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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma® 100 mg/12,5 mg

Wirkstoffe: Metoprololtartrat (Ph.Eur.) 100 mg und Hydrochlorothiazid 12,5 mg/Tablette

beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

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

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma und wofiir wird es an-
gewendet?

Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma ist ein Mittel zur Be-
handlung des Bluthochdrucks.

Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma wird angewendet
bei:
e Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

Das Kombinationspréparat Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma wird nur dann empfohlen, wenn die Therapie
mit einem der Einzelwirkstoffe Metoprolol oder Hydrochlo-
rothiazid, mit dem die Ersteinstellung eines zu hohen Blut-
drucks versucht werden sollte, unzureichend wirkte und
die Kombination der Einzelwirkstoffe in der in Metoprolol
plus HCT - 1 A Pharma vorliegenden Dosierung sich als
gut dosiert erwiesen hat.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma beachten?

Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma darf nicht

eingenommen werden

e wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe, andere Thia-
ziddiuretika, andere Beta-Rezeptorenblocker oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind

¢ bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfonamiden (mog-
liche Kreuzreaktionen beachten). Falls Ihnen bekannt ist,
dass Sie auf Sulfonamide (Medikamente zur Behand-
lung von Infektionen durch Bakterien) Gberempfindlich
reagieren, informieren Sie bitte lhren Arzt.

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

e bei Erregungsleitungsstérungen von den Vorhéfen auf
die Kammern (AV-Block Il. oder lll. Grades)

¢ bei Sinusknoten-Syndrom (Sick-Sinus-Syndrom)

® bei gestorter Erregungsleitung zwischen Sinusknoten
und Vorhof (héhergradige SA-Blockierungen)

* bei kardiogenem Schock

e bei akutem Herzinfarkt

e bei Herzmuskelschwéache (manifeste Herzinsuffizienz,
Lungenédem, Minderperfusion)

e bei einem Ruhepuls vor der Behandlung unter 50 Schla-
gen pro Minute (Bradykardie)

e bei krankhaft niedrigem Blutdruck (Hypotonie, systo-
lisch unter 90 mmHg)

e bei Behandlung (dauerhaft oder mit Unterbrechungen)
mit die Herzkraft verstarkenden Betasympathomimetika

 bei Uberséuerung des Blutes (Azidose)

* in Spatstadien peripherer Durchblutungsstérungen

e bei Neigung zu Bronchialverkrampfung (bronchiale Hy-
perreagibilitat)

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

e bei fortgeschrittener Leistungsminderung der Nieren
(Niereninsuffizienz mit stark eingeschrankter Harnpro-
duktion; Kreatinin-Clearance kleiner als 30 ml/min und/
oder Serum-Kreatinin Uber 1,8 mg/100 ml) und akuter
Nierenentziindung (Glomerulonephritis)

e bei schweren Leberfunktionsstérungen (Leberversagen
mit Bewusstseinsstérungen)

e bei erniedrigtem Kaliumspiegel (Hypokaliamie), der auf
eine Behandlung nicht anspricht (unter 3,5 mmol/l)

® bei schwerem Natriummangel im Blut (Hyponatridmie)

bei Verminderung der zirkulierenden Blutmenge (Hypo-

volamie)

bei erhdhtem Blut-Kalziumspiegel (Hyperkalzédmie)

bei Gicht, bei bekannter Erhhung von Harns&ure im Blut

in der Stillzeit

in der Schwangerschaft.

Kalziumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazem-Typ
oder andere Antiarrhythmika (wie Disopyramid) dirfen bei
Patienten, die mit Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma be-
handelt werden, nicht intravends angewendet werden
(Ausnahme: Intensivmedizin).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor
Sie Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma einnehmen.

* bei geringgradigen Erregungsleitungsstérungen von den
Vorhofen auf die Kammern (AV-Block I. Grades)

® bei zuckerkranken Patienten mit stark schwankenden
Blutzuckerwerten sowie bei strengem Fasten und
schwerer kdrperlicher Belastung

e Patienten mit einem hormonproduzierenden Tumor des
Nebennierenmarks (Phdochromozytom; vorherige The-
rapie mit Alpha-Blockern erforderlich)

e Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunk-
tion (Serum-Kreatinin > 1,2 < 1,8 mg/d|)

e Patienten, die gleichzeitig mit Digitalispraparaten (Arz-
neimittel gegen Herzschwéche), Glukokortikoiden (be-
stimmte Nebennierenrindenhormone) oder Laxanzien
(Abflhrmittel) behandelt werden

¢ Durchblutungsstérungen der HirngefaBe

¢ Durchblutungsstérungen der HerzkranzgefaBe (korona-
re Herzkrankheit)

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in der
personlichen oder familiaren Vorgeschichte sollten die An-
wendung von Arzneimitteln, die Beta-Rezeptorenblocker
enthalten (z. B. Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma), nur
nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung erfolgen.

Beta-Rezeptorenblocker kénnen die Empfindlichkeit ge-
genlber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer Re-
aktionen, d. h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen er-
héhen. Deshalb ist eine strenge Indikationsstellung bei
Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in
der Vorgeschichte und bei Patienten unter Therapie zur
Schwéchung bzw. Aufhebung der allergischen Reaktions-
bereitschaft (Desensibilisierungstherapien; Vorsicht, Gber-
schieBende anaphylaktische Reaktionen) geboten.

Die Therapie mit Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma

sollte abgebrochen werden:

e bei therapieresistenter Entgleisung des Elektrolythaus-
halts

¢ bei orthostatischen Beschwerden (z. B. Schwarzwerden

vor den Augen, Schwindel, evtl. Ohnmacht)

bei Uberempfindlichkeitsreaktionen

bei starken Beschwerden im Magen- oder Darmtrakt

bei zentralnervésen Stérungen

bei Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise)

bei Blutbildveranderung

bei akuter Gallenblasenentziindung

beim Auftreten einer GefaBentziindung (Vaskulitis)

bei Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsichtigkeit

Falls sich Ihr Herzschlag zunehmend verlangsamt, sollte
Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma mit niedrigerer Dosie-
rung gegeben oder ausschleichend abgesetzt werden.

Soll die Behandlung mit Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma
nach langerer Anwendung unterbrochen oder abgesetzt
werden, sollte dies grundsétzlich langsam ausschleichend
erfolgen. Abruptes Absetzen von Betablockern ist beson-
ders bei Patienten mit hohem Risiko geféhrlich und sollte
deshalb vermieden werden. Falls die Therapie mit Meto-
prolol beendet werden soll, sollte dies allm&hlich Uber ei-
nen Zeitraum von mindestens 2 Wochen durchgefiihrt wer-
den. Hierbei wird die Dosis jeweils um die Halfte reduziert,
bis schlieBlich eine ganze 25-mg-Tablette auf eine halbe
Tablette reduziert wird. Dabei kann eine reine Metoprolol-
Tablette verabreicht werden. Die letzte Dosisstérke sollte
vor dem Absetzen mindestens Uber 4 Tage gegeben wer-
den. Falls Symptome auftreten, wird ein langsameres Ab-
setzen empfohlen. Das pl6étzliche Absetzen von Betablo-
ckern kann eine chronische Herzmuskelschwéche
verschlechtern und auBerdem das Risiko fur einen Herz-
infarkt und plétzlichen Herztod erhéhen.

Wahrend der Behandlung mit Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma sollten die Patienten auf eine ausreichende
Flussigkeitsaufnahme achten und wegen des Kaliumver-
lustes kaliumreiche Nahrungsmittel zu sich nehmen (Bana-
nen, Gemise, Nlsse). Die Kaliumverluste konnen durch
die gleichzeitige Behandlung mit kaliumsparenden Diureti-
ka vermindert oder verhindert werden.

Die Kaliumkontrollen sollten anfangs haufiger erfolgen.
Wenn sich ein Gleichgewicht im Kaliumhaushalt eingestellt
hat, gentigt es, den Serumkaliumspiegel seltener zu kont-
rollieren.

Wahrend der Langzeitbehandlung mit Metoprolol plus
HCT - 1 A Pharma sollten die Serumelektrolyte (insbeson-
dere Kalium, Natrium, Kalzium), Kreatinin und Harnstoff,
die Blutfette (Cholesterol und Triglyzeride), Harnséure so-
wie der Blutzucker regelmaBig kontrolliert werden.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger

zu sein (oder schwanger werden kénnten).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiih-
ren.

Eine missbrauchliche Anwendung des Arzneimittels Meto-
prolol plus HCT - 1 A Pharma zu Dopingzwecken kann zu
einer Geféhrdung lhrer Gesundheit fihren.

Einnahme von Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arznei-
mittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichti-
gen andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sprechen Sie besonders dann mit Inrem Arzt, wenn Sie

eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Bei gleichzeitiger Anwendung von Metoprolol plus
HCT - 1 A Pharma und Insulin oder oralen blutzucker-
senkenden Medikamenten kann deren Wirkung sowohl
verstarkt bzw. verldngert als auch abgeschwéacht wer-
den. Warnzeichen einer verminderten Blutzuckerkon-
zentration (Hypoglykamie), insbesondere die erhohte
Herzschlagfolge (Tachykardie) und Zittern der Gliedma-
Ben (Tremor), sind verschleiert oder abgemildert. Daher
sind regelmaBige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

e Metoprolol ist ein metabolisches Substrat des Cyto-
chrom-P450-Isoenzyms CYP2D6. Arzneimittel mit en-
zyminduzierender oder enzymhemmender Wirkung kon-
nen den Plasmaspiegel von Metoprolol beeinflussen.
Der Plasmaspiegel von Metoprolol kann erhéht sein bei
gleichzeitiger Gabe von Substanzen, die liber CYP2D6
metabolisiert werden, wie z. B. Antiarrhythmika, Antihis-
taminika, Histamin-2-Rezeptor-Antagonisten (z. B. Ci-
metidin), Antidepressiva, Antipsychotika, COX-2-Hem-
mer, Alkohol und gefaBerweiternde Mittel (z. B.
Hydralazin). Die Plasmakonzentration von Metoprolol
wird durch Rifampicin erniedrigt.

¢ Die blutdrucksenkende Wirkung von Metoprolol plus
HCT - 1 A Pharma kann durch andere blutdrucksenken-
de Arzneimittel (besondere Vorsicht bei Prazosin) ver-
starkt werden.

e Werden unter der Behandlung mit Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma zusatzlich Kalziumantagonisten vom Nifedi-
pin-Typ oder ACE-Hemmer (Mittel zur Behandlung des
Hochdrucks) eingenommen, kann der Blutdruck, insbe-
sondere zu Behandlungsbeginn, stark abfallen und in Ein-
zelféllen kann es zur Ausbildung einer Herzmuskelschwa-
che (Herzinsuffizienz) kommen.

® Bei gleichzeitiger Anwendung von Kalziumantagonisten

vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder Antiarrhythmika
ist eine sorgfaltige Uberwachung des Patienten ange-
zeigt, da es zu Blutdruckabfall (Hypotonie), Pulsverlang-
samung (Bradykardie) oder anderen Herzrhythmussto-
rungen kommen kann.
Wahrend der Behandlung mit Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma muss deshalb die intravendse Verabrei-
chung von Kalziumantagonisten oder Antiarrhythmika
unterbleiben.

e Bei gleichzeitiger Anwendung von Metoprolol plus
HCT - 1 A Pharma und Reserpin, Alpha-Methyldopa,
Clonidin, Guanfacin und Herzglykosiden kann es zu ei-
nem stérkeren Absinken der Herzfrequenz bzw. zu einer
Verzégerung der Erregungsleitung am Herzen kommen.

e Nach abruptem Absetzen von Clonidin bei gleichzeitiger
Anwendung von Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma kann
der Blutdruck UberschieBend ansteigen. Bei einer gleich-
zeitigen Behandlung mit Clonidin darf Clonidin erst ab-
gesetzt werden, wenn einige Tage zuvor die Verabrei-
chung von Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma beendet
wurde. AnschlieBend kann Clonidin stufenweise abge-
setzt werden.

* Die Ausscheidung anderer Medikamente kann durch
Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma vermindert werden
(z. B. Lidocain, Chinidin).

¢ Die gleichzeitige Anwendung von Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma und Narkotika kann eine verstarkte Blut-
drucksenkung zur Folge haben. Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma kann, ebenso wie manche fiir eine Narkose
eingesetzte Mittel, eine Schwachung der Herzkraft zur
Folge haben. Diese Wirkungen kdnnen sich addieren.
Deshalb sollte der Narkosearzt tiber die Behandlung mit
Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma informiert werden.

* Die neuromuskulére Blockade durch periphere Muskel-
relaxanzien (z. B. Suxamethonium, Tubocurarin) kann
durch die Betarezeptoren-Hemmung von Metoprolol
plus HCT - 1 A Pharma verstarkt werden.

¢ Die blutdrucksenkende Wirkung von Metoprolol plus
HCT - 1 A Pharma kann vermindert werden durch gleich-
zeitige Einnahme von Schmerz- und Rheumamitteln (Sa-
lizylate, nichtsteroidale Antirheumatika, z. B. Indometa-
cin). Bei hoch dosierter Salizylateinnahme kann die
toxische Wirkung des Salizylats auf das zentrale Ner-
vensystem verstérkt werden. Bei Patienten, die unter der
Therapie mit Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma eine
Hypovolamie entwickeln, kann die gleichzeitige Gabe
nichtsteroidaler Antiphlogistika ein akutes Nierenversa-
gen ausldsen.

* Die Wirkungen harnséduresenkender Medikamente so-
wie von Noradrenalin und Adrenalin kénnen abge-
schwécht werden.

e Bei vorhandenem Kalium- und/oder Magnesiummangel
kénnen die Wirkungen und Nebenwirkungen von Herz-
glykosiden (Mittel zur Verstarkung der Herzkraft) ver-
stérkt sein.

¢ Die gleichzeitige Anwendung von Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma und kaliuretischen Diuretika (z. B. Furose-
mid), Glukokortikoiden, ACTH, Carbenoxolon, Penicillin
G, Salizylaten, Amphotericin B oder Laxanzien kann zu
verstérkten Kaliumverlusten fihren.

¢ Bei gleichzeitiger Anwendung von Zytostatika (z. B. Cy-
clophosphamid, Fluorouracil, Methotrexat) ist mit ver-
starkter Knochenmarkstoxizitat (insbesondere Granulo-
zytopenie) zu rechnen.

* Bei gleichzeitiger hoch dosierter Behandlung mit lithium-
haltigen Arzneimitteln (gegen Depressionen) kann die
Wirkung von Lithium auf Herz und Gehirn zunehmen.

e Die Aufnahme von Hydrochlorothiazid kann durch die
gleichzeitige Gabe von Colestyramin (Mittel zur Aufnah-
meverminderung von bestimmten Stoffen aus dem
Darm) vermindert sein.

e |n Einzelféllen sind Hamolysen (beschleunigter Abbau
von roten Blutkdrperchen) durch Bildung von Antikor-
pern gegen Hydrochlorothiazid bei gleichzeitiger Ein-
nahme von Methyldopa beschrieben worden.

Einnahme von Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrdnken

Die ddmpfenden Wirkungen von Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma und Alkohol kénnen sich gegenseitig verstar-
ken.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie dirfen Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma in der
Schwangerschaft nicht einnehmen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kdnnten). Ihr Arzt wird
Ihnen empfehlen, Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma vor
einer Schwangerschaft, bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird Ihnen ein anderes
Arzneimittel empfehlen, denn die Einnahme von Metopro-
lol plus HCT - 1 A Pharma kann zu schweren Schadigun-
gen |hres ungeborenen Kindes fuhren.

Stillzeit
Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma darf wahrend der Still-
zeit nicht eingenommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-

dienen von Maschinen
Die Behandlung des Bluthochdruckes mit diesem Arznei-
mittel bedarf der regelmaBigen arztlichen Kontrolle. Durch

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Be-
dienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren
Halt beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem MaBe bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Praparatewechsel
und im Zusammenwirken mit Alkohol.

Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma enthélt
Lactose

Bitte nehmen Sie Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma daher
erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentiber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma immer ge-
nau 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:

Grundsatzlich sollte die Behandlung eines zu hohen Blut-
druckes mit niedrigen Dosen eines Einzelwirkstoffes ein-
schleichend begonnen und langsam gesteigert werden.
Die fixe Kombination Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma
aus Metoprolol und Hydrochlorothiazid sollte erst ange-
wendet werden, wenn durch die Einzelwirkstoffe keine
Normalisierung des Blutdruckes bewirkt werden konnte
oder bei hoher Dosierung GiberméBige Nebenwirkungen
aufgetreten waren und sich die Kombination der Einzel-
wirkstoffe in der in Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma vor-
liegenden Dosierung als gut eingestellt erwiesen hat. Die
Dosierung darf ohne Anweisung des Arztes nicht gedndert
werden.

Erwachsene nehmen 1-mal taglich 1 Tablette Metoprolol
plus HCT - 1 A Pharma ein (entsprechend 100 mg Meto-
prololtartrat und 12,5 mg Hydrochlorothiazid).

Bei eingeschrénkter Nieren- und Leberfunktion kann der
Arzt eine geringere Dosis verordnen, wenn Abbau und Aus-
scheidung von Metoprolol (Bestandteil von Metoprolol plus
HCT - 1 A Pharma) vermindert sind.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut zum Frihstiuck mit
ausreichend Flussigkeit (z. B. mit einem Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Anwendung entscheidet der behan-
delnde Arzt. Sie richtet sich nach Art und Schwere der Er-
krankung.

Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf nur
auf arztliche Anweisung erfolgen.

Nach Langzeitbehandlung sollte Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma - besonders bei Vorliegen einer ischdmischen
Herzkrankheit - langsam (d. h. Gber 7-10 Tage) abgesetzt
werden, da ein abruptes Absetzen zu einer akuten Ver-
schlechterung lhres Krankheitszustandes fiihren kann.

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

Wenn Sie eine groBere Menge Metoprolol
plus HCT - 1 A Pharma eingenommen haben,
als Sie sollten

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Herzfre-
quenz und/oder des Blutdrucks muss die Behandlung mit
Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma abgebrochen werden.
Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung so-
fort einen Arzt/Notarzt, damit dieser Uiber das weitere Vor-
gehen entscheiden kann! Halten Sie eine Packung des Arz-
neimittels bereit, damit sich der Arzt Ulber den
aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

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

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vor-
herige Einnahme vergessen haben, sondern fahren Sie in
der Dosierung fort, wie sie vom Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Metoprolol plus
HCT - 1 A Pharma abbrechen

Eine Unterbrechung oder Anderung darf nur auf arztliche
Anweisung erfolgen. Soll die Behandlung mit Metoprolol
plus HCT - 1 A Pharma nach langerer Anwendung unter-
brochen oder abgesetzt werden, sollte dies grundsatzlich
langsam ausschleichend erfolgen. Dies ist nétig, da ab-
ruptes Absetzen zur Minderdurchblutung des Herzmuskels
(Herzischamie) mit neuerlicher Verschlimmerung einer An-
gina pectoris oder zu einem Herzinfarkt oder zum Wieder-
auftreten eines Bluthochdrucks flihren kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten muis-
sen.

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 1.000
Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: H&ufigkeit auf Grundlage der verfligba-

ren Daten nicht abschéatzbar

Moégliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Selten: Blutbildveranderungen in Form einer Verminderung
der roten Blutkdrperchen (aplastische Anémie), Verminde-
rung der Blutplattchen (Thrombozytopenie) und Leukozy-
ten im Blut (Leukopenie), hochgradige Verminderung be-
stimmter weiBer Blutkérperchen mit Infektneigung und
schweren Allgemeinsymptomen (Agranulozytose)

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: allergische Hauterscheinungen, Uberempfindlich-
keit (Idiosynkrasie)

Sehr selten: allergischer Schnupfen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Héufig: Eine unerkannte Zuckerkrankheit (latenter Diabetes
mellitus) kann erkennbar werden oder eine bereits beste-
hende Zuckerkrankheit sich verschlechtern (Symptome:
erhdhter Zuckergehalt des Blutes [Hyperglykdmie] oder im
Urin [Glykosurie]). Unter der Therapie kann es zu Stérun-
gen im Fettstoffwechsel kommen: Bei meist normalem Ge-
samtcholesterin wurde eine Verminderung des HDL-Cho-
lesterins und eine Erhéhung der Triglyzeride im Plasma
beobachtet.

Die Harnsaurewerte im Blut kénnen sich erhéhen (Hyper-
urikdmie); bei disponierten Patienten kdnnen Gichtanfalle
ausgeldst werden. Die Anwendung von Metoprolol plus
HCT - 1 A Pharma kann bei langfristiger, kontinuierlicher
Einnahme zu Veranderungen im Mineralstoffwechsel (Elek-
trolytveranderungen) fiihren, insbesondere zu einer Ernied-
rigung der Blutspiegel von Kalium (Hypokalidmie), Magne-
sium (Hypomagnesiémie), Natrium (Hyponatridmie) und
Chlorid (Hypochloramie) sowie zu einem erhdhten Kalzium-
spiegel (Hyperkalzémie). Als Folge der Elektrolyt- und Flis-
sigkeitsverluste kann sich ein Uberschuss an Alkali im Blut
(metabolische Alkalose) entwickeln bzw. eine bereits be-
stehende metabolische Alkalose verschlechtern.

Selten: Nach langerem strengen Fasten oder schwerer kor-
perlicher Belastung kann es bei gleichzeitiger Therapie mit
Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma zu Zustédnden mit er-
niedrigtem Blutzucker (hypoglykdmische Zustande) kom-
men. Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers - insbe-
sondere erhohte Herzfrequenz (Tachykardie) und Zittern
der Finger (Tremor) - kénnen verschleiert werden.

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: depressive Verstimmungszustande, Verwirrt-
heit, Halluzinationen

Selten: Nervositat, Angstlichkeit

Sehr selten: Personlichkeitsverdnderungen (z. B. Geflhls-
schwankungen)

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr hdufig: Erschopfung

Héufig: Benommenheit, Kopfschmerzen

Gelegentlich: Insbesondere zu Beginn der Behandlung
zentralnervose Stérungen wie Midigkeit, Schwindelgefihl,
Schlafstérungen, Schlaflosigkeit, verstarkte Traumaktivitat,
Albtrdume, Konzentrationsstérungen. Diese Erscheinun-
gen sind gewdhnlich leichterer Art und vorlbergehend.
Kribbeln in den GliedmaBen, Muskelkrampfe.

Selten: Muskelschwéche, Impotenz, Libido- und Potenz-
stérungen

Sehr selten: Erinnerungsliicken (Amnesie), Gedachtnissto-
rungen

Augenerkrankungen

Selten: Entziindung der Bindehaut des Auges (Konjunkti-
vitis) und verminderter Tranenfluss (dies ist beim Tragen
von Kontaktlinsen zu beachten); Augenreizung, geringgra-
dige Sehstérungen (z. B. verschwommenes Sehen,

Farbsehstorungen [Gelbsehen]) oder eine Verschlimme-
rung einer bestehenden Kurzsichtigkeit

Sehr selten: Flimmern vor den Augen

Héufigkeit nicht bekannt: plétzlich auftretende Kurzsichtig-
keit (akute Myopie), akutes Engwinkelglaukom

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths (Gleichge-
wichtssystem)
Sehr selten: Horstérungen, Ohrensausen

Herzerkrankungen

Haufig: Herzklopfen (Palpitationen), verlangsamter Herz-
schlag (Bradykardie), Blutdruckabfall beim Aufsetzen (or-
thostatische Hypotonie, sehr selten mit Bewusstlosigkeit)
Gelegentlich: Verstérkung einer Herzmuskelschwéche mit
peripheren Odemen (Flissigkeitsansammlungen), bei ei-
nem akuten Herzinfarkt kann der Blutdruck stark erniedrigt
sein (kardiogener Schock), Herzschmerzen

Selten: Stérungen der Erregungsleitung am Herzen (atrio-
ventrikulare Uberleitungsstérungen), unregelméBige Herz-
schlagfolge (Arrhythmien)

Sehr selten: Verstarkung der Anfélle bei Angina pectoris

GefaBerkrankungen

Héufig: Kéltegeflhl in den GliedmaBen

Selten: GefaBentzliindung (Vaskulitis)

Sehr selten: Verstarkung (bis zum Absterben des Gewebes)
bereits bestehender peripherer Durchblutungsstérungen

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
Héufig: Atemnot bei Belastung (Belastungsdyspnoe)
Gelegentlich: Infolge einer mdglichen Erhdhung des Atem-
widerstands kann es bei Patienten mit Neigung zu Ver-
krampfungen der Atemwege (bronchospastischen Reak-
tionen, z. B. bei asthmoider Bronchitis) insbesondere bei
obstruktiven Atemwegserkrankungen zu einer Verengung
der Atemwege und zu Atemnot kommen.

Selten: Lungenentziindung (akute interstitielle Pneumonie)
Sehr selten: Flussigkeitsansammlung in der Lunge (allergi-
sches Lungenddem) mit Schocksymptomatik

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts (Magen-
Darm-System)

Héufig: voribergehend Magen-Darm-Beschwerden wie
Ubelkeit, Leibschmerzen, Durchfall, Verstopfung
Gelegentlich: Erbrechen, Appetitlosigkeit, Krampfe
Selten: Mundtrockenheit, Entziindung der Bauchspeichel-
drise

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Erhdhung der Leberwerte (Transaminasen GOT,
GPT), Gelbsucht, Gallestau (intrahepatische Cholestase),
akute Gallenblasenentziindung (bei bestehendem Gallen-
steinleiden)

Sehr selten: Leberentziindung (Hepatitis)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Hautreaktionen wie Rétung und Juckreiz so-
wie Hautausschldge (meist psoriasiforme und dystrophi-
sche Hautlésionen), Schwitzen, stark juckende Quaddeln
(Urtikaria), Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von Hautaus-
schlagen nach Lichteinwirkung

Selten: kleinflachige Einblutungen in der Haut und Schleim-
haut (Purpura), Haarausfall, BlutgefaBentziindung (nekro-
tisierende Angiitis)

Sehr selten: Arzneimittel, die Betarezeptoren-Blocker ent-
halten, kénnen in Einzelféllen eine Schuppenflechte (Pso-
riasis vulgaris) auslésen, die Symptome dieser Erkrankung
verschlechtern oder zu Schuppenflechte-ahnlichen (pso-
riasiformen) Hautausschlégen fiihren; Schmetterlingsflech-
te (kutaner Lupus erythematodes)

Nicht bekannt: chronisch-entziindliche Bindegewebser-
krankung (systemischer Lupus erythematodes)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochener-
krankungen

Sehr selten: Bei Langzeittherapie wurde in Einzelféllen eine
Erkrankung der Gelenke (Arthropathie) und/oder Arthralgie
(Gelenkschmerzen) beobachtet, wobei ein oder mehrere
Gelenke betroffen sein kdnnen (Mono- und Polyarthritis).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege
Selten: akute Nierenentziindung (interstitielle Nephritis)

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brust-
drise

Sehr selten: Verhartung der Schwellkdrper des mannlichen
Gliedes (Induratio penis plastica, Peyronie-Krankheit)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Ver-
abreichungsort

Gelegentlich: Gewichtszunahme

Selten: Arzneimittelfieber. Bei hoher Dosierung kann es,
insbesondere bei Vorliegen von Venenerkrankungen, zum
Verschluss von BlutgefaBen durch Blutgerinnsel (Thrombo-
sen und Embolien) kommen.

Sehr selten: Geschmacksstérungen

Untersuchungen

Gelegentlich: reversibler Anstieg stickstoffhaltiger, harn-
pflichtiger Stoffe (Harnstoff, Kreatinin) im Blut, vor allem
zu Behandlungsbeginn

Selten: Erhdhung der Blutfettwerte

Eine Verstarkung der Beschwerden bei Patienten mit inter-
mittierendem Hinken (Claudicatio intermittens) oder mit
GefaBkrampfen im Bereich der Zehen und Finger (Ray-
naud-Syndrom) ist beobachtet worden.

Die Symptome einer schweren Schilddriisentiberfunktion
(Thyreotoxikose) kdnnen verdeckt werden.

Sollten bei Ihnen Nebenwirkungen aufgetreten sein, wird
Ihr Arzt Ihnen 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 Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen 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 Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Wie ist Metoprolol plus HCT -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich
auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen:
Nicht tber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma ent-
halt

Die Wirkstoffe sind: Metoprololtartrat (Ph.Eur.) und Hydro-
chlorothiazid

1 Tablette enthélt 100 mg Metoprololtartrat (Ph.Eur.) und
12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciumhydrogenphos-
phat-Dihydrat, mikrokristalline Cellulose, Crospovidon, Hy-
prolose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Maisstarke, hochdisperses Siliciumdioxid

Hinweis fiir Diabetiker
1 Tablette enthélt weniger als 0,01 BE.

Wie Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma aus-

sieht und Inhalt der Packung
weiBe, runde Tablette mit einer einseitigen Kerbe

Metoprolol plus HCT - 1 A Pharma ist in Packungen mit 30,
50 und 100 Tabletten erhaltlich.

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 Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uberarbeitet im Januar 2014.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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