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GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Metostad® comp. 100 mg/12,5 mg Tabletten

Wirkstoffe: Metoprololtartrat und Hydrochlorothiazid

wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

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

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

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

* Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

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

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Metostad® comp. und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Metostad® comp. beachten?
3. Wie ist Metostad® comp. einzunehmen?

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Metostad® comp. aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Metostad® comp. und wofiir wird es
angewendet?

Metostad® comp. ist ein Kombinationspraparat aus einem Beta-
Rezeptorenblocker und einem harntreibenden Arzneimittel
(Thiaziddiuretikum).

Metostad® comp. wird angewendet

 zur Behandlung von Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

Das Kombinationspréparat Metostad® comp. wird nur dann empfohlen,
wenn die Therapie mit einem der Einzelwirkstoffe Metoprololtartrat oder
Hydrochlo-rothiazid, mit dem die Einstellung eines zu hohen Blutdruckes
versucht werden sollte, unzureichend wirkte und die Kombination der
Einzelwirkstoffe in der in Metostad® comp. vorliegenden Dosierung sich
als gut dosiert erwiesen hat.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
Metostad® comp. beachten?

Metostad® comp. darf NICHT eingenommen werden

 wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen Hydrochlorothiazid,
Metoprololtartrat, einen der sonstigen Bestandteile von Metostad®
comp., andere Thiaziddiuretika, andere Beta-Rezeptorenblocker sowie
gegen bestimmte Antibiotika (Sulfonamide) sind

o bei akutem Herzinfarkt

© bei Herzmuskelschwéche (manifeste Herzinsuffizienz)

* bei einem Schock (komplexes Kreislaufversagen)

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

o falls Sie unter einem Sinusknotensyndrom (Sick-Sinus-Syndrom) leiden

* bei Erregungsleitungsstérungen zwischen Sinusknoten und Herzvorhof
(sinuatrialer Block)

* bei einem Ruheplus kleiner als 50 Schiége pro Minute vor
Behandlungsbeginn (Bradykardie)

o bei Ubersduerung des Blutes (Azidose)

o bei Neigung zu Bronchialverkrampfungen (bronchiale Hyperreagibilitét,
z.B. bei Asthma bronchiale)

o hei Spatstadien peripherer Durchblutungsstdrungen

 wenn Sie gleichzeitig Monoaminoxidase(MAQ)-Hemmstoffe erhalten
(Ausnahme Hemmstoffe der Monoaminoxidase B)

o falls Sie unter schweren Nierenfunktionsstérungen leiden
(Niereninsuffizienz mit stark eingeschrankter oder fehlender
Harnproduktion; Kreatinin-Clearance kleiner als 30 ml/min und/oder
Serum-Kreatinin Gber 1,8 mg/100 ml)

o bei akuter Nierenentziindung (Glomerulonephritis)

o bei Leberversagen mit Bewusstseinsstorung (Koma und hepatisches
Prékoma)

o wenn Sie unter krankhaft niedrigem Blutdruck (Hypotonie, systolischer
Wert unter 90 mmHg) leiden

* bei Kaliummangel im Blut (Hypokalidmie unter 3,5 mmol/l), der auf eine
Behandlung nicht anspricht

o bei Natriummangelzusténden (Hyponatriamie)

o bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovoldmie)

o hei erhdhtem Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzamie)

* wenn Sie unter Gicht leiden

o in der Schwangerschaft

o in der Stillzeit.

Bei Patienten, die mit Metostad® comp. behandelt werden, diirfen
Calciumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazem-Typ oder andere
Arzneimittel gegen Herzrhythmusstdrungen (Antiarrhythmika, wie z.B.
Disopyramid) nicht intravends gegeben werden (Ausnahme
Intensivmedizin im Krankenhaus).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Metostad® comp. ist

erforderlich

o bei geringgradigen Erregungsleitungsstdrungen von den Herzvorhdfen
auf die Herzkammern (AV-Block 1. Grades)

* bei bereits bestehender oder bisher nicht in Erscheinung getretener
Zuckerkrankheit (manifester oder latenter Diabetes mellitus; Zustande
mit stark erniedrigtem Blutzucker sind mdglich, deshalb sollte der
Blutzucker regelmasig kontrolliert werden)

o bei langerem strengen Fasten und schwerer korperlicher Belastung
(Zusténde mit stark erniedrigtem Blutzucker sind méglich)

o bei Patienten mit einem hormonproduzierenden Tumor des
Nebennierenmarks (Ph&ochromozytom; vorherige Behandlung mit
Alpha-Blockern ist erforderlich)

o bei Durchblutungsstorungen der HirngefaBe

o bei Durchblutungsstdrungen der HerzkranzgeféBe (koronare
Herzkrankheit)

o bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion

* und bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion (Serum-Kreatinin
von 1,1-1,8 mg/100 ml bzw. leichte Einschrédnkung der Kreatinin-
Clearance mit einem Wert von 30-60 ml/min).

Eine bisher verborgen gebliebene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes
mellitus) kann in Erscheinung treten, eine bereits bestehende
Zuckerkrankheit (manifester Diabetes mellitus) kann sich verschlechtern.
Nach langerem strengen Fasten oder schwerer kdrperlicher Belastung
kann es bei gleichzeitiger Behandlung mit Metostad® comp. zu
Unterzuckerungszustanden (hypoglykémische Zusténde) kommen.
Warnzeichen einer Unterzuckerung (insbesondere schneller Puls und
Zittern der Finger) kdnnen verschleiert werden.

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in der eigenen oder
familidren Vorgeschichte sollte die Behandlung mit Arzneimitteln, die
Beta-Rezeptorenblocker enthalten (z.B. Metostad® comp.), nur nach
sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen.
Beta-Rezeptorenblocker konnen die Empfindlichkeit gegeniiber
Allergenen und die Schwere anaphylaktischer Reaktionen, d. h. akuter
allergischer Allgemeinreaktionen erhhen. Deshalb ist besondere Vorsicht
(eine strenge Indikationsstellung durch den Arzt) bei Patienten mit
schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte und bei
Patienten, die unter einer Behandlung zur Schwéachung bzw. Aufhebung
von allergischen Reaktionen stehen (Hyposensibilisierung, Vorsicht:
{iberschieBende anaphylaktische Reaktionen), geboten.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder
schwanger werden konnten).

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Metostad® comp. sollten die
Elektrolyte im Blut (insbesondere Kalium, Natrium, Calcium), Kreatinin
und Harnstoff, die Blutfette (Cholesterol und Triglyceride), die Harnséure
sowie der Blutzucker regelméBig kontrolliert werden.

Wahrend der Behandlung mit Metostad® comp. sollten Sie auf eine
ausreichende Fliissigkeitsaufnahme achten und wegen erhohter
Kaliumverluste kaliumreiche Nahrungsmittel zu sich nehmen (z.B.
Bananen, Gemiise, Niisse). Die Kaliumverluste kdnnen durch gleichzeitige
Behandlung mit kaliumsparenden harntreibenden Arzneimitteln
(kaliumsparenden Diuretika) vermindert oder verhindert werden.

Ihr Arzt sollte die Behandlung mit Metostad® comp. abbrechen

* bei Entgleisung des Elektrolythaushalts, die auf keine Behandlung
anspricht )

o bei Kreislaufbeschwerden beim Ubergang vom Liegen zum Stehen
(orthostatische Hypotonie), z.B Schwarzwerden vor den Augen,
Schwindel, evtl. Ohnmacht

o bei Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen

o bei starken Beschwerden im Magen- oder Darmtrakt

o bei zentralnervosen Stdrungen

o bei einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

o bei Auftreten von Blutbildveranderungen

o bei einer akuten Gallenblasenentziindung

* beim Auftreten einer GefaBentziindung (Vaskulitis)

* bei Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsichtigkeit

* und bei einer Einschrénkung der Nierenfunktion mit einer Serum-
Kreatinin-Konzentration Gber 1,8 mg/100 ml bzw. mit einer Kreatinin-
Clearance kleiner als 30 ml/min

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Metostad® comp. kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fiihren. Die gesundheitlichen Folgen der
Anwendung von Metostad® comp. als Dopingmittel kdnnen nicht

abgesehen werden, schwerwiegende Gesundheitsgefédhrdungen sind
nicht auszuschlieBen.

Bei Einnahme von Metostad® comp. mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Unter Behandlung mit Metostad® comp. besteht bei zusatzlicher
Einnahme von ACE-Hemmern (z.B. Captopril, Enalapril) zu
Behandlungsbeginn das Risiko eines massiven Blutdruckabfalls.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metostad® comp. und
blutzuckersenkenden Arzneimitteln (Insulin, orale Antidiabetika) kann
deren Wirkung sowohl verstarkt bzw. verldngert als auch abgeschwacht
werden. Warnzeichen einer Unterzuckerung - insbesondere schneller
Puls (Tachykardie) und Zittern der Finger (Tremor) - sind verschleiert oder
abgemildert. Daher sind regelméaBige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

Die blutdrucksenkende und harntreibende Wirkung von Metostad® comp.
kann durch gleichzeitige Einnahme von Schmerz- und Rheumamitteln
(Salicylate und andere nichtsteroidale Antiphlogistika, z.B. Indometacin)
vermindert werden. Die gleichzeitige Anwendung von Metostad® comp.
mit Salicylaten kann ferner zu verstérkten Kaliumverlusten fiihren. Bei
hochdosierter Salicylateinnahme kann die schadigende Wirkung der
Salicylate auf das zentrale Nervensystem verstarkt werden. Bei Patienten,
die unter Metostad® comp.-Therapie eine Hypovoldmie (verminderte
zirkulierende Blutmenge) entwickeln, kann die gleichzeitige Gabe
nichtsteroidaler Antiphlogistika ein akutes Nierenversagen auslésen.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Metostad® comp. kann durch andere
blut-drucksenkende Arzneimittel, bestimmte Schlaf- und
Beruhigungsmittel (Barbiturate), bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
von Unruhe und Erregungszusténden (Phenothiazine), bestimmte
Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (tricyclische
Antidepressiva), gefaBerweiternde Arzneimittel (Vasodilatatoren) oder
durch Alkoholgenuss verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metostad® comp. und
Calciumantagonisten vom Nifedipin-Typ kann es zu einer verstarkten
Blutdrucksenkung und in Einzelfallen zur Ausbildung einer
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metostad® comp. und
Calciumantagonisten vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder anderen
Arzneimitteln gegen Herzrhythmussttrungen (Antiarrhythmika, wie z.B.
Disopyramid) ist eine sorgféltige Uberwachung der Patienten angezeigt,
da es zu einem Blutdruckabfall (Hypotension), einem stark verlangsamten
Puls (Bradykardie) oder anderen Herzrhythmusstorungen kommen kann.

Die Herzkraft schwéchende Wirkung von Metostad® comp. kann durch
Arzneimittel gegen Herzrhythmusstdrungen (Antiarrhythmika) verstarkt
werden.

Hinweis:

Bei Patienten, die mit Metostad® comp. behandelt werden, diirfen
Calciumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazem-Typ oder andere
Arzneimittel gegen Herzrhythmusstdrungen (Antiarrhythmika, wie z.B.
Disopyramid) nicht intravends gegeben werden (Ausnahme
Intensivmedizin).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metostad® comp. und bestimmten
Arzneimitteln zur Stérkung der Herzkraft (herzwirksamen Glykosiden),
Reserpin, alpha-Methyl-dopa, Guanfacin oder Clonidin kann es zu einem
starkeren Absinken der Herzfrequenz (niedriger Puls) bzw. zu einer
Verzogerung der Erregungsiiberleitung am Herzen kommen.

Nach abruptem Absetzen von Clonidin bei gleichzeitiger Anwendung von
Metostad® comp. kann der Blutdruck {iberschieBend ansteigen. Clonidin
darf daher erst abgesetzt werden, wenn einige Tage zuvor die Einnahme
von Metostad® comp. beendet wurde. AnschlieBend kann Clonidin
stufenweise abgesetzt werden.

Die Wirkung von Noradrenalin und Adrenalin kann durch die gleichzeitige
Anwendung von Metostad® comp. abgeschwacht werden. Unter
Behandlung mit Metostad® comp. kann es zu einer verminderten
Ansprechbarkeit auf die zur Behandlung der allergischen Reaktion
gewdhnlich eingesetzte Adrenalin-Dosis kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metostad® comp. und
geféBverengenden Mitteln (Noradrenalin, Adrenalin oder anderen
sympathomimetisch wirkenden Substanzen, z.B. enthalten in
Hustenmitteln, Nasen- und Augentropfen) ist ein Blutdruckanstieg
mdglich.

Monoaminoxidase(MAQ)-Hemmer (z.B. gegen Depressionen) sollten
wegen eines moglichen tiberschieBenden Blutdruckanstiegs
(Hypertension) nicht zusammen mit Metostad® comp. eingenommen
werden.

Die Wirkung harnséuresenkender Arzneimittel kann bei gleichzeitiger
Anwendung von Metostad® comp. abgeschwécht werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit bestimmten Arzneimittel zur Stérkung
der Herzkraft (herzwirksame Glykoside) ist zu beachten, dass bei einem
sich unter Metostad® comp.-Therapie entwickelnden
Kaliummangelzustand und/oder Magnesiummangelzustand die
Empfindlichkeit des Herzmuskels gegeniiber herzwirksamen Glykosiden
erhoht ist und die Wirkungen und Nebenwirkungen der herzwirksamen
Glykoside entsprechend verstérkt werden.

Die gleichzeitige Anwendung von Metostad® comp. und bestimmten, die
Kaliumausscheidung fordernden harntreibenden Arzneimitteln (z.B.
Furosemid), entziindungshemmenden Arzneimitteln (Glukokortikoiden),
ACTH (Adrenocorticotropes Hormon), Carbenoxolon, Penicillin G,
Amphotericin B oder Abfiihrmitteln (Laxantien) kann zu verstérktem
Kaliumverlust fiihren.

Die gleichzeitige Gabe von Metostad® comp. und Lithium-haltigen
Arzneimitteln (z.B. gegen Depressionen) fiihrt (iber eine verminderte
Lithiumausscheidung zu einer Verstérkung der herz- und
nervenschadigenden Wirkung des Lithiums.

Die gleichzeitige Anwendung von Metostad® comp. und Arzneimitteln, die
fiir eine Narkose eingesetzt werden (Narkotika), kann eine verstérkte
Blutdrucksenkung zur Folge haben. Die die Herzkraft schwéchende
Wirkung der beiden vorgenannten Arzneimittel kann sich addieren.

Die Wirkung Curare-artiger Muskelrelaxanzien (Arzneimittel, die auf die
Muskulatur entspannend wirken) kann durch Metostad® comp. verstarkt
oder verlangert werden.

Kann Metostad® comp. vor Eingriffen in Vollnarkose (Allgemeinnarkose)
oder vor der Anwendung Curare-artiger Muskelrelaxanzien nicht
abgesetzt werden, muss der Narkosearzt tiber die Behandlung mit
Metostad® comp. informiert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln, die das Zellwachstum
hemmen (Zytostatika, wie z.B. Cyclophosphamid, Fluorouracil,
Methotrexat) ist mit verstérkter Knochenmarkschadigung zu rechnen.

Rifampicin (Tuberkulosemittel) kann die blutdrucksenkende Wirkung von
Metostad® comp. vermindern.

Die Wirkung von Metostad® comp. kann durch Cimetidin (Magen-Darm-
Mittel) und bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer, wie z.B. Fluoxetin und Paroxetin)
verstarkt werden.

Metostad® comp. kann die Ausscheidung von Lidocain und Chinidin
vermindern.

Der Metoprolol-Plasmaspiegel kann sich durch die gleichzeitige Gabe von
z.B. Antiarrhythmika (z.B. Amiodaron), Antihistaminika (z.B.
Diphenhydramin), H2-Rezeptor-Antagonisten, Antidepressiva (z.B.
Bupropion), Antipsychotika und COX2-Inhibitoren erhéhen.

Die gleichzeitige Anwendung von Colestyramin oder Colestipol (Mittel zur
Behandlung von Fettstoffwechselstérungen) vermindert die Aufnahme
des Hydrochlorothiazid-Anteils in Metostad® comp aus dem Darm.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Methyldopa (blutdrucksenkendes
Mittel) sind in Einzelféllen Hamolysen (beschleunigter Abbau roter
Blutkdrperchen) durch Bildung von Antikérpern gegen Hydrochlorothiazid
beschrieben worden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem angewandte
Arzneimittel gelten kdnnen.

Bei Einnahme von Meprolol comp. zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getrédnken

Die démpfenden Wirkungen von Metostad® comp. und Alkohol kdnnen
sich gegenseitig verstérken. Wahrend der Einnahme von Metostad®
comp. sollte Alkoholgenuss daher maglichst vermieden werden.
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Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu sein (oder
schwanger werden kdnnten). Ihr Arzt wird Ihnen empfehlen, Metostad®
comp. vor einer Schwangerschaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie
schwanger sind, abzusetzen, und er wird lhnen ein anderes Arzneimittel
empfehlen, denn die Einnahme von Metostad® comp.kann zu schweren
Schédigungen lhres ungeborenen Kindes fiihren.

Metostad® comp. darf wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelméBigen
arztlichen Kontrolle. Durch individuell auftretende unterschiedliche
Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen so weit verandert sein, dass
die Féhigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen
von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird.
Dies gilt in verstérktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Dosiserhdhung
und Préparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Metostad® comp.

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Metostad® comp.
daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern
leiden.

[3. Wie ist Metostad® comp. einzunehmen? |

Nehmen Sie Metostad® comp. immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

1-mal téglich 1 Tablette .

Grundsétzlich sollte die Behandlung eines zu hohen Blutdruckes mit
niedrigen Dosen eines Einzelwirkstoffes einschleichend begonnen und
langsam gesteigert werden. Die fixe Kombination Metostad® comp. aus
Metoprolol und Hydrochlorothiazid sollte erst angewendet werden, wenn
durch die Einzelstoffe keine Normalisierung des Blutdruckes bewirkt
werden konnte oder bei hoher Dosierung iiberméBige Nebenwirkungen
aufgetreten waren und sich die Kombination der Einzelwirkstoffe in der in
Metostad® comp. vorliegenden Dosierungen als gut dosiert erwiesen hat.
Die Dosierung darf ohne Anweisung des behandelnden Arztes nicht
gedndert werden.

Patienten mit eingeschrénkter Nieren- und Leberfunktion

Bei eingeschrénkter Nieren- und Leberfunktion ist der Abbau und die
Ausscheidung des Metoprolol-Anteils von Metostad® comp. aus dem
Kérper vermindert, so dass Ihr behandelnder Arzt die Dosis unter
Umsténden reduzieren wird.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut zum Friihstiick mit etwas Fliissigkeit
(2.B. 1 Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der behandelnde Arzt. Sie
richtet sich nach Art und Schwere der Erkrankung.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Metostad® comp. zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Metostad® comp. eingenommen
haben, als Sie sollten )

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

Zeichen einer Uberdosierung bzw. Vergiftungen mit Metostad® comp.
konnen sein:

o schwerer Blutdruckabfall

o erniedrigte Herzfrequenz

o Kreislaufschock

o Storungen des Salzhaushaltes und ausgeprégter Fliissigkeitsverlust
* Nierenversagen.

Er wird sich bei der Behandlung einer Uberdosierung am Krankheitsbild
orientieren und entsprechende GegenmaBnahmen ergreifen. Halten Sie
eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt iiber das
aufgenommene Arzneimittel informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Metostad® comp. vergessen haben
Nehmen Sie beim ndchsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein,
sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Metostad® comp. abbrechen
Eine Unterbrechung der Behandlung oder Anderung der Dosierung darf
nur auf &rztliche Anweisung erfolgen.

Die Behandlung mit Metostad® comp. soll nach langerer Anwendung
grundsétzlich nur langsam ausschleichend (d.h. iiber 7-10 Tage) beendet
werden. Dies ist nétig, da abruptes Absetzen zu einer akuten
Verschlechterung lhres Zustandes fiihren kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen
Sie Ihren Arzt und Apotheker.

|4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann Metostad® comp. Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen. Bei der Bewertung von
Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr héufig: mehr als 1 von 10 Behandelten

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als
1 von 100 Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als
1 von 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als
1 von 10 000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10 000 Behandelten,
einschlieBlich Einzelfalle

Héufigkeit nicht bekannt:  Haufigkeit auf Grundlage der
verfiigharen Daten nicht abschatzbar

Herzerkrankungen

Gelegentlich: Herzklopfen (Palpitation), starke Verminderung der
Pulsfrequenz (Bradykardie), Storungen der Erregungsleitung von den
Herzvorhdfen zu den Herzkammern (atrioventrikulare
Uberleitungsstdrung), Verstérkung einer Herzleistungsschwache mit
peripheren Wassereinlagerungen im Gewebe (Odeme) und/oder Atemnot
bei Belastung.

Sehr selten: Verstdrkung von anfallsweise auftretenden Anféllen mit
starken Schmerzen in der Herzgegend (Angina pectoris-Anfélle).
Haufigkeit nicht bekannt: Verdnderungen im Elektro-Kardiogramm (EKG),
gesteigerte Empfindlichkeit gegeniiber herzwirksamen Glykosiden
(bestimmte Arzneimittel zur Starkung der Herzkraft).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: Verminderung der Blutplattchenanzahl (Thrombozytopenie),
starke Verminderung weiBer Bluttkdrperchen (Leukopenie,
Agranulozytose) auch in Verbindung mit Infektneigung und schwerer
Allgemeinsymptome, Blutarmut (Andmie) durch Blutbildungsstorung im
Knochenmark (aplastische Andmie), vermehrter Zerfall roter
Blutkérperchen durch Bildung von Antikdrpern gegen Hydrochlorothiazid
bei gleichzeitiger Einnahme von Methyldopa (immunhémolytische
Anémie).

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: zentralnervose Stérungen wie Midigkeit, depressive
Verstimmungen, Schwindelgefiihl, Verwirrtheit, Kopfschmerzen,
Schwitzen, Alptrdume oder verstérkte Traumaktivitdt, Schlafstorungen
und Halluzinationen (diese Erscheinungen sind gewdhnlich leichterer Art
und voriibergehend), Missempfindungen (Pardsthesien).

Gelegentlich: kurzdauernde Bewusstlosigkeit (Synkopen).

Augenerkrankungen

Gelegentlich: Bindehautentziindung (Konjunktivitis), verminderter
Trénenfluss (dies ist beim Tragen von Kontaktlinsen zu beachten),
Sehstorungen (z.B. verschwommenes Sehen, Gelbsehen).
Héufigkeit nicht bekannt: Eine bestehende Kurzsichtigkeit kann sich
verschlimmern.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Sehr selten: Horstorungen, Ohrgerdusche (Tinnitus).

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Gelegentlich: akute Lungenentziindung (interstitielle Pneumonie).

Sehr selten: Lungenddem (mit Schocksymptomatik - eine allergische
Reaktion gegentiber Hydrochlorothiazid wird angenommen), allergischer
Schnupfen (Rhinitis allergica).

Haufigkeit nicht bekannt: Atemnot bei Patienten mit Neigung zu
Verkrampfungen der Bronchien (bronchospastische Reaktionen,
insbesondere bei Patienten mit obstruktiven Atemwegserkrankungen).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haufig: Magen-Darm-Beschwerden (z.B. Ubelkeit, Erbrechen,
Verstopfung, Durchfall, Schmerzen und Krampfe im Bauchraum).
Gelegentlich: Mundtrockenheit, akute Bauchspeicheldriisenentziindung.

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

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig: Allergische Hautreaktionen, wie z.B. Rotung, Juckreiz,
Hautausschlag bei Lichteinwirkung (photoallergisches Exanthem),
kleinfleckige Einblutungen in Haut und Schleimhaut (Purpura), stark
juckende Quaddeln (Urtikaria).

Sehr selten: Haarausfall, Ausldsung oder Verschlechterung einer
Schuppenflechte (Psoriasis), Schuppenflechte-&hnliche Hautausschldge,
Lupus erythematodes der Haut (Autoimmunerkrankung mit Bildung von
Antikérpern und typischen Verdnderungen an der Haut).

Endokrine Erkrankungen
Haufigkeit nicht bekannt: Metoprolol kann die Symptome einer
Schilddriiseniiberfunktion (Hyperthyreose) maskieren.

Sklelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Haufig: Muskelschwéche, Muskelkrdmpfe (z.B. Wadenkrédmpfe).

Sehr selten: Erkrankungen der Gelenke (Arthropathie) mit Befall eines
oder mehrerer Gelenke (Mono- und Polyarthritis).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Sehr héufig: Storungen im Fliissigkeits- und Elektrolythaushalt

(inshesondere Hypokalidmie, Hyponatridmie, Hypomagnesidmie,

Hypochlordmie, Hyperkalzamie, Hypovoldmie; eine metabolische Alkalose

kann sich entwickeln oder verschlechtern); erhdhter Harnséurespiegel

(Hyperurikémie), der bei entsprechend veranlagten Patienten zu

Gichtanféllen fiihren kann.

Bei hoher Dosierung kdnnen durch die verstarkte harntreibende Wirkung

folgende Symptome auftreten:

* Mundtrockenheit

o Durst

o Schwéche- und Schwindelgefiihl

o Muskelschmerzen und Muskelkrampfe (z.B. Wadenkrémpfe)

 Kopfschmerzen

* Nervositat

 Herzklopfen

o verminderter Blutdruck

o Kreislaufbeschwerden beim Wechsel vom Liegen zum Stehen
(orthostatische Hypotonie)

Bei exzessiver Harnausscheidung kann es infolge Entwasserung zu

folgenden Symptomen kommen:

 verminderte zirkulierende Blutmenge (Hypovoldmie) und Bluteindickung
(Hdmokonzentration)

o Blutgerinnsel (Thrombosen) und GefaBverschliisse (Embolien),
insbesondere bei élteren Patienten oder bei Vorliegen von
Venenerkrankungen

o Krampfanfélle

* Benommenheit

o Verwirrtheitszusténde

o Kreislaufkollaps

o akutes Nierenversagen

Infolge des verringerten Kaliumspiegels (Hypokalidmie) konnen folgende

Symptome auftreten:

 Miidigkeit, Schiéfrigkeit

 Missempfindungen (Parésthesien)

e Léhmungen (Paresen)

o Teilnahmslosigkeit (Apathie)

o Verstopfung und Blahungen

o Herzrhythmusstérungen

Schwere Kaliumverluste kdnnen zu einer teilweisen Darmlahmung

(Subileus) bis hin zu einem Darmverschluss (paralytischer lleus) oder zu

Bewusstseinsstorungen bis zum Koma fiihren.

Haufig: Appetitlosigkeit, voriibergehender Anstieg der mit dem Harn
auszuscheidenden Substanzen (Kreatinin, Harnstoff) im Blut, verstérkte
Ausscheidung von Magnesium im Urin (Hypermagnesiurie), erhéhter
Blutzucker (Hyperglykémie), vermehrte Ausscheidung von Zucker im Urin
(Glucosurie).

Gelegentlich: Storungen des Fettstoffwechsels, wie Anstieg der
Blutfettwerte (Cholesterol, Triglyceride), Anstieg bestimmter
Verdauungsenzyme im Blut (Hyperamylasémien).

Sehr selten: Gewichtszunahme.

Haufigkeit nicht bekannt: eine bisher verborgen gebliebene
Zuckerkrankheit (latenter Diabetes mellitus) kann in Erscheinung treten,
Verschlechterung einer bereits bestehenden Zuckerkrankheit (manifester
Diabetes mellitus), Gefahr einer Unterzuckerung (hypoglykémische
Zusténde) bei gleichzeitiger schwerer kdrperlicher Belastung oder
langerem strengen Fasten (Warnzeichen einer Unterzuckerung,
insbesondere schneller Puls und Zittern der Finger konnen verschleiert
werden).

GeféaBerkrankungen

Gelegentlich: GeféBentziindung (Vaskulitis), Kreislaufbeschwerden beim
Wechsel vom Liegen zum Stehen (orthostatische Hypotonie), verstarkter
Blutdruckabfall.

Haufigkeit nicht bekannt: bei Patienten mit Durchblutungsstdrungen an
den GliedmaBen (einschlieBlich Raynaud-Syndrom) kdnnen sich die
Beschwerden verstarken.

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: Kéltegefiihl an den GliedmaBen.
Gelegentlich: Schwachegefiihl, Arzneimittelfieber.

Erkrankungen des Immunsystems

Héufigkeit nicht bekannt: Schwere allergische Reaktionen.

Bei Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der
Vorgeschichte sowie bei Patienten unter Hyposensibilisierung kénnen
(iberschieBende anaphylaktische Reaktionen auftreten (siehe auch:
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Metostad® comp. ist
erforderlich).

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Gelbsucht, akute Gallenblasenentziindung. inshesondere
bei vorbestehendem Gallensteinleiden.

Sehr selten: Leberentziindung, Erhdhung der Leberwerte (GOT, GPT).

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise
Sehr selten: Libido- und Potenzstdrungen, Verhartungen im Penis infolge
Bindegewebsvermehrung (Induratio penis plastica).

Psychiatrische Erkrankungen
Sehr selten: Persénlichkeitsveranderungen, z.B. Gefiihlsschwankungen,
kurzdauernder Gedéchtnisverlust.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfigung gestellt werden.

|5. Wie ist Metostad® comp. aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.
Nicht diber +25°C lagern.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt
werden. Fragen Sie Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bengtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt
zu schiitzen.

| 6. Weitere Informationen

Was Metostad® comp. enthélt

Die Wirkstoffe sind: Metoprololtartrat und Hydrochlorothiazid

1 Tablette enthalt 100 mg Metoprololtartrat und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind

Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), mikrokristalline Cellulose,
Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstérke, Povidon
K25, Hochdisperses Siliciumdioxid.

Wie Metostad® comp. aussieht und Inhalt der Packung

Runde, flache Tablette mit einseitiger Bruchrille.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Metostad® comp. ist in Packungen mit 50 und 100 Tabletten
erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

STADApharm GmbH, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-259, Internet: www.stada.de
Hersteller

STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—18, 61118 Bad Vilbel

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt tiberarbeitet im Juli 2013.
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