittel gegen Viren (z. B. Ritonavir) und Arznei-
mittel gegen Pilzerkrankungen (z. B. Terbinafin)
erhghen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor
kurzem angewendete Arzneimittel gelten konnen.

Bei Einnahme von

METOPROLOL AL 200 retard zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken

Durch den gleichzeitigen Genuss von Alkohol kann sich die
Wirkung von METOPROLOL AL 200 retard und von Alkohol
verdndern.

Schwangerschaft und Stillzeit

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



SCHWANGERSCHAFT

Metoprolol darf in der Schwangerschaft nur nach strenger
Nutzen-Risiko-Abwédgung 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 méglich
ist, miissen die Neugeborenen fiir die Dauer von

48-72 Stunden nach der Geburt sorgféltig iberwacht
werden.

STILLZEIT

Metoprolol geht in die Muttermilch iiber. Obwohl nach
therapeutischen Dosierungen nicht mit unerwiinschten
Wirkungen zu rechnen ist, sollten gestillte Sduglinge auf
mdgliche Arzneimittelwirkungen hin beobachtet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regel-
méBigen 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
MabBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung und
Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von METOPROLOL AL
200 retard

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie
METOPROLOL AL 200 retard daher erst nach Riicksprache
mit [hrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

3. Wie ist

METOPROLOL AL 200 retard
einzunehmen?

Nehmen Sie METOPROLOL 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.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die libliche Dosis

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

BLUTHOCHDRUCK (ARTERIELLE HYPERTONIE)
FUNKTIONELLE HERZBESCHWERDEN
(HYPERKINETISCHES HERZSYNDROM)

1-mal téglich %2 Retardtablette METOPROLOL AL 200
(entspr. 100 mg Metoprololtartrat/Tag).

ERKRANKUNG DER HERZKRANZGEFASSE (KORONARE
HERZKRANKHEIT) )
HERZRHYTHMUSSTORUNGEN MIT ERHOHTER SCHLAG-
ZAHL (TACHYKARDE HERZRHYTHMUSSTORUNGEN)
VORBEUGENDE BEHANDLUNG DER MIGRANE
(MIGRANEPROPHYLAXE)

1-mal taglich 2—1 Retardtablette METOPROLOL AL 200
(entspr. 100—200 mg Metoprololtartrat/Tag).

LANGZEITPROPHYLAXE NACH HERZINFARKT
(REINFARKTPROPHYLAXE)

METOPROLOL AL 200 retard wird eingesetzt bei Patienten,
fiir die keine Gegenanzeigen fiir eine Behandlung mit Beta-
blockern bestehen (siehe Abschnitt 2. ,METOPROLOL AL
200 retard darf nicht eingenommen werden®).

Im Anschluss an die Behandlung der Akutphase des Herz-
infarktes erfolgt die Erhaltungstherapie mit 1-mal tiglich
%% —1 Retardtablette METOPROLOL AL 200 (entspr.
100-200 mg Metoprololtartrat/Tag).

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

PATIENTEN MIT EINGESCHRANKTER LEBERFUNKTION

Bei stark eingeschrénkter Leberfunktion ist die Elimination
von METOPROLOL AL 200 retard vermindert, so dass unter
Umstanden eine Dosisreduktion erforderlich ist.

Art der Anwendung

Die Retardtabletten sind unzerkaut mit ausreichend
Fliissigkeit nach den Mahilzeiten einzunehmen.

HINWEISE:

Bei diesem Arzneimittel ist der Wirkstoff in eine Matrix,
eine Art Geriist, eingebettet, aus der er nach und nach frei-
gesetzt wird. Die leere Matrix wird z. T. scheinbar unver-
andert ausgeschieden. Dies hat keinen Einfluss auf die
Wirksamkeit des Arzneimittels, da auch in diesen Féllen
der Wirkstoff wahrend der Darmpassage vollstandig frei-
gesetzt wurde.

METOPROLOL AL 200 retard erméglicht durch die
Tablettenform (Snap-Tab-Technologie) eine ein-
fache und genaue Teilung in zwei gleich groBe

Halften. Hierzu legt man die Retardtablette mit der
groBen Kerbe nach oben auf eine harte, flache
Unterlage und teilt die Retardtablette durch
Daumendruck.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der
behandelnde Arzt.

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

Wenn Sie eine griBere Menge
METOPROLOL AL 200 retard eingenommen
haben, als Sie sollten

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

In Abhéngigkeit vom AusmaB der Uberdosierung kann es zu
starkem Blutdruckabfall (Hypotonie), verminderter Herz-
schlagfolge (Bradykardie), Erregungsleitungsstérungen von
den Vorhéfen auf die Kammern (atrioventrikularer Block),
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz), kardiogenem
Schock, Herzstillstand, Bronchospasmus, Bewusstseins-
storungen bis hin zum Koma, Ubelkeit, Erbrechen und
Zyanose, gelegentlich auch zu generalisierten Krampf-
anféllen kommen.

Die gleichzeitige Anwendung von Alkohol, Arzneimitteln
gegen Bluthochdruck, Chinidin oder Barbituraten verstarkt
die Symptome. Erste Anzeichen einer Uberdosierung treten
maoglicherweise 2—4 Stunden nach der Anwendung auf.

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall von Herz-
frequenz und/oder Blutdruck muss die Behandlung mit
METOPROLOL AL 200 retard abgebrochen werden.

Wenn Sie die Einnahme von
METOPROLOL AL 200 retard vergessen
haben

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte
Menge ein, sondern setzen Sie die Behandlung mit der ver-
ordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von
METOPROLOL AL 200 retard abbrechen

Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf nur
auf arztliche Anweisung erfolgen. Abruptes Absetzen kann
zur Minderdurchblutung des Herzmuskels (Herzischamie)
mit neuerlicher Verschlimmerung einer Angina pectoris, zu
einem Herzinfarkt oder zum Wiederauftreten eines Blut-
hochdrucks fiihren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind

mdoglich?

Wie alle Arzneimittel kann METOPROLOL AL 200 retard
Nebenwirkungen 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
HAUFIGKEIT Héaufigkeit auf Grundlage der verflig-
NICHT BEKANNT: baren Daten nicht abschétzbar

Magliche Nebenwirkungen

HAUFIG:

o Miidigkeit, Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen,
Erschopfungszustande.

e Starke Verminderung der Herzfrequenz (Bradykardie).

e Verstérkter Blutdruckabfall — auch beim Ubergang vom
Liegen zum Stehen (orthostatische Hypotonie), gelegent-
lich mit kurz dauernder Bewusstlosigkeit (Synkope).

e Atemnot bei Belastung.

¢ Ubelkeit, Erbrechen, Leibschmerzen.

GELEGENTLICH:

e Depressive Verstimmungen, Verwirrtheit, Alptrdume oder
verstérkte Traumaktivitat, Schlafstorungen, Halluzi-
nationen, Benommenheit.

e \erstopfung, Durchfall.

e Schwitzen, allergische Hautreaktionen (wie Rotung,
Juckreiz, Exantheme, Hautausschlége bei Licht-
einwirkung [Photosensibilisierung]).

e Missempfindungen (Parésthesien).

e Kaltegefiihl an den GliedmaBen.

SELTEN:

e Herabgesetzte Aufmerksamkeit.

e Muskelschwéche, Muskelkrampfe.

e Herzklopfen (Palpitationen), Herzrhythmusstorungen
(z.B. Storungen der Erregungsleitung von den
Herzvorhdfen zu den Herzkammern [atrioventrikulére
Uberleitungsstérungen]), Verstéarkung einer Herzmuskel-
schwéche (Herzinsuffizienz) mit krankhaften Fliissig-
keitsansammlungen (peripheren Odemen) und/oder
Atemnot bei Belastung (Belastungsdyspnoe).

e Odeme.

o \lerstarkung der Beschwerden bei Patienten mit
peripheren Durchblutungsstdrungen (einschlieBlich
Patienten mit Raynaud-Syndrom oder Claudicatio
intermittens).

e Verkrampfungen der Atemwege (bronchospastische
Reaktionen) und Atemnot (auch bei Patienten ohne
obstruktive Atemwegserkrankungen in der Vor-
geschichte).

e Mundtrockenheit.

e Augenbindehautentziindungen (Konjunktivitis), ver-
minderter Tranenfluss (beim Tragen von Kontaktlinsen
beachten).

e Hautausschlag (in Form von Nesselsucht [Urtikaria],
dystrophische oder psoriasiforme Hautlasionen).

e Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrank-
heit (latenter Diabetes mellitus) kann erkennbar werden
oder eine bereits bestehende Zuckerkrankheit sich ver-
schlechtern. Nach I&ngerem strengen Fasten oder
schwerer korperlicher Belastung kann es bei gleich-
zeitiger METOPROLOL AL 200 retard-Therapie zu
Zustanden mit erniedrigtem Blutzucker (hypoglykdmische
Zustande) kommen. Warnzeichen eines erniedrigten Blut-
zuckers — insbesondere erhohte Herzfrequenz (Tachy-
kardie) und Zittern der Finger (Tremor) — kdnnen ver-
schleiert werden.

SEHR SELTEN, EINSCHLIESSLICH EINZELFALLE:

e Schmerzen in der Herzgegend, Verstarkung der Anfélle
bei Patienten mit Angina pectoris, kardiogener Schock.

e Sehstorungen, trockene oder entziindete Augen.

e Libido- und Potenzstorungen, Gewebsverhadrtung des
Penis (Induratio penis plastica [Peyronie’s disease]).

e Erkrankung der Gelenke (Arthropathie), wobei ein oder
mehrere Gelenke betroffen sein kdnnen (Mono- und Poly-
arthritis), Bindegewebsvermehrung hinter dem Bauchfell
(retroperitoneale Fibrose).

e Verdnderung der Leberfunktionswerte (z. B. Erhéhung der
Transaminasen [GOT, GPT] im Blut), Leberentziindung
(Hepatitis).

e Haarausfall.

e Schwerhorigkeit, Horstorungen, Ohrenklingeln (Tinnitus).

e Gewichtszunahme.

e Personlichkeitsverdnderungen (z. B. Gefiihls-
schwankungen, kurzdauernder Gedéchtnisverlust).

e Verminderung der Blutpldttchen (Thrombozytopenie) oder
der weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie).

e Gewebsuntergang bei Patienten mit schweren peripheren
Durchblutungsstérungen (Gangrén).

e Allergischer Schnupfen (Rhinitis allergica).

e Betablocker (wie z.B. METOPROLOL AL 200 retard)
konnen Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris) auslosen
oder die Symptome dieser Erkrankung verschlechtern.

HAUFIGKEIT NICHT BEKANNT:

e METOPROLOL AL 200 retard kann die Symptome einer
schweren Schilddriiseniiberfunktion (Thyreotoxikose)
maskieren.

e Unter der Therapie mit Metoprolol kann es zu Storungen
im Fettstoffwechsel kommen. Bei meist normalem
Gesamtcholesterin wurde eine Verminderung des HDL-
Cholesterins und eine Erhdhung der Triglyzeride im Blut
beobachtet.

BESONDERER HINWEIS:

Betablocker konnen die Empfindlichkeit gegeniiber
Allergenen und die Schwere anaphylaktischer Reaktionen,
d.h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen, erhéhen. Bei
Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in
der Vorgeschichte und bei Patienten unter Therapie zur
Schwéchung bzw. Aufhebung der allergischen Reaktions-
bereitschaft (Desensibilisierungstherapie) kann es daher zu
liberschieBenden anaphylaktischen Reaktionen kommen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen 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, konnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist METOPROLOL 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.

6. Weitere Informationen

Was METOPROLOL AL 200 retard enthélt
Der Wirkstoff ist Metoprololtartrat.

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

Die sonstigen Bestandteile sind: Ammoniummethacrylat-
Copolymer (Typ B) (1:2:0,1), Hypromellose, Lactose-Mono-
hydrat, Macrogol 4000, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Mais-
starke, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Titandioxid
(E171).

Wie METOPROLOL AL 200 retard aussieht
und Inhalt der Packung

WeiBe, runde, bikonvexe Retardtablette mit beidseitiger
Bruchkerbe (Snap-Tab).

METOPROLOL AL 200 retard ist in Packungen mit 30, 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 iberarbeitet im
Juli 2014.
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