Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

MetoHEXAL® Succ® 47,5 mg Retardtabletten

Metoprololsuccinat (Ph.Eur.)

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

e \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 fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist MetoHEXAL Succ und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von MetoHEXAL Succ beachten?

3. Wie ist MetoHEXAL Succ einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist MetoHEXAL Succ aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist MetoHEXAL Succ und wo-
fiir wird es angewendet?

Metoprololsuccinat, der Wirkstoff von MetoHEXAL Succ,
blockiert bestimmte Beta-Rezeptoren im Korper, vorran-
gig am Herzen (selektiver Beta-Rezeptoren-Blocker).

MetoHEXAL Succ 47,5 mg wird angewendet

® bei stabiler chronischer gering bis méaBig ausgepragter
Herzmuskelschwéche mit eingeschrénkter linksventri-
kularer Funktion (linksventrikulare Auswurfrate kleiner/
gleich 40 %). Es wird zusétzlich zur tblichen Standard-
therapie mit Angiotensin-Conversions-Enzym (ACE)-
Hemmern und harntreibenden Arzneimitteln und bei
Bedarf mit Herzglykosiden angewendet.

e bei Bluthochdruck (Hypertonie)

® bei koronarer Herzkrankheit (Angina pectoris)

® bei schnellen Formen der Herzrhythmusstdrungen (ta-
chykarde Arrhythmien), insbesondere wenn diese von
den Vorhodfen ausgehen (supraventrikulare Tachykardie)

e zur Erhaltungstherapie nach Herzinfarkt

e bei funktionellen Herz-Kreislauf-Beschwerden (hyper-
kinetisches Herzsyndrom)

e zur vorbeugenden Behandlung der Migréne

Kinder und Jugendliche von 6-18 Jahren
e zur Behandlung von Bluthochdruck (Hypertonie)

Was sollten Sie vor der Einnahme
von MetoHEXAL Succ beachten?

MetoHEXAL Succ darf nicht eingenommen

werden,

e wenn Sie allergisch gegen Metoprololsuccinat oder
andere Beta-Rezeptoren-Blocker oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind

¢ wenn Sie einen Herzblock 2. oder 3. Grades haben

e wenn Sie eine Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizi-
enz) haben, die nicht unter Kontrolle ist (das fiihrt in
der Regel zu Kurzatmigkeit und zu einer Schwellung
Ihrer Kndchel) oder wenn Sie mit Arzneimitteln, die als
Beta-Rezeptor-Agonisten bezeichnet werden, behan-
delt werden, um lhr Herz zu starken

e wenn Sie eine sehr verlangsamte Herzschlagfolge
(Pulsschlag niedriger als 50 Schlage/Minute) oder ei-
nen unregelmaBigen Herzschlag (Sick-Sinus-Syn-
drom) haben

e wenn Sie einen Herzinfarkt mit Schock erlitten haben

e wenn Sie an einer sehr schlechten Durchblutung z. B.
in den Handen, Armen, Beinen und/oder FuBen leiden

e wenn Sie einen niedrigen Blutdruck haben und sich
dadurch schwach fiihlen

e wenn man lhnen gesagt hat, dass Sie einen héheren
Saurespiegel im Blut haben als normal (metabolische
Azidose)

e wenn Sie eine schwere Form von Bronchialasthma
oder ein anderes schwerwiegendes Atemproblem
haben

e wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die als Monoamin-
oxidase (MAO)-Inhibitoren bezeichnet werden

e wenn Sie sich in der Phase des plétzlichen Ausbruchs
eines Herzinfarkts befinden (akuter Myokardinfarkt)

e wenn Sie intravends Calciumantagonisten vom
Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder andere Antiar-
rhythmika (wie Disopyramid) zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen erhalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bevor

Sie MetoHEXAL Succ einnehmen,

e wenn Sie an Asthma leiden: Beta-Rezeptoren-Blocker
muissen mit Vorsicht angewendet werden. Wenn ein
Asthmatiker bei Behandlungsbeginn mit Metoprolol ei-
nen Beta,-Agonisten zur Behandlung seines Asthmas
(in Form von Tabletten oder als Inhalation) einnimmt
oder anwendet, sollte die Dosis des Beta,-Agonisten
Uberprift und unter Umstédnden erhdht werden.
MetoHEXAL Succ Retardtabletten haben eine geringe-
re Wirkung auf Beta,-Rezeptoren als konventionelle
Tablettenformen (die im Gegensatz zu den Retardtab-
letten keine verzdgerte Freisetzung von Metoprolol be-
wirken) von selektiven Beta,-Rezeptoren-Blockern.

e wenn Sie an der Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
leiden: Metoprolol kann die eingestellte Behandlung
beeinflussen und die Symptome eines erniedrigten
Blutzuckers maskieren. Jedoch kann Schwitzen als
Zeichen einer Hypoglykamie verstérkt sein. Das Risiko
einer Beeinflussung des Zuckerhaushalts oder Maskie-
rung der Symptome eines erniedrigten Blutzuckers ist
bei der Anwendung von MetoHEXAL Succ Retardtab-
letten geringer als bei konventionellen Tablettenformen
von selektiven Beta,-Rezeptoren-Blockern und deut-
lich geringer als bei der Anwendung von nicht-selekti-
ven Rezeptoren-Blockern.

e wenn Sie Erregungsleitungsstérungen von den
Herzvorhofen auf die -kammern haben (AV-Block
I. Grades): Wahrend einer Metoprolol-Behandlung kon-
nen diese gelegentlich verschlechtert werden (eine Er-
regungsleitungsblockierung von den Vorhdfen auf die
Herzkammern ist moglich).

e wenn Sie an peripheren Durchblutungsstérungen in
den Handen, Armen oder Beinen leiden (z.B. Ray-
naud-Krankheit oder -Syndrom, Claudicatio intermit-
tens). Metoprolol kann wegen seiner blutdrucksenken-
den Wirkung die Beschwerden verstarken.

e wenn Sie einen hormonproduzierenden Tumor des
Nebennierenmarks (Phdochromozytom) haben: vorher
und gleichzeitig sollte ein Alpha-Rezeptoren-Blocker
angewendet werden

e wenn Sie eine Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthy-
reose) aufweisen: die Symptome koénnen verschleiert
werden

e wenn Sie operiert werden: Vor einer Operation sollten
Sie den Narkosearzt tiber die Einnahme von MetoHEXAL
Succ informieren.

e wenn Sie schon einmal eine Schuppenflechte (Psoria-
sis) hatten: Bitte informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie
MetoHEXAL Succ einnehmen.

Die Behandlung mit Beta-Rezeptoren-Blockern sollte nicht
abrupt abgesetzt werden. Wenn die Behandlung beendet
werden soll, so sollte dies, wann immer mdglich, tber ei-
nen Zeitraum von mindestens 2 Wochen ausschleichend
erfolgen, indem die Dosis schrittweise um die Hélfte redu-
ziert wird, bis die niedrigste Dosis von einer 2 Retardtab-
lette 23,75 mg (entsprechend 11,88 mg Metoprololsuccinat)
erreicht worden ist. Diese letzte Dosierung sollte vor der
vollstandigen Beendigung der Behandlung mindestens
4 Tage angewendet werden. Falls der Patient Symptome
entwickelt, sollte die Dosis langsamer reduziert werden.
Eine abrupte Beendigung von Beta-Rezeptoren-Blockern
kann zu einer Verschlechterung der Herzinsuffizienz fihren
und das Risiko eines Herzinfarkts und plétzlichen Herzto-
des erhéhen.

Wie andere Beta-Rezeptoren-Blocker kann auch Meto-
prolol sowohl die Empfindlichkeit gegeniliber allergieaus-
lI6senden Stoffen (Allergenen) als auch die Schwere ana-
phylaktischer Reaktionen erhéhen. Eine Therapie mit
Epinephrin (Adrenalin) flhrt bei einzelnen Patienten, die
mit Beta-Rezeptoren-Blockern behandelt werden, nicht
immer zu dem gewtinschten therapeutischen Effekt (sieche
auch Abschnitt ,,Einnahme von MetoHEXAL Succ zusam-
men mit anderen Arzneimitteln®).

Kinder und Jugendliche
Es gibt wenig Therapieerfahrungen mit Metoprolol bei Kin-
dern und Jugendlichen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung des Arzneimittels MetoHEXAL Succ kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen flhren.
Eine missbréauchliche Anwendung von MetoHEXAL Succ
zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung der Ge-
sundheit fuhren.

Einnahme von MetoHEXAL Succ zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden, klrzlich andere
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Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen, die auf die Wirkungsweise zu-
riickzufiihren sind

Wenn Sie Katecholamin-abbauende Arzneimittel, Gang-
lien-Blocker, andere Beta-Rezeptoren-Blocker (auch in
Form von Timolol-haltigen Augentropfen) oder Mono-
aminoxidase (MAO)-Inhibitoren (eine bestimmte Art von
Arzneimitteln zur Behandlung von Depressionen) einneh-
men, sollte Ihr Krankheitsbild vom Arzt sorgféltig Uber-
wacht werden.

Wenn bei lhnen eine gleichzeitige Behandlung mit Cloni-
din beendet werden soll, muss der Beta-Rezeptoren-Blo-
cker (z.B. MetoHEXAL Succ) einige Tage friiher abgesetzt
werden.

Wenn bei Ihnen MetoHEXAL Succ zusammen mit Calci-
umantagonisten vom Verapamil- oder Diltiazemtyp oder
Arzneimitteln zur Behandlung von Herzrhythmusstérun-
gen (Antiarrhythmika) angewendet wird, sollten Sie arzt-
lich hinsichtlich einer negativen Wirkung auf die Herzkraft
und die Herzschlagfolge Uberwacht werden. Calciumant-
agonisten vom Verapamiltyp sollten lhnen, wenn Sie Be-
ta-Rezeptoren-Blocker (z.B MetoHEXAL Succ) erhalten,
nicht intravends gegeben werden.

Amiodaron, Propafenon, Chinidin und Disopyramid (eine
bestimmte Art von Arzneimitteln zur Behandlung von
Herzrhythmusstorungen) in Kombination mit Beta-Rezep-
toren-Blockern (z.B. MetoHEXAL Succ) kénnen die
Schlagkraft und die Geschwindigkeit des Herzschlags
vermindern, dies kann zu schwerwiegenden Nebenwir-
kungen auf das Herz-Kreislauf-System bei Patienten mit
verminderter Funktion der linken Herzkammer fuhren. Die
Kombination darf bei Patienten mit Erregungsleitungssté-
rungen im Herzen (Sick Sinus Syndrom und AV-Uberlei-
tungsstérungen) nicht angewendet werden. Diese Wech-
selwirkung wurde besonders flr Disopyramid beschrieben.

Bei der Einnahme von Beta-Rezeptoren-Blockern (z. B.
MetoHEXAL Succ) wird durch Narkosemittel zur Inhalati-
on die pulsverlangsamende Wirkung von Beta-Rezepto-
ren-Blockern verstérkt.

MetoHEXAL Succ kann die Wirkung von gleichzeitig einge-
nommenen blutdrucksenkenden Arzneimitteln verstarken.

Wenn Sie gleichzeitig mit anderen Beta-Rezeptoren-Blo-
ckern (z. B. in Augentropfen, die den Wirkstoff Timolol ent-
halten) behandelt werden, missen Sie arztlich eng Uber-
wacht werden.

Wenn Sie gleichzeitig entziindungshemmende Arzneimit-
tel (z. B. Indometacin) anwenden, kann die blutdrucksen-
kende Wirkung von Beta-Rezeptoren-Blockern vermin-
dert sein.

Wenn Sie gleichzeitig Adrenalin, Noradrenalin oder ande-
re Sympathomimetika (zum Beispiel in Hustenmitteln oder
Nasen- und Augentropfen) einnehmen, kann dies zu blut-
druckerhdhenden Reaktionen flihren. Jedoch ist dies we-
niger wahrscheinlich bei therapeutischen Dosen von Be-
ta,-selektiven Arzneimitteln als bei nicht-selektiven
Beta-Rezeptoren-Blockern.

Wechselwirkungen im Zusammenhang mit der Ver-
stoffwechselung von Metoprolol

CYP2D6-Inhibitoren

Stark wirksame Hemmstoffe dieses Enzyms kdnnen die
Plasmakonzentration von Metoprolol erhéhen. Es ist da-
her Vorsicht angebracht, wenn stark wirksame CYP2D6-In-
hibitoren zusammen mit Metoprolol angewendet werden.
Bekannte klinisch signifikante stark wirksame Hemmstof-
fe von CYP2D6 sind Antiarrhythmika, Antihistaminika,
Histamin-2-Rezeptor-Antagonisten, Antidepressiva, Neu-
roleptika und COX-2-Inhibitoren.

Alkohol und Hydralazin
Die Plasmakonzentration von Metoprolol kann durch Al-
kohol und Hydralazin erhéht werden.

Leberenzyminduktoren

Enzyminduzierende Arzneimittel kdnnen die Plasmakon-
zentration von Metoprolol beeinflussen. Zum Beispiel wird
die Plasmakonzentration von Metoprolol durch Rifampicin
gesenkt.

Die Ausscheidung anderer Arzneimittel kann durch Meto-
prolol vermindert werden (z. B. Lidocain).

Nitroglyzerin
Nitroglyzerin kann die hypotensive (blutdrucksenkende)
Wirkung von Metoprolol verstarken.

Andere Arzneimittel, die eine Abnahme der Herzfrequenz
verursachen

Die Anwendung von Fingolimod (ein Arzneimittel, das bei
Erwachsenen, Kindern und Jugendlichen zur Behandlung
von rezidivierender Multipler Sklerose angewendet wird)
zusammen mit Beta-Rezeptoren-Blockern kann die Wir-
kung auf die Verlangsamung des Herzschlags in den ersten
Tagen nach Beginn der Behandlung mit Fingolimod ver-
starken.

Andere Arzneimittel, die einen Blutdruckabfall verursachen
Die Anwendung von Aldesleukin (ein kunstlich hergestell-
tes EiweiB, das zur Behandlung von Nierenkrebs einge-
setzt wird, der sich auf andere Organe ausgebreitet hat)
zusammen mit Beta-Rezeptoren-Blockern kann zu einer
verstarkten blutdrucksenkenden Wirkung fiihren.

Prazosin

Die akute orthostatische Hypotonie (ein Abfall des Blut-
drucks nach dem Aufstehen), die auf die erste Dosis von
Prazosin folgen kann, kann bei Patienten, die bereits Me-
toprolol einnehmen, verstéarkt sein.

Digitalis-Glykoside

Die gleichzeitige Einnahme von Digitalis-Glykosiden kann
zu einer UbermaBigen Bradykardie (Herzfrequenz unter
60 Schlagen pro Minute) und / oder Erhéhung der atrio-
ventrikularen Uberleitungszeit fiihren.

Insulin und orale Antidiabetika (blutzuckersenkende) Arz-
neimittel

Metoprolol kann die Freisetzung von Insulin bei Typ-Il Di-
abetikern hemmen.

Bei Diabetikern, die Insulin verwenden, kann die Einnah-
me von Metoprolol mit einer verstarkten oder verlangerten
Hypoglykdmie in Zusammenhang stehen. Metoprolol
kann auch der hypoglykéamischen Wirkung von Sulfonyl-
harnstoffen (Arzneimittel, die die Beta-Zellen in der
Bauchspeicheldriise anregen, mehr Insulin zu produzie-
ren) entgegenwirken.

Einnahme von MetoHEXAL Succ zusammen
mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Bei gemeinsamer Einnahme von Alkohol und Metoprolol
kann die Blutalkoholkonzentration stérker ansteigen und
langsamer wieder abfallen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker.

Schwangerschaft

Metoprolol darf nur bei strenger Indikationsstellung und
nach einer sorgfaltigen Nutzen-Risiko-Abwagung des be-
handelnden Arztes angewendet werden. Es gibt Hinweise
darauf, dass Metoprolol die Durchblutung der Plazenta
vermindert, und so zu Wachstumsstérungen des Fetus
fUhren kann.

Die Therapie mit Metoprolol sollte 48—72 Stunden vor dem
errechneten Geburtstermin beendet werden. Ist dies nicht
mdglich, sollte das Neugeborene 48—-72 Stunden nach der
Entbindung sorgféltig arztlich iberwacht werden.

Stillzeit
Metoprolol wird in der Muttermilch angereichert.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Obwohl nach therapeutischen Dosierungen nicht mit Ne-
benwirkungen zu rechnen ist, sollten Sauglinge auf An-
zeichen einer Arzneimittelwirkung Uberwacht werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedie-
nen von Maschinen

Wahrend der Behandlung mit MetoHEXAL Succ kénnen
Schwindel oder Midigkeit auftreten. Dadurch kann das
Reaktionsvermdgen soweit veréndert sein, dass die F&-
higkeit zur aktiven Teilnahme im StraBenverkehr, zum Be-
dienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
gleichzeitigem Alkoholgenuss, sowie bei einem Arzneimit-
telwechsel.

MetoHEXAL Succ enthélt Lactose, Glucose und
Saccharose (Zucker)

Bitte nehmen Sie MetoHEXAL Succ erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertraglichkeit gegenliber bestimmten Zuckern
leiden.

Wie ist MetoHEXAL Succ einzuneh-
men?

Nehmen Sie MetoHEXAL Succ immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

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

Bluthochdruck (Hypertonie)

1-mal taglich 1 Retardtablette MetoHEXAL Succ 47,5 mg
(entsprechend 47,5 mg Metoprololsuccinat) fir Patienten
mit leichtem bis maBigem Bluthochdruck. Falls erforder-
lich, kann die Dosis auf 2-4 Retardtabletten MetoHEXAL
Succ 47,5 mg (entsprechend 95-190 mg* Metoprololsuc-
cinat) taglich erhoht, oder ein anderes blutdrucksenken-
des Arzneimittel zur Therapie hinzugefugt werden.

Koronare Herzkrankheit (Angina pectoris)

1-mal téglich 1-4 Retardtabletten MetoHEXAL Succ
47,5 mg (entsprechend 47,5-190 mg* Metoprololsucci-
nat). Falls erforderlich, kann ein anderes Arzneimittel zur
Behandlung der koronaren Herzkrankheit zusatzlich ge-
nommen werden.

Schnelle Formen der Herzrhythmusstérungen (tachykarde

Arrhythmien)
1-mal téglich 1-4 Retardtabletten MetoHEXAL Succ

47,5 mg (entsprechend 47,5-190 mg* Metoprololsuccinat)

Erhaltungstherapie nach Herzinfarkt
1-mal téglich 2-4 Retardtabletten MetoHEXAL Succ
47,5 mg (entsprechend 95-190 mg* Metoprololsuccinat)

Funktionelle Herz-Kreislauf-Beschwerden (Hyperkineti-
sches Herzsyndrom)

1-mal téglich 1-4 Retardtabletten MetoHEXAL Succ
47,5 mg (entsprechend 47,5-190* mg Metoprololsucci-
nat)

Vorbeugende Behandlung der Migréne (Migréneprophy-
laxe)

Im Allgemeinen ist die Gabe von 1-mal téglich 2 Retard-
tabletten MetoHEXAL Succ 47,5 mg (entsprechend 95 mg
Metoprololsuccinat) ausreichend. Abhangig vom individu-
ellen Ansprechen kann die Dosis innerhalb des Bereichs
von 1-mal taglich 2-4 Retardtabletten MetoHEXAL Succ
47,5 mg (entsprechend 95-190 mg* Metoprololsuccinat)
variiert werden.

Behandlung der Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz)
Zur Behandlung der Herzmuskelschwéache missen Sie
stabil mit der Standardtherapie fur Herzmuskelschwache
eingestellt sein und die Dosierung von Metoprololsuccinat
muss bei lhnen individuell angepasst werden.

Die empfohlene Anfangsdosis fiir Patienten mit einer
Herzmuskelschwéche der Klasse NYHA IlI betragt wéh-
rend der 1. Woche 1-mal taglich 11,88 mg* Metoprolol-
succinat. Die Dosis kann wahrend der 2. Woche auf 1-mal
téglich 72 Retardtablette MetoHEXAL Succ 47,5 mg (ent-
sprechend 23,75 mg Metoprololsuccinat) erhdht werden.
Die empfohlene Anfangsdosis fiir Patienten mit einer
Herzmuskelschwéche der Klasse NYHA |l betragt wéh-
rend der ersten 2 Wochen 1-mal taglich V2 Retardtablette
MetoHEXAL Succ 47,5 mg (entsprechend 23,75 mg Me-
toprololsuccinat). Danach wird eine Verdoppelung der Do-
sis empfohlen. Die Dosis wird jede 2. Woche auf bis zu
1-mal taglich 4 Retardtabletten MetoHEXAL Succ 47,5 mg
(entsprechend 190 mg* Metoprololsuccinat) verdoppelt
oder bis zur héchsten vom Patienten vertragenen Dosis.

Flr die Langzeitbehandlung sollte eine tégliche Dosis von
4 Retardtabletten MetoHEXAL Succ 47,5 mg (entspre-
chend 190 mg* Metoprololsuccinat) oder die hdchste vom
Patienten vertragene Dosis angestrebt werden. Der be-
handelnde Arzt sollte Erfahrung in der Behandlung einer
stabilen symptomatischen Herzmuskelschwéche haben.
Nach jeder Dosiserhdhung sollte der Zustand des Patien-
ten sorgféltig Uberwacht werden. Bei einem Blutdruckab-
fall kann eine Reduktion der Begleitmedikation erforder-
lich sein. Ein Blutdruckabfall ist nicht notwendigerweise
ein Hindernis flr eine Langzeitbehandlung mit Metoprolol,
aber die Dosis sollte bis zur Stabilisierung des Patienten
reduziert werden.

*Hierflr stehen Retardtabletten mit geeigneter Wirkstoff-
stérke zur Verfiigung.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Bluthochdruck

Bei Kindern ab 6 Jahre richtet sich die Dosis nach dem
Gewicht des Kindes. Der Arzt wird die richtige Dosis fur
Ihr Kind berechnen.

Die Uibliche Anfangsdosis ist 1-mal téglich 0,48 mg Meto-
prololsuccinat pro kg Kérpergewicht, jedoch nicht mehr
als 47,5 mg. Die Dosis wird auf die ndchst geeignete Tab-
lettenstérke eingestellt. Ihr Arzt kann die Dosis auf 1,9 mg/
kg je nach Ansprechen des Blutdrucks erhdhen. Dosie-
rungen Uber 190 mg téglich wurden bei Kindern und Ju-
gendlichen nicht untersucht.

MetoHEXAL Succ wird nicht fir Kinder unter 6 Jahren
empfohlen.

Eingeschrénkte Nierenfunktion
Eine Dosisanpassung ist nicht erforderlich.

Eingeschrénkte Leberfunktion

Bei Patienten mit schwerer Leberinsuffizienz, z. B. bei der
Behandlung von Patienten mit einer kiinstlichen Venen-
verbindung zur Druckentlastung (portokavaler Shunt),
sollte eine Dosisreduktion in Erwdgung gezogen werden.

Die Dauer der Behandlung legt der behandelnde Arzt fest.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Meto
HEXAL Succ zu stark oder zu schwach ist.

Altere Patienten

Es liegen keine Untersuchungen bei Patienten Uber
80 Jahren vor. Die Dosissteigerung sollte bei diesen Pa-
tienten daher mit besonderer Vorsicht erfolgen.

Art der Anwendung
MetoHEXAL Succ ist fiir die orale Anwendung vorgesehen.

Sie sollten die Retardtabletten 1-mal taglich einnehmen,
vorzugsweise mit dem Friihstlck. Sie kdnnen die Retard-
tabletten als Ganzes oder geteilt schlucken, jedoch ohne
sie zu kauen oder zu zerkleinern. Sie sollten die Retard-
tabletten mit Wasser einnehmen (mindestens 2 Glas).

Nehmen Sie MetoHEXAL Succ immer genau nach Ab-
sprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Sie eine groBere Menge MetoHEXAL
Succ eingenommen haben, als Sie sollten
Wenden Sie sich sofort an einen Arzt/Notarzt. Dieser kann
entsprechend der Schwere der Vergiftung Uber die erfor-
derlichen MaBnahmen entscheiden.

Halten Sie die Packung des Arzneimittels bereit, damit
sich der Arzt Uber den eingenommenen Wirkstoff infor-
mieren und die entsprechenden MaBnahmen einleiten
kann.

Symptome einer Uberdosierung

Symptome aufgrund einer Uberdosierung von Metoprolol
kénnen gefahrlich niedrigen Blutdruck, schwere Herz-
Komplikationen, Atemnot, Bewusstlosigkeit (oder sogar
Koma), Krampfe, Ubelkeit, Erbrechen und Zyanose (blaue
oder violette Farbung der Haut) beinhalten.

Die ersten Anzeichen einer Uberdosierung treten 20 Mi-
nuten bis 2 Stunden nach der Einnahme von Metoprolol
auf und die Auswirkungen einer massiven Uberdosierung
kénnen mehrere Tage andauern.

Die Behandlung einer Uberdosierung

Die Patienten sollten ins Krankenhaus eingeliefert werden
und auf der Intensivstation behandelt werden. Auch Pa-
tienten, die eine kleine Uberdosis genommen haben und
denen es scheinbar gut geht, sollten engmaschig auf An-
zeichen einer Vergiftung beobachtet werden.

Wenn Sie die Einnahme von MetoHEXAL Succ
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die
vorherige Einnahme vergessen haben, sondern setzen Sie
die Behandlung wie vom Arzt verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme von MetoHEXAL Succ
abbrechen

Falls Sie die Behandlung mit MetoHEXAL Succ unterbre-
chen oder vorzeitig beenden wollen, wenden Sie sich bit-
te an den behandelnden Arzt.

Ein Absetzen der Behandlung mit MetoHEXAL Succ sollte
nicht abrupt, sondern ausschleichend erfolgen (siche Ab-
schnitt ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen®).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten be-
treffen
e Midigkeit

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

e Schwindel, Kopfschmerzen

e verlangsamter Puls (Bradykardie)

Herzklopfen

kalte Hande und FiiBe .
ausgepragter Blutdruckabfall, auch beim Ubergang vom
Liegen zum Stehen, sehr selten mit Bewusstlosigkeit
Atemnot bei Anstrengung

Kurzatmigkeit bei Belastung bei pradisponierten Pati-
enten (z. B. bei asthmatischen Patienten)

e Bauchschmerzen, Durchfall, Verstopfung, Ubelkeit

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen

e Gewichtszunahme

e Depression, Benommenheit, Schlafstorungen, Albtrau-
me, Konzentrationsstérungen

e abnormales Geflhl von Kribbeln, Stechen oder Taub-
heit der Haut (Parasthesien)

¢ vorlibergehende Verschlechterung der Beschwerden
der Herzmuskelschwéche, Uberleitungsstérungen ers-
ten Grades von den Vorhéfen auf die Kammer (AV-Block
1. Grades), Schmerzen in der Herzgegend (Brust-
schmerz), kardiogener Schock bei Patienten mit Herz-
infarkt (akuter Myokardinfarkt)

e Atemwegsverkrampfungen (Bronchospasmen)

e Erbrechen

e Hautausschlag (psoriasiforme Urtikaria und dystrophe
Hautlasionen), vermehrtes Schwitzen

e Muskelkrampfe

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen

e Verschlimmerung einer Zuckerkrankheit, die ohne die
typischen Merkmale einhergeht (latenter Diabetes mel-
litus)

¢ Nervositat, Anspannung

e Sehstérungen, trockene oder gereizte Augen, Binde-
hautentziindung (Konjunktivitis) .

e Herzrhythmusstérungen (Arrhythmien), Uberleitungs-

stérungen

Schnupfen

Mundtrockenheit

abweichende Werte bei Leberfunktionstests

Haarausfall

Impotenz und andere Sexualstérungen, Peyro-

nie-Krankheit (bindegewebige Verhartung der Schwell-

korper des Penis, Induratio penis plastica)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-

treffen

e Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie),
Verminderung der weiBen Blutkdrperchen (Leukopenie)

e Vergesslichkeit oder Gedachtnisstérungen, Verwirrt-
heit, Halluzinationen, Personlichkeitsveranderungen
(z.B. Stimmungsschwankungen)

e Geschmacksstérungen

e Ohrgerausche (Tinnitus), Horstérungen

e Absterben von Gewebe (Nekrose) bei Patienten mit
schweren peripheren Durchblutungsstérungen vor der
Behandlung

e | eberentziindung

e Lichtempfindlichkeit, Verschlimmerung einer Schup-
penflechte (Psoriasis), Neuauftreten einer Schuppen-
flechte, Schuppenflechte-ghnliche Hautveranderungen

e Gelenksschmerzen, Muskelschwéche

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschéatzbar

e \erstarkung der Beschwerden bei Patienten mit inter-
mittierendem Hinken (Claudicatio intermittens) oder mit
GeféaBkrampfen im Bereich der Zehen und Finger (Ray-
naud-Syndrom)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angege-
ben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist MetoHEXAL Succ aufzube-
wahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich
auf.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Behéltnis
und dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ oder ,,verw. bis“
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Nicht tUber 25°C lagern.
Haltbarkeit nach dem ersten Offnen der Flasche: 6 Monate

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser
(z.B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fra-
gen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsor-
gen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was MetoHEXAL Succ enthalt

Der Wirkstoff ist Metoprololsuccinat (Ph.Eur.).

Jede Retardtablette enthalt 47,5 mg Metoprololsuccinat,
dies entspricht 50 mg Metoprololtartrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

mikrokristalline Cellulose (E460), Crospovidon, Glucose,
Hypromellose, Lactose-Monohydrat, Macrogol 4000,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke, Polyacrylat,
hochdisperses Siliciumdioxid, Saccharose, Talkum, Farb-
stoff Titandioxid (E171)

Wie MetoHEXAL Succ aussieht und Inhalt der
Packung

MetoHEXAL Succ 47,5 mg sind weiBe, oblonge Retard-
tabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.

Die Retardtabletten sind in PP/Aluminiumblisterpackun-
gen oder PVC/Aclar-Aluminiumblisterpackungen verpackt
und in eine Faltschachtel eingeschoben.

PackungsgroBen: 30, 50 und 100 Retardtabletten
HDPE-Flaschen mit 100 Retardtabletten (Schittware)

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroBen
oder Packungstypen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Hexal AG

IndustriestraBBe 25, 83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0, Telefax: (08024) 908-1290
E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt {iber-
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