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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Metoprolol 50 - 1A Pharma®

Wirkstoff: Metoprololtartrat (Ph. Eur.) 50 mg pro Tablette

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

e 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 die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Metoprolol 50 - 1 A Pharma einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Metoprolol 50 - 1 A Pharma aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was ist Metoprolol 50 -
1 A Pharma und wofiir wird
es angewendet?

Metoprolol 50 - 1 A Pharma ist ein Beta-Rezeptoren-Blo-
cker.

Anwendungsgebiete

Metoprolol 50 - 1 A Pharma wird angewendet:

e bei Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

e bei Erkrankungen der HerzkranzgefaBe (koronare
Herzkrankheit)

e bei funktionellen Herzbeschwerden (hyperkinetisches
Herzsyndrom)

e bei Herzrhythmusstérungen mit erhdhter Schlagzahl
(tachykarde Herzrhythmusstorungen)

e zur Akutbehandlung des Herzinfarktes und Langzeit-
behandlung nach Herzinfarkt (Reinfarktprophylaxe)

e zur vorbeugenden Behandlung der Migrane (Migréane-
prophylaxe)

Was sollten Sie vor der Ein-
nahme von Metoprolol 50 -
1 A Pharma beachten?

Metoprolol 50 - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden

e wenn Sie allergisch gegen Metoprolol, andere Beta-
Rezeptoren-Blocker oder einen der in Abschnitt 6 ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

e bei Herzmuskelschwéche (dekompensierte oder ma-
nifeste Herzinsuffizienz)

* bei kardiogenem Schock

* bei Erregungsleitungsstérungen von den Vorhéfen auf
die Kammern (AV-Block 2. oder 3. Grades)

® bei Sinusknoten-Syndrom (sick sinus syndrome)

e bei plétzlich auftretendem, beklemmenden Brust-
schmerz als Zeichen eines Herzanfalls

e bei Erregungsleitungsstérungen zwischen Sinuskno-
ten und Vorhof (sinuatrialer Block)

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

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

o bei Ubersauerung des Blutes (Azidose)

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

e bei schweren Durchblutungsstérungen in den Armen
oder Beinen (periphere Durchblutungsstérungen)

* bei einem unbehandelten, hormonproduzierenden Tu-
mor des Nebennierenmarks (Phdochromozytom)

* bei schwerem Lungenasthma oder wenn bei lhnen be-
reits eine Verkrampfung der Bronchien in der Vorge-
schichte aufgetreten ist

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

Nach einem Herzinfarkt dirfen Sie Metoprolol 50 -

1 A Pharma nicht anwenden, wenn

¢ Sie einen Puls von weniger als 45-50 Herzschlagen pro
Minute haben

* beilhnen bestimmte EKG-Veranderungen (PR Intervall
> 0,24 s) beobachtet wurden

e |hr systolischer Blutdruck unter 100 mmHg liegt

e Sie an einer schweren Herzmuskelschwéache (Herzin-
suffizienz) leiden.

Wahrend der Behandlung mit Metoprolol 50 - 1 A Pharma
dirfen Sie keine Kalzium-Antagonisten vom Verapamil-
und Diltiazem-Typ oder andere Arzneimittel gegen Herz-
rhythmusstérungen (Antiarrhythmika wie Disopyramid)
intravends erhalten (Ausnahme Intensivmedizin).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Metoprolol 50 - 1 A Pharma einnehmen, wenn einer

der folgenden Zustande auf Sie zutrifft:

e geringgradige Erregungsleitungsstérungen von den
Vorhofen auf die Kammern (AV-Block 1. Grades)

e |angeres strenges Fasten und schwere korperliche Be-
lastung (Zusténde mit stark erniedrigtem Blutzucker
mdglich)

e bekannter oder vermuteter hormonproduzierender Tu-
mor des Nebennierenmarks (Phaochromozytom; vor-
herige Therapie mit Alpha-Rezeptoren-Blockern erfor-
derlich)

e eingeschrénkte Leberfunktion (siehe Abschnitt 3 ,Wie
ist Metoprolol 50 - 1 A Pharma einzunehmen?*)

e zuckerkranke Patienten (Patienten mit Diabetes melli-
tus) mit stark schwankenden Blutzuckerwerten (Zu-
stédnde mit stark erniedrigtem Blutzucker méglich)

e zuckerkranke Patienten (Patienten mit Diabetes melli-
tus), speziell wenn sie Insulin oder andere blutzucker-
senkende Mittel anwenden. Es kann sein, dass Meto-
prolol 50 - 1 A Pharma Anzeichen einer Unterzuckerung
(Hypoglykémie) wie Herzrasen unterdriickt.

e bestimmte GefaBerkrankungen (Raynaud-Krankheit
oder bestimmte Formen der peripheren Verschluss-
krankheit [Claudicatio intermittens])

e Neigung zu Bronchialverkrampfung

* bestimmte Art der Angina pectoris (Prinzmetal-Angina)

o erhdhtes Risiko fiir schwere Uberempfindlichkeitsre-
aktionen (anaphylaktische Reaktionen)

o schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorge-

schichte und bei Patienten unter Therapie zur Schwé-
chung bzw. Aufhebung der allergischen Reaktionsbe-
reitschaft (Desensibilisierungstherapie)
Hinweis: Schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen, die
durch andere Mittel verursacht wurden, kénnen wah-
rend der Behandlung mit Metoprolol 50 - 1 A Pharma
besonders schwerwiegend und gegeniber Ublichen
Dosen von Adrenalin resistent sein.

¢ bekannte oder vermutete Schilddriisenlberfunktion

e Schuppenflechte (Psoriasis) in der personlichen oder
familidren Vorgeschichte.

Wenn lhr Puls wahrend der Behandlung unter 50-55
Schldge pro Minute sinkt, ist die Dosis durch den Arzt
schrittweise zu reduzieren bzw. die Behandlung mit Me-
toprolol 50 - 1 A Pharma ausschleichend zu beenden.
Sollten Sie einen unregelméaBigen Herzschlag splren, su-
chen Sie bitte Ihren Arzt auf.

Die Behandlung mit Metoprolol 50 - 1 A Pharma sollte,
speziell bei Patienten mit ischdmischer Herzkrankheit,
nicht plétzlich abgebrochen werden. Um eine Verschlech-
terung einer Angina pectoris zu vermeiden, sollte die Do-
sis durch den Arzt schrittweise (iber 1-3 Wochen ernied-
rigt werden. Falls erforderlich sollte gleichzeitig eine
alternative Behandlung eingeleitet werden.

Sollten Sie spontane Blutungen oder blaue Flecken (Ha-
matome) unter Metoprolol 50 - 1 A Pharma bemerken,
informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt.

Treten bei Ihnen eine Gelbfarbung von Haut und Augen,
Appetitverlust und ein dunkler Urin auf, teilen Sie das bit-
te umgehend lhrem Arzt mit.

Ihren Arzt sollten Sie auch dann aufsuchen, wenn bei |h-
nen Halluzinationen unter Metoprolol 50 - 1 A Pharma auf-
treten.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Symptome wie trockene
Augen, entweder allein oder gleichzeitig mit Hautaus-
schlag, auftreten. In diesem Fall sollte ein Abbruch der
Behandlung in Betracht gezogen werden.

Wenn Sie dauerhaft mit einem Beta-Rezeptoren-Blocker
behandelt werden und operiert werden miissen, sollte ein
kardiologisch erfahrener Arzt priifen, ob der Beta-Rezep-
toren-Blocker vor der Operation abgesetzt werden muss.
Das Risiko einer Narkose oder eines chirurgischen Ein-
griffs kann erhéht sein. Die Vorteile der Fortsetzung einer
Behandlung mit Metoprolol 50 - 1 A Pharma sollten in
jedem Einzelfall gegen die Risiken des Absetzens abge-
wogen werden. Vor einer Narkose ist der Narkosearzt
Uber die Behandlung mit Metoprolol 50 - 1 A Pharma zu
informieren. Wenn es fiir notwendig erachtet wird, Meto-
prolol 50 - 1 A Pharma vor einem chirurgischen Eingriff
abzusetzen, sollte dies schrittweise erfolgen und ca. 48
Stunden vor der Narkose beendet sein.

Was ist bei dlteren Menschen zu beriicksichtigen?
Vorsicht ist bei &lteren Patienten geboten. Durch zu star-
ke Senkung des Blutdrucks oder der Anzahl der Herz-
schlage pro Minute kann es zu ungentigender Blutver-
sorgung lebenswichtiger Organe kommen.

Einnahme von Metoprolol 50 - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder be-
absichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwen-
den.

Wirkung anderer Arzneimittel auf Metoprolol 50 -
1 A Pharma

Die Wirkung von Metoprolol 50 - 1 A Pharma und anderen
Arzneimitteln zur Blutdrucksenkung kdnnen sich verstarken.
Patienten, die gleichzeitig andere Beta-Rezeptoren-Blocker
(auch als Augentropfen), Monoaminoxidase(MAO)-Hemmer,
Sympathikus-hemmende Medikamente oder Arzneimittel
erhalten, die den Katecholamin-Spiegel senken, sollten
sorgfaltig Uberwacht werden.

. Was ist Metoprolol 50 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Metoprolol 50 - 1 A Pharma beachten?
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Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung von Me-
toprolol 50 - 1 A Pharma verstérken
Kalzium-Antagonisten wie Verapamil oder Diltiazem
Verstarkung der dampfenden Wirkung auf den Blutdruck
und das Herz. Bei gleichzeitiger Anwendung ist daher
eine sorgfiltige Uberwachung angezeigt.

Hinweis: Wéhrend der Behandlung mit Metoprolol 50 -
1 A Pharma durfen Sie keine Kalzium-Antagonisten vom
Verapamil- und Diltiazem-Typ oder andere Arzneimittel ge-
gen Herzrhythmusstoérungen (Antiarrhythmika wie Disopy-
ramid) intravends erhalten (Ausnahme Intensivmedizin).

Kalzium-Antagonisten vom Nifedipin-Typ

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metoprolol 50 -
1 A Pharma und Kalzium-Antagonisten vom Nifedipin-Typ
kann es zu einer verstérkten Blutdrucksenkung und in
Einzelféllen zur Ausbildung einer Herzmuskelschwéache
(Herzinsuffizienz) kommen.

Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (Amiodaron,
Propafenon und andere Klasse-I-Antiarrhythmika wie Chi-
nin und Disopyramid)

Verstarkung der dampfenden Wirkung von Metopro-
lol 50 - 1 A Pharma auf den Herzschlag und die Erre-
gungsleitung im Herzen (atrioventrikuldre Uberleitung).

Bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (trizyklischen
Antidepressiva), Beruhigungsmittel (Barbiturate, Pheno-
thiazine), Glyceroltrinitrat, harntreibende Mittel (Diuretika)
oder geféBerweiternde Mittel (Vasodilatatoren)
verstérkte Blutdrucksenkung

Narkosemittel
Verstarkung der Blutdrucksenkung und der schwéchen-
den Wirkung auf die Herzkraft.

Hinweis: Fir den Fall, dass Sie operiert werden missen,
muss lhr Narkosearzt Gber die Behandlung mit Metopro-
lol 50 - 1 A Pharma informiert werden.

Der Wirkstoff von Metoprolol 50 - 1 A Pharma (Metopro-
loltartrat) wird im Kérper durch ein bestimmtes Leberen-
zym (Cytochrom P450 2D6) abgebaut. Deshalb ist be-
sondere Vorsicht geboten, wenn gleichzeitig mit
Metoprolol 50 - 1 A Pharma Arzneimittel angewendet wer-
den, die dieses Enzym hemmen und damit die Wirkung
von Metoprolol 50 - 1 A Pharma verstarken kénnen.

Hierzu gehdren beispielsweise:

e Arzneimittel gegen Depressionen wie Fluoxetin, Par-
oxetin oder Bupropion

* Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen wie Thio-
ridazin

¢ Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen wie Chini-
din oder Propafenon

¢ Arzneimittel gegen Virusinfektionen wie Ritonavir

e Arzneimittel gegen Allergien (Antihistaminika) wie Di-
phenhydramin

e Arzneimittel gegen Malaria wie Hydroxychloroquin
oder Chinin

* Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen wie Terbinafin

¢ Arzneimittel gegen Magengeschwiire wie Cimetidin

Die folgenden Arzneimittel kénnen die Wirkung von Me-
toprolol 50 - 1 A Pharma verringern

Bestimmte Schmerzmittel (nicht steroidale Antiphlogistika
wie Indometacin)

Verminderung der blutdrucksenkenden Wirkung

Enzyminduzierende Medikamente wie Rifampicin
Erniedrigung des Blutspiegels und dadurch Verringerung
der Wirkung von Metoprolol 50 - 1 A Pharma méglich

Wirkung von Metoprolol 50 - 1 A Pharma auf andere Arz-
neimittel

Prazosin

Wenn Sie bereits Metoprolol 50 - 1 A Pharma erhalten,
kann es zur Verstéarkung einer plétzlichen Blutdrucksen-
kung bei Lagewechsel (z. B. vom Liegen zum Stehen)
nach der ersten Gabe von Prazosin kommen. Deshalb ist
bei erstmaliger gemeinsamer Gabe von Metoprolol 50 -
1 A Pharma und Prazosin besondere Vorsicht geboten.

Digitalis, Reserpin, Alpha-Methyldopa, Guanfacin oder
Clonidin

verstérktes Absinken der Herzfrequenz bzw. Verzégerung
der Erregungsleitung im Herzen

Um einen UberschieBenden Blutdruckanstieg zu vermei-
den, darf Clonidin erst dann abgesetzt werden, wenn ei-
nige Tage zuvor bereits die Behandlung mit Metopro-
lol 50 - 1 A Pharma beendet wurde. AnschlieBend kann
Clonidin stufenweise abgesetzt werden.

Medikamente, die im Rahmen einer Narkose zur Muskel-
entspannung eingesetzt werden (periphere Muskelrela-
Xxanzien wie z. B. Suxamethonium, Tubocurarin)
Metoprolol 50 - 1 A Pharma kann die Wirkung dieser Arz-
neimittel verstérken

Sympathikus aktivierende Substanzen (Noradrenalin, Ad-
renalin oder andere &hnlich wirkende Substanzen, die z. B.
in Hustenmitteln, Nasen- und Augentropfen enthalten sind)
betrachtlicher Blutdruckanstieg méglich

Hinweis: Wahrend der Therapie mit Metoprolol 50 -
1 A Pharma kann es bei der Behandlung allergischer Re-
aktionen zu einer verminderten Wirkung von Adrenalin
kommen.

Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer

UberschieBende Blutdrucksteigerung moglich. Deshalb
sollten MAO-Hemmer nicht zusammen mit Metopro-
lol 50 - 1 A Pharma angewendet werden.

Insulin und Sulfonylharnstoffe

Metoprolol 50 - 1 A Pharma kann bei Diabetikern, die mit
Insulin behandelt werden, eine verstarkte oder verlanger-
te Erniedrigung des Blutzuckerspiegels (Hypoglykémie)
herbeifiihren oder auch die blutzuckersenkende Wirkung
von Sulfonylharnstoffen aufheben. Daher sind regelmasi-
ge Blutzuckerkontrollen erforderlich.

Ergotalkaloide

Metoprolol 50 - 1 A Pharma kann bei gleichzeitiger Gabe
mit Ergotalkaloiden (Medikamentenklasse, die zur Pra-
vention und Therapie von Migrane eingesetzt wird) deren
gefaBverengende Wirkung verstérken.

Dipyridamol

Metoprolol 50 - 1 A Pharma sollte wie alle anderen Beta-
blocker nur mit Vorsicht und unter Uberwachung der
Herzfrequenz gleichzeitig mit Dipyridamol (einem Mittel
zur Vermeidung von Blutgerinnseln) eingesetzt werden.

Weitere mégliche Wechselwirkungen

Metoprolol 50 - 1 A Pharma kann die Ausscheidung an-
derer Medikamente (z. B. Lidocain) vermindern und damit
deren Wirksamkeit verstérken.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor Kur-
zem angewandte Arzneimittel gelten kdnnen.

Einnahme von Metoprolol 50 - 1 A Pharma zu-

sammen mit Nahrungsmitteln und Getréanken
Durch den gleichzeitigen Genuss von Alkohol kann sich
die Wirkung von Metoprolol 50 - 1 A Pharma und des Al-
kohols veréandern.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwan-
ger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arz-
neimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Metoprolol soll in der Schwangerschaft (insbesondere
wahrend der ersten 3 Monate) nur bei strenger Indikati-
onsstellung und Nutzen-Risiko-Abwéagung angewendet
werden.

Es gibt Hinweise darauf, dass Metoprolol die Durchblu-
tung der Plazenta vermindert und so zu fetalen Wachs-
tumsstorungen flihren kann. Nach Gabe anderer Beta-
Rezeptoren-Blocker wurden Fehl-, Friihgeburten und
intrauteriner Tod der Feten beobachtet.

Wegen der Méglichkeit des Auftretens einer verringerten
Herzfrequenz (Bradykardie), eines erniedrigten Blut-
drucks (Hypotonie) oder Blutzuckerspiegels (Hypoglyk-
amie) beim Neugeborenen soll die Therapie mit Metopro-
lol 48-72 Stunden vor dem errechneten Geburtstermin
beendet werden. Ist dies nicht mdglich, missen Neuge-
borene 48-72 Stunden nach der Entbindung sorgfaltig
arztlich Gberwacht werden.

Stillzeit

Metoprolol wird in der Muttermilch - verglichen mit dem
mitterlichen Blutspiegel - angereichert. Gestillte Saug-
linge sollten auf Anzeichen einer Medikamentenwirkung
Uberwacht werden. Die durch die Muttermilch aufgenom-
mene Menge an Metoprolol kann verringert werden, wenn
erst 3-4 Stunden nach Einnahme des Medikaments ge-
stillt wird.

Zeugungs- und Gebarfahigkeit
Es liegen keine Studien zur Zeugungs- und Gebarfahig-
keit von Metoprolol 50 - 1 A Pharma am Menschen vor.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen
(z. B. Schwindel, Mudigkeit oder Sehverschlechterung)
kann das Reaktionsvermdgen soweit veréndert 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, Dosiserhéhung und Pré-
paratewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung des Arzneimittels Metoprolol 50 -
1 A Pharma kann bei Dopingkontrollen zu positiven Er-
gebnissen fuhren.

Eine missbrauchliche Anwendung des Arzneimittels Me-
toprolol 50 - 1 A Pharma zu Dopingzwecken kann zu einer
Geféhrdung lhrer Gesundheit fiihren.

Metoprolol 50 - 1 A Pharma enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Metoprolol 50 - 1 A Pharma daher erst
nach Ricksprache mit Inrem Arzt ein, wenn lhnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Metoprolol 50 -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit hrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Do-
sis:

Die Dosierung sollte individuell - vor allem nach dem Be-
handlungserfolg - festgelegt werden und darf ohne An-
weisung des Arztes nicht gedndert werden.

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

Nehmen Sie 1-2-mal taglich 1 Tablette bzw. 1-mal taglich
1-2 Tabletten Metoprolol 50 - 1 A Pharma (entsprechend
50-100 mg Metoprololtartrat taglich).

Falls erforderlich, kann die Tagesdosis auf 2-mal 2 Tab-
letten Metoprolol 50 - 1 A Pharma (entsprechend 200 mg
Metoprololtartrat téglich) erhdht werden.

Erkrankung der HerzkranzgefaBe (koronare Herz-
krankheit)

Nehmen Sie 1-2-mal téglich 1 Tablette bzw. 1-mal taglich
1-2 Tabletten Metoprolol 50 - 1 A Pharma (entsprechend
50-100 mg Metoprololtartrat taglich).

Falls erforderlich, kann die Tagesdosis unter Kontrolle des
Blutdrucks auf 2-mal 2 Tabletten Metoprolol 50 -
1 A Pharma (entsprechend 200 mg Metoprololtartrat tag-
lich) erhoht werden.

Funktionelle Herzbeschwerden (hyperkinetisches
Herzsyndrom)

Nehmen Sie 1-2-mal téglich 1 Tablette bzw. 1-mal téglich
1-2 Tabletten Metoprolol 50 - 1 A Pharma (entsprechend
50-100 mg Metoprololtartrat taglich).

Falls erforderlich, kann die Tagesdosis unter Kontrolle des
Blutdrucks auf 2-mal 2 Tabletten Metoprolol 50 -
1 A Pharma (entsprechend 200 mg Metoprololtartrat tag-
lich) erhoht werden.

Herzrhythmusstérungen mit erhéhter Schlagzahl (ta-
chykarde Herzrhythmusstérungen)

Nehmen Sie 1-2-mal taglich 2 Tabletten Metoprolol 50 -
1 A Pharma (entsprechend 100-200 mg Metoprololtartrat).

Akutbehandlung des Herzinfarktes und Langzeitpro-
phylaxe nach Herzinfarkt (Reinfarktprophylaxe)
Metoprolol 50 - 1 A Pharma sollte nur bei h&modynamisch
stabilen Patienten (systolischer Blutdruck = 100 mmHg,
Herzfrequenz = 60 Schlage/min, keine Herzinsuffizienzsym-
ptomatik), eingesetzt werden, fiir die keine Gegenanzeigen
fir eine Behandlung mit Beta-Rezeptoren-Blockern beste-
hen.

Akutbehandlung

Bei akutem Herzinfarkt erfolgt die Behandlung mdglichst
umgehend nach Krankenhauseinweisung unter kontinu-
ierlicher EKG- und Blutdruckkontrolle. Die Behandlung
wird mit 5 mg Metoprololtartrat i.v. begonnen. Je nach
Vertréglichkeit kénnen in Abstanden von 2 Minuten wei-
tere Einzeldosen von 5 mg Metoprololtartrat i.v. bis zu
einer maximalen Gesamtdosis von bis zu 15 mg Metopro-
loltartrat verabreicht werden.

Wird die volle Dosis von 15 mg Metoprololtartrat i.v. ver-
tragen, gibt man beginnend 15 Minuten nach der letzten
intravendsen Injektion 1-mal 1 Tablette Metoprolol 50 -
1 A Pharma (entsprechend 50 mg Metoprololtartrat). In
den folgenden 48 Stunden wird alle 6 Stunden 1 Tablette
Metoprolol 50 - 1 A Pharma verabreicht.

Bei Patienten, die weniger als 15 mg Metoprololtartrat i.v.
vertragen haben, sollte die orale Anschlussbehandlung
vorsichtig mit 1-mal %2 Tablette Metoprolol 50 - 1 A Phar-
ma (entsprechend 25 mg Metoprololtartrat) begonnen
werden.

Erhaltungsdosis

AnschlieBend an die Akuttherapie werden 2-mal taglich 2
Tabletten Metoprolol 50 - 1 A Pharma (entsprechend
200 mg Metoprololtartrat) gegeben.

Bei behandlungsbediirftigem Abfall von Herzfrequenz
und/oder Blutdruck oder anderen Komplikationen ist Me-
toprolol 50 - 1 A Pharma sofort abzusetzen.

Altere Patienten
Fur &ltere Patienten ist keine Dosisanpassung erforder-
lich.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Die Einnahme von Metoprolol 50 - 1 A Pharma wird fir
Kinder nicht empfohlen.

Vorbeugende Behandlung der Migrédne (Migranepro-
phylaxe)

Nehmen Sie 1-2-mal téglich 2 Tabletten Metoprolol 50 -
1 A Pharma (entsprechend 100-200 mg Metoprololtartrat).

Eingeschrénkte Leberfunktion

Bei stark eingeschrankter Leberfunktion ist die Elimina-
tion von Metoprolol 50 - 1 A Pharma vermindert, sodass
unter Umsténden eine Dosisreduktion erforderlich ist.

Eingeschrankte Nierenfunktion
Bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion ist keine
Dosisanpassung erforderlich.

Art der Anwendung

Die Tabletten sind unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit
nach den Mahlzeiten einzunehmen.

Sie sollten bei Einmalgabe morgens bzw. bei 2-maliger
Gabe morgens und abends eingenommen werden.

Dauer der Anwendung
Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der behandeln-
de Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Metopro-
lol 50 - 1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Metopro-
lol 50 - 1 A Pharma eingenommen haben als
Sie sollten

Versténdigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung so-
fort einen Arzt/Notarzt, damit dieser Uiber das weitere Vor-
gehen entscheiden kann.

In Abhangigkeit vom AusmaB der Uberdosierung kann es
zu starkem Blutdruckabfall (Hypotonie), verminderter Herz-
schlagfolge (Bradykardie) bis hin zum Herzstillstand, Herz-
muskelschwéche (Herzinsuffizienz) und kardiogenem
Schock kommen. Zusétzlich kénnen Atembeschwerden,
Bronchospasmen, Erbrechen, Bewusstseinsstérungen,
gelegentlich auch generalisierte Krampfanfélle auftreten.

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Herz-
frequenz und/oder des Blutdrucks muss die Behandlung
mit Metoprolol 50 - 1 A Pharma abgebrochen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Metoprolol 50 -
1 A Pharma vergessen haben

Sollten Sie die Einnahme von Metoprolol 50 - 1 A Pharma
einmal vergessen haben, nehmen Sie die ausgelassene
Tablette unmittelbar dann ein, wenn Sie es bemerken.
Sollte der Zeitpunkt der néachsten Gabe allerdings nah
sein, nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, sondern
setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Metoprolol 50 -
1 A Pharma abbrechen

Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf
nur auf drztliche Anweisung erfolgen. Abruptes Absetzen
kann zur Minderdurchblutung des Herzmuskels (Herzis-
ché@mie) mit neuerlicher Verschlimmerung einer Angina
pectoris, zu einem Herzinfarkt oder zum Wiederauftreten
eines Bluthochdrucks flihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-

benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende
Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen

Héufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-
ten betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Spontanblutungen oder blaue Flecken (Ha-
matome) als Zeichen einer Verminderung der Blutplatt-
chen (Thrombozytopenie), Verminderung der weiBen Blut-
korperchen (Leukopenie)

Endokrine Erkrankungen

Selten: In-Erscheinung-Treten oder Verschlechterung ei-
ner bereits bestehenden Zuckerkrankheit. Erniedrigter
Blutzucker nach langerem strengen Fasten oder schwerer
korperlicher Belastung. Die Warnzeichen eines erniedrig-
ten Blutzuckers (insbesondere erhdhte Herzfrequenz [Ta-
chykardie] und Zittern der Finger [Tremor]) kdnnen ver-
schleiert werden.

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Depression, Verwirrtheitszustande, Albtrau-
me oder verstarkte Traumaktivitat, Halluzinationen

Sehr selten: Personlichkeitsveranderungen (z. B. Geflhls-
schwankungen, kurz dauernder Gedachtnisverlust)

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Mudigkeit, Schlafrigkeit, Schwindelgefihl, Kopf-
schmerzen, Erschépfungszustande

Gelegentlich: Missempfindungen (Parésthesien), Benom-
menheit, Schlafstérungen

Selten: getriibter Bewusstseinszustand

Augenerkrankungen

Selten: Bindehautentziindung (Konjunktivitis), verminder-
ter Tranenfluss (dies ist beim Tragen von Kontaktlinsen zu
beachten)

Sehr selten: Sehverschlechterung (z. B. verschwomme-
nes Sehen), trockenes und/oder entziindetes Auge/Au-
genreizungen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Sehr selten: Tinnitus, Hérgerdusche und bei Dosierungen,
die Uber der empfohlenen Dosis liegen, Horstérungen
(z. B. Schwerhorigkeit, Taubheit)

Herzerkrankungen

Héaufig: Verminderung der Herzfrequenz (Bradykardie)
Selten: Herzklopfen (Palpitationen), Herzrhythmusstérun-
gen (Arrhythmie), Stérungen der Erregungsleitung von
den Herzvorhofen zu den Herzkammern (atrioventrikulére
Uberleitungsstérungen), Herzmuskelschwache (Herzin-
suffizienz) mit Flussigkeitsansammlungen in den Armen
und Beinen (periphere Odeme) und/oder Atemnot bei Be-
lastung (Belastungsdyspnoe)

Sehr selten: Schmerzen in der Herzgegend, Verstéarkung
der Anfélle bei Patienten mit Angina pectoris, kardiogener
Schock

GeféBerkrankungen ;

Haufig: verstarkter Blutdruckabfall auch beim Ubergang
vom Liegen zum Stehen (orthostatische Hypotonie), ge-
legentlich mit kurz dauernder Bewusstlosigkeit (Synkope)
Selten: Odeme, Kaltegefihl an den Extremitaten, Ray-
naud-Syndrom, schlechte periphere Durchblutung (ein-
schlieBlich Patienten mit Raynaud-Syndrom oder Claudi-
catio intermittens)

Sehr selten: Gangrén (bei Patienten mit vorbestehenden
schweren peripheren Durchblutungsstérungen)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Me-
diastinums

Hé&ufig: Atemnot bei Belastung

Selten: Verkrampfungen der Atemwege (Bronchospas-
mus und Atemnot, auch bei Patienten ohne obstruktive
Atemwegserkrankungen in der Vorgeschichte)

Sehr selten: Schnupfen (Rhinitis)

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Haufig: Ubelkeit, Erbrechen, Bauchschmerzen
Gelegentlich: Durchfall, Verstopfung

Selten: Mundtrockenheit

Sehr selten: krankhafte Bindegewebsvermehrung hinter
dem riickenseitigen Bauchfell (retroperitoneale Fibrose;
der Zusammenhang mit Metoprolol wurde nicht eindeutig
nachgewiesen)

Leber- und Gallenerkrankungen
Sehr selten: Leberentziindung (Hepatitis)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Schwitzen, allergische Hautreaktionen (R6-
tung, Juckreiz, Exantheme, Hautausschlage bei Lichtein-
wirkung [Photosensitivitét])

Selten: Ausschlag (in Form von Nesselsucht [Urtikaria]),
Hautdystrophie oder psoriasiforme Dermatitis

Sehr selten: Haarausfall, Auslésung oder Verschlechterung
der Symptome einer Schuppenflechte (Psoriasis)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkran-
kungen

Selten: Muskelschwache, Muskelkrampfe

Sehr selten: Gelenkerkrankung (Arthropathie), wobei ein
oder mehrere Gelenke betroffen sein kénnen (Mono- und
Polyarthritis)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr selten: Potenzstérungen und Stdérungen des Lust-
empfindens (Libidostérungen), induratio penis plastica
(Peyronie‘sche Erkrankung; der Zusammenhang mit Me-
toprolol wurde nicht eindeutig nachgewiesen)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verab-

reichungsort
Héufig: Ermidung

Untersuchungen
Sehr selten: Gewichtszunahme, Veranderung der Leber-
funktionswerte (z. B. Transaminasen erhoht)

Besondere Hinweise

Unter der Therapie mit Metoprolol 50 - 1 A Pharma kann
es zu Stérungen im Fettstoffwechsel kommen. Bei meist
normalem Gesamtcholesterin wurde eine Verminderung
des HDL-Cholesterins und eine Erhéhung der Triglyzeride
im Blut beobachtet.

Metoprolol 50 - 1 A Pharma kann die Symptome einer
schweren Schilddriisenliberfunktion (Thyreotoxikose)
maskieren.

Beta-Rezeptoren-Blocker kdnnen die Empfindlichkeit ge-
geniber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer
Reaktionen, d. h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen,
erhohen. Bei Patienten mit schweren Uberempfindlich-
keitsreaktionen in der Vorgeschichte und bei Patienten
unter Therapie zur Schwéchung bzw. Aufhebung der all-
ergischen Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungsthe-
rapie) kann es daher zu UberschieBenden anaphylakti-
schen Reaktionen kommen.

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 fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Si-
cherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt wer-
den.

Wie ist Metoprolol 50 -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkar-
ton und dem Blister nach ,,verwendbar bis“ angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Mo-
nats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tber 30 °C lagern!

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist,
wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und wei-
tere Informationen

Was Metoprolol 50 - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist: Metoprololtartrat (Ph.Eur.)

1 Tablette enthélt 50 mg Metoprololtartrat (Ph.Eur.).

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogenphos-
phat, mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Hyprolose,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Mais-
stérke, hochdisperses Siliciumdioxid

Wie Metoprolol 50 - 1 A Pharma aussieht

und Inhalt der Packung
weiBe, runde Tablette mit einseitiger Bruchkerbe

Packungen mit 30, 50, 60, 70, 80, 90 und 100 Tabletten

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen in
den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Februar 2015.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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