Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

metodura 50 mg, Tabletten
Metoprololtartrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen. Heben Sie die Packungsbeilage
auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen. Wenn Sie weitere Fragen haben,
wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch
wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie. Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist metodura und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von metodura beachten?
Wie ist metodura einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist metodura aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

SNk W=

1. Was ist metodura und wofiir wird es angewendet?

Der Wirkstoff von metodura ist Metoprololtartrat. Metoprolol gehort zur Arzneimittelgruppe der Beta-
Rezeptorenblocker.

metodura wird angewendet bei:

e  Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)
Erkrankungen der Herzkranzgefil3e (koronare Herzkrankheit)
Funktionellen Herzbeschwerden (hyperkinetisches Herzsyndrom)
Herzrhythmusstorungen mit erhohter Schlagzahl (tachykarde Herzrhythmusstérungen)
Akutbehandlung des Herzinfarktes und Langzeitbehandlung nach Herzinfarkt
(Reinfarktprophylaxe)
e  Vorbeugende Behandlung der Migrine (Migrineprophylaxe)

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von metodura beachten?

metodura darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Metoprololtartrat, andere Beta-Rezeptorenblocker oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind
wenn Sie unter Herzmuskelschwiche (manifester Herzinsuffizienz) leiden

e wenn Sie einen Schock erlitten haben
wenn bei IThnen Erregungsleitungsstérungen von den Vorhofen auf die Kammern (AV-Block
2. oder 3. Grades) auftreten

e wenn Sie unter dem Sinusknoten-Syndrom (sick sinus syndrome) leiden

e wenn bei Ihnen Erregungsleitungsstorungen zwischen Sinusknoten und Vorhof (sinuatrialer
Block) auftreten

e wenn Sie einen Ruhepuls von unter 50 Schlidgen pro Minute vor Behandlungsbeginn
(Bradykardie) haben

e wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hypotonie; systolisch kleiner als 90 mm Hg)
haben



e wenn bei Ihnen eine Ubersiuerung des Blutes (Azidose) vorliegt

e wenn Sie eine Neigung zu Bronchialverkrampfung (bronchiale Hyperreagibilitit z. B. bei
Asthma bronchiale) haben

e wenn Sie sich in Spitstadien peripherer Durchblutungsstérungen befinden

e wenn lhnen gleichzeitig MAO-Hemmstoffe (Ausnahme: MAO-B-Hemmstoffe) verabreicht
werden.

Die intravenose Applikation von Calciumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazem-Typ oder
anderen Antiarrhythmika (wie Disopyramid) bei Patienten, die mit metodura behandelt werden, ist
kontraindiziert (Ausnahme Intensivmedizin).

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie metodura einnehmen,
e wenn bei Ihnen geringgradige Erregungsleitungsstdorungen von den Vorhofen auf die
Kammern (AV-Block 1. Grades) auftreten
e wenn Sie unter Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) mit stark schwankenden
Blutzuckerwerten leiden (Zustinde mit stark erniedrigtem Blutzucker moglich)
e wenn Sie lidnger streng Fasten und bei schwerer korperlicher Belastung (Zustinde mit stark
erniedrigtem Blutzucker moglich)
e wenn Sie einen hormonproduzierenden Tumor des Nebennierenmarks (Phdochromozytom:;
vorherige Therapie mit Alpha-Rezeptorenblockern erforderlich) haben
e wenn Thre Leberfunktion eingeschrénkt ist (siehe 3. ,,Wie ist metodura einzunehmen?*).

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in der personlichen oder familidren Vorgeschichte
sollte die Anwendung von Beta-Rezeptorenblockern (z. B. metodura) nur nach sorgfiltiger Nutzen-
Risiko-Abwigung erfolgen.

Beta-Rezeptorenblocker konnen die Empfindlichkeit gegeniiber Allergenen und die Schwere
anaphylaktischer Reaktionen, d. h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen erhhen. Deshalb ist eine
strenge Indikationsstellung bei Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der
Vorgeschichte und bei Patienten unter Therapie zur Schwichung bzw. Aufhebung der allergischen
Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie; Vorsicht, iiberschieBende anaphylaktische
Reaktionen) geboten.

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

Da die Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers verschleiert werden kénnen, sind regelméBige
Blutzuckerkontrollen erforderlich (siehe 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind méglich?).

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

Bei schweren Nierenfunktionsstdrungen wurde in Einzelféllen iiber eine Verschlechterung der
Nierenfunktion unter Therapie mit Beta-Rezeptorenblockern berichtet. Eine Anwendung von
metodura sollte in diesen Féllen unter entsprechender Uberwachung der Nierenfunktion erfolgen.

Eine Unterbrechung oder Anderung darf nur auf irztliche Anweisung erfolgen. Soll die Behandlung
mit metodura nach ldngerer Anwendung unterbrochen oder abgesetzt werden, sollte dies, da abruptes
Absetzen zur Minderdurchblutung des Herzmuskels (Herzischdmie) mit neuerlicher Verschlimmerung
einer Angina pectoris oder zu einem Herzinfarkt oder zum Wiederauftreten eines Bluthochdrucks
fiihren kann, grundsétzlich langsam ausschleichend erfolgen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von metodura kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die

Anwendung von metodura als Dopingmittel kann zu einer Gefdhrdung der Gesundheit fiihren.

Einnahme von metodura zusammen mit anderen Arzneimitteln



Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura und Insulin oder oralen Antidiabetika kann deren
Wirkung verstirkt oder verlingert werden. Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers
(Hypoglykdmie) — insbesondere erhohte Herzfrequenz (Tachykardie) und Zittern der Finger (Tremor)
— sind verschleiert oder abgemildert. Daher sind regelméBige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura und trizyklischen Antidepressiva, Barbituraten und
Phenothiazinen und Nitroglycerin sowie Diuretika, Vasodilatatoren und anderen blutdrucksenkenden
Mitteln kann es zu einem verstirkten Blutdruckabfall kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura und Calciumantagonisten vom Nifedipin-Typ kann es zu
einer verstdrkten Blutdrucksenkung und in Einzelfillen zur Ausbildung einer Herzmuskelschwiiche
(Herzinsuffizienz) kommen.

Die die Herzkraft schwichenden Wirkungen (kardiodepressive Wirkungen) von metodura und
Antiarrhythmika konnen sich addieren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura und Calciumantagonisten vom Verapamil- oder
Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrhythmika (wie Disopyramid) ist eine sorgfiltige Uberwachung der
Patienten angezeigt, da es zu verstiarktem Blutdruckabfall (Hypotension), stark verminderter
Herzfrequenz (Bradykardie) oder anderen Herzrhythmusstérungen kommen kann.

Hinweis:

Die intravendse Applikation von Calciumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazem-Typ oder
anderen Antiarrhythmika (wie Disopyramid) bei Patienten, die mit metodura behandelt werden, ist
kontraindiziert (Ausnahme Intensivmedizin).

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura und herzwirksamen Glykosiden und Reserpin, alpha-
Methyldopa, Guanfacin oder Clonidin kann es zu einem stérkeren Absinken der Herzfrequenz bzw. zu
einer Verzogerung der Uberleitung kommen.

Nach abruptem Absetzen von Clonidin bei gleichzeitiger Anwendung von metodura kann der
Blutdruck iiberschieend ansteigen. Clonidin darf daher erst abgesetzt werden, wenn einige Tage
zuvor die Verabreichung von metodura beendet wurde. Anschlieend kann Clonidin stufenweise
abgesetzt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura und Noradrenalin oder Adrenalin oder anderen
sympathomimetisch wirkenden Substanzen (z. B. enthalten in Hustenmitteln, Nasen- und

Augentropfen) ist ein betrdchtlicher Blutdruckanstieg moglich.

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

Monoaminoxidase(MAOQO)-Hemmer sollten wegen moglicher iiberschiefender Hypertension nicht
zusammen mit metodura eingenommen werden.

Indometacin und Rifampicin konnen die blutdrucksenkende Wirkung von metodura vermindern.
Die Wirkung von metodura kann durch Cimetidin verstirkt werden.

metodura kann die Ausscheidung von Lidocain vermindern.



Die gleichzeitige Anwendung von metodura und Narkotika kann eine verstirkte Blutdrucksenkung zur
Folge haben. Die die Herzkraft schwéichende Wirkung (negativ inotrope Wirkung) der beiden
vorgenannten Arzneimittel kann sich addieren.

Die neuromuskulédre Blockade durch periphere Muskelrelaxantien (z. B. Suxamethonium,
Tubocurarin) kann durch die Beta-Rezeptorenhemmung von metodura verstirkt werden.

Fiir den Fall, dass metodura vor Eingriffen in Allgemeinnarkose oder vor der Anwendung peripherer
Muskelrelaxantien nicht abgesetzt werden kann, muss der Narkosearzt {iber die Behandlung mit
metodura informiert werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels IThren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Metoprolol darf in der Schwangerschaft nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwigung durch den
behandelnden Arzt angewendet werden, da bislang keine ausreichend gut dokumentierten Studien zu
einer Anwendung an schwangeren Frauen existieren. Metoprolol passiert die Plazenta und reduziert
die plazentare Durchblutung, wodurch das ungeborene Kind geschédigt werden kann.

Metoprolol sollte 48-72 Stunden vor dem errechneten Geburtstermin abgesetzt werden. Wenn dies
nicht moglich ist, miissen die Neugeborenen fiir die Dauer von 48-72 Stunden nach der Geburt
sorgfiltig tiberwacht werden.

Metoprolol geht in die Muttermilch iiber. Obwohl nach therapeutischen Dosierungen nicht mit
unerwiinschten Wirkungen zu rechnen ist, sollten gestillte Sduglinge auf mogliche
Arzneimittelwirkungen hin beobachtet werden. Um die mit der Muttermilch aufgenommene
Wirkstoffmenge gering zu halten, sollten 3-4 Stunden nach Einnahme des Medikamentes nicht gestillt
werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelméBigen drztlichen Kontrolle.

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermodgen soweit
verdndert sein, dass die Fihigkeit zur aktiven Teilnahme am Straenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintriachtigt wird. Dies gilt in verstidrktem Malle
bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Priparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

metodura enthilt Lactose

Dieses Arzneimittel enthilt Lactose. Bitte nehmen Sie metodura daher erst nach Riicksprache mit
Threm Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertriglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist metodura einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung sollte individuell — vor allem entsprechend des Behandlungserfolgs — festgelegt werden
und darf ohne Anweisung des Arztes nicht geindert werden. Die Tabletten sind unzerkaut mit
ausreichend Fliissigkeit nach den Mahlzeiten einzunehmen. Sie sollten bei Einmalgabe morgens bzw.
bei zweimaliger Gabe morgens und abends eingenommen werden.

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der behandelnde Arzt.



Die empfohlene Dosis betrigt:

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie):

Ein- bis zweimal téglich 1 Tablette bzw. einmal téiglich 1-2 Tabletten metodura 50 mg (entsprechend
50-100 mg Metoprololtartrat tiglich).

Falls erforderlich, kann die Tagesdosis auf zweimal 2 Tabletten metodura 50 mg (entsprechend

200 mg Metoprololtartrat tiglich) erhoht werden.

Erkrankung der HerzkranzgefédBe (koronare Herzkrankheit):

Ein- bis zweimal téglich 1 Tablette bzw. einmal téiglich 1-2 Tabletten metodura 50 mg (entsprechend
50-100 mg Metoprololtartrat tiglich).

Falls erforderlich, kann die Tagesdosis unter Kontrolle des Blutdrucks auf zweimal 2 Tabletten
metodura 50 mg (entsprechend 200 mg Metoprololtartrat tdglich) erhoht werden.

Funktionelle Herzbeschwerden (hyperkinetisches Herzsyndrom):

Ein- bis zweimal tiglich 1 Tablette bzw. einmal téiglich 1-2 Tabletten metodura 50 mg (entsprechend
50-100 mg Metoprololtartrat tiglich).

Falls erforderlich, kann die Tagesdosis unter Kontrolle des Blutdrucks auf zweimal 2 Tabletten
metodura 50 mg (entsprechend 200 mg Metoprololtartrat tiaglich) erhoht werden.

Herzrhythmusstorungen mit erhohter Schlagzahl (tachykarde Herzrhythmusstorungen):
Ein- bis zweimal tiglich 2 Tabletten metodura 50 mg (entsprechend 100-200 mg Metoprololtartrat
téglich).

Akutbehandlung des Herzinfarktes und Langzeitprophylaxe nach Herzinfarkt (Reinfarktprophylaxe):
metodura 50 mg wird eingesetzt bei Patienten, fiir die keine Gegenanzeigen fiir eine Behandlung mit
Beta-Rezeptorenblockern bestehen.

Akutbehandlung

Bei akutem Herzinfarkt erfolgt die Behandlung moglichst umgehend nach Krankenhauseinweisung
unter kontinuierlicher EKG- und Blutdruckkontrolle. Die Behandlung wird mit 5 mg Metoprololtartrat
i.v. begonnen. Je nach Vertriiglichkeit konnen in Abstdnden von 2 Minuten weitere Einzeldosen von 5
mg Metoprololtartrat i.v. bis zu einer maximalen Gesamtdosis von bis zu 15 mg Metoprololtartrat
verabreicht werden.

Wird die volle Dosis von 15 mg i.v. vertragen, gibt man beginnend 15 Minuten nach der letzten
intravendsen Injektion einmal 1 Tablette metodura 50 mg (entsprechend 50 mg Metoprololtartrat). In
den folgenden 48 Stunden wird alle 6 Stunden 1 Tablette metodura 50 mg verabreicht.

Bei Patienten, die weniger als 15 mg Metoprololtartrat i.v. vertragen haben, sollte die orale
Anschlussbehandlung vorsichtig mit einmal ¥2 Tablette metodura 50 mg (entsprechend 25 mg
Metoprololtartrat) begonnen werden.

Erhaltungsdosis

Anschliefend an die Akuttherapie werden zweimal tdglich 2 Tabletten metodura 50 mg (entsprechend
200 mg Metoprololtartrat tidglich) gegeben.

Bei behandlungsbediirftigem Abfall von Herzfrequenz und/oder Blutdruck oder anderen
Komplikationen ist metodura 50 mg sofort abzusetzen.

Vorbeugende Behandlung der Migriane (Migrianeprophylaxe):
Ein- bis zweimal tiglich 2 Tabletten metodura 50 mg (entsprechend 100-200 mg Metoprololtartrat
téglich).

Patienten mit Leberfunktionsstorung
Bei stark eingeschrinkter Leberfunktion ist die Elimination von metodura 50 mg vermindert, so dass
unter Umsténden eine Dosisreduktion erforderlich ist.

Wenn Sie eine grofiere Menge von metodura eingenommen haben, als Sie sollten



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

In Abhiingigkeit vom AusmaB der Uberdosierung kann es zu starkem Blutdruckabfall (Hypotonie),
verminderter Herzschlagfolge (Bradykardie) bis hin zum Herzstillstand, Herzmuskelschwéche
(Herzinsuffizienz) und kardiogenem Schock kommen. Zusitzlich konnen Atembeschwerden,
Bronchospasmen, Erbrechen, Bewusstseinsstorungen, gelegentlich auch generalisierte Krampfanfille
auftreten.

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Herzfrequenz und/oder des Blutdrucks muss die
Behandlung mit metodura abgebrochen werden.

Wenn Sie die Einnahme von metodura vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von metodura abbrechen

Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf nur auf Arztliche Anweisung erfolgen.
Abruptes Absetzen kann zur Minderdurchblutung des Herzmuskels (Herzischamie) mit neuerlicher
Verschlimmerung einer Angina pectoris oder zu einem Herzinfarkt oder zum Wiederauftreten eines
Bluthochdrucks fiithren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Hiufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig:  kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
Nebenwirkungen

Erkrankungen des Nervensystems

Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es gelegentlich zu zentralnervésen Storungen wie
Miidigkeit, depressiven Verstimmungen, Schwindelgefiihl, Verwirrtheit, Kopfschmerzen, Schwitzen,
Alptraumen oder verstirkter Traumaktivitit, Schlafstorungen und Halluzinationen kommen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts
Voriibergehend kann es gelegentlich zu Magen-Darm-Beschwerden (Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Verstopfung, Durchfall) kommen. Selten wurde Mundtrockenheit beobachtet.

Erkrankungen der Haut
Gelegentlich konnen allergische Hautreaktionen wie Rotung, Juckreiz, Exantheme, Hautausschlige
bei Lichteinwirkung (Photosensitivitit) auftreten.

Erkrankungen des Herz-Kreislauf- und GefiB3systems
Gelegentlich kann es zu Missempfindungen (Parésthesien) und Kiltegefiihl an den Gliedmaf3en
kommen.




Auch eine Verstirkung der Beschwerden bei Patienten mit peripheren Durchblutungsstérungen -
einschlieBlich Patienten mit Verkrampfungen der Fingerschlagadern (Raynaud-Syndrom) - wurde
beobachtet.

Die Behandlung mit metodura kann in seltenen Fillen zu verstirktem Blutdruckabfall, anfallsartiger,
kurzdauernder Bewusstlosigkeit (Synkopen), Herzklopfen (Palpitationen), starker Verminderung der
Herzfrequenz (Bradykardie), Stérungen der Erregungsleitung von den Herzvorhofen zu den
Herzkammern (atrioventrikulire Uberleitungsstérungen) oder Verstirkung einer Herzmuskelschwiiche
(Herzinsuffizienz) mit krankhaften Fliissigkeitsansammlungen (peripheren Odemen) und/oder zu
Atemnot bei Belastung (Belastungsdyspnoe) fiihren.

In vereinzelten Féllen ist bei Patienten mit anfallsweise auftretenden Schmerzen in der Herzgegend
(Angina pectoris) eine Verstirkung der Anfille nicht auszuschlieBen.

Atemwegserkrankungen

Infolge einer moglichen Erh6hung des Atemwegswiderstandes kann es bei Patienten mit Neigung zu
Verkrampfungen der Atemwege (bronchospastischen Reaktionen), insbesondere bei obstruktiven
Atemwegserkrankungen, zu Atemnot kommen.

Augenerkrankungen
Selten wurden Augenbindehautentziindungen (Konjunktivitis) oder verminderter Trinenfluss (dies ist
beim Tragen von Kontaktlinsen zu beachten) sowie in Einzelfillen Sehstorungen beobachtet.

Stoffwechsel- und Ernidhrungsstérungen

In seltenen Fillen kann eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes
mellitus) erkennbar werden oder eine bereits bestehende Zuckerkrankheit sich verschlechtern. Nach
langerem strengen Fasten oder schwerer korperlicher Belastung kann es bei gleichzeitiger Therapie
mit metodura zu Zustidnden mit erniedrigtem Blutzucker (hypoglykdmische Zustinde) kommen.
Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers - insbesondere erhohte Herzfrequenz (Tachykardie) und
Zittern der Finger (Tremor) - konnen verschleiert werden.

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

Erkrankungen der Harn- und Geschlechtsorgane
Vereinzelt wurden Libido- und Potenzstérungen beobachtet.

Erkrankungen des Muskel- und Skelettsystems (Bewegungsapparat)

Selten kann es zu Muskelschwiche oder Muskelkrdmpfen kommen. Bei Langzeittherapie mit
metodura wurde in Einzelfdllen eine Erkrankung der Gelenke (Arthropathie) beobachtet, wobei eines
oder mehrere Gelenke betroffen sein konnen (Mono- und Polyarthritis).

Leber- und Gallenerkrankungen
In Einzelfillen kann es zu einer Erh6hung der Leberenzyme (GOT, GPT) im Blut oder zum Auftreten
einer Leberentziindung (Hepatitis) kommen.

Sonstige Nebenwirkungen

Des Weiteren wurden in Einzelfidllen Haarausfall, Horstorungen oder Ohrensausen,
Gewichtszunahme, Personlichkeitsverdnderungen (z. B. Gefiihlsschwankungen, kurzdauernder
Gedachtnisverlust), eine Verminderung der Blutplittchen (Thrombozytopenie) oder der weillen
Blutkorperchen (Leukopenie), ein allergischer Schnupfen (Rhinitis allergica) oder eine Induratio penis
plastica (Peyronie's disease) beobachtet.

Besondere Hinweise:




Beta-Rezeptorenblocker (z. B. metodura) konnen in Einzelfillen Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris)
auslosen, die Symptome dieser Erkrankung verschlechtern oder zu Schuppenflechte-dhnlichen
(psoriasiformen) Hautausschldgen fithren.

Beta-Rezeptorenblocker kénnen die Empfindlichkeit gegeniiber Allergenen und die Schwere
anaphylaktischer Reaktionen, d. h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen erhohen. Bei Patienten mit
schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte und bei Patienten unter Therapie zur
Schwichung bzw. Aufhebung der allergischen Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie)
kann es daher zu iiberschiefenden anaphylaktischen Reaktionen kommen.

metodura kann die Symptome einer schweren Schilddriiseniiberfunktion (Thyreotoxikose) maskieren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

S. Wie ist metodura aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem Blisterstreifen angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals liber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was metodura 50 mg enthilt
Der Wirkstoff ist: Metoprololtartrat. Jede Tablette metodura 50 mg enthélt 50 mg
Metoprololtartrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat, Hyprolose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),
Maisstérke, mikrokristalline Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Crospovidon (Typ A).

Wie metodura 50 mg aussieht und Inhalt der Packung

metodura 50 mg sind weile, runde, beidseitig gewolbte Tabletten mit Bruchkerbe auf einer Seite.
metodura 50 mg ist in Packungen mit 20, 30, 50 und 100 Tabletten erhiltlich. Es werden
moglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Mylan Germany GmbH

Liitticher Straf3e 5

53842 Troisdorf



Mitvertrieb:

Mylan Healthcare GmbH
Liitticher Strafe 5

53842 Troisdorf

Hersteller

Mylan Germany GmbH
Liitticher Strafle 5
53842 Troisdorf
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McDermott Laboratories Limited
T/A Gerard Laboratories

T/A Mylan Dublin

Unit 35/36 Baldoyle Industrial Estate
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Irland
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