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Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Metobeta comp
Tabletten

Metoprololtartrat 100 mg + Hydrochlorothiazid 12,5 mg

Lesen Sie die g Packungst

lage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

« Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

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

Wie ist Metobeta comp einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie ist Metobeta comp aufzubewahren?
Weitere Informationen
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1. Was ist Metobeta comp und wofiir wird es ange-
wendet?
Metobeta comp ist ein blutdrucksenkendes Arzneimittel
und besteht aus einer Kombination aus einem Betare-
zeptorenblocker und einem harntreibenden Arzneimittel
(Thiaziddiuretikum).

Metobeta comp wird angewendet bei
Bluthochdruck (arterielle Hypertonie).

Das Kombinationspraparat Metobeta comp wird nur dann
empfohlen, wenn die Behandlung mit einem der Einzel-
wirkstoffe Metoprolol oder Hydrochlorothiazid, mit dem
die Ersteinstellung eines zu hohen Blutdrucks versucht
werden sollte, unzureichend wirkte und die Kombination
der Einzelwirkstoffe in der in Metobeta comp vorliegen-
den Dosierung sich als gut dosiert erwiesen hat.

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

Metobeta comp darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Meto-
prolol, Hydrochlorothiazid, andere Beta-Rezeptoren-
blocker, andere Thiazide, Sulfonamide oder einen der
sonstigen Bestandteile von Metobeta comp sind

— bei akutem Herzinfarkt

— bei Herzmuskelschwache (manifeste Herzinsuffizienz)

— bei Schock

bei Erregungsleitungsstérungen von den Herzvorhéfen

auf die Herzkammern (AV-Block 2. oder 3. Grades)

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

— bei Erregungsleitungsstérungen zwischen Sinusknoten
und Vorhof (sinuatrialer Block)

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

— bei niedrigem Blutdruck (Hypotonie - systolisch kleiner
als 90 mmHg)

— bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovola-

mie)

bei Ubersauerung des Blutes (Azidose)

bei Neigung zu Bronchialverkrampfung (bronchiale

Hyperreagibilitat, z.B. bei Asthma bronchiale)

in Spatstadien peripherer Durchblutungsstérungen

bei gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemmstoffen (Mittel

gegen Depressionen), (Ausnahme MAO-B-Hemm-
stoffe), (siehe Abschnitt 2. unter ,Bei Einnahme von

Metobeta comp mit anderen Arzneimitteln*)

— bei schweren Nierenfunktionsstérungen (Nierenin-
suffizienz mit stark eingeschrankter oder fehlender
Harnproduktion; Kreatinin-Clearance unter 30 ml/min
und/oder Serum-Kreatinin tGber 1,8 mg/100 ml)

— bei akuter Nierenentziindung (Glomerulonephritis)

— bei Leberversagen mit Bewusstseinsstérungen (Coma
und Praecoma hepaticum)

— bei Kaliummangelzustanden (Hypokaliamie), die auf
eine Behandlung nicht ansprechen

— bei schweren Natriummangelzustéanden (schwere
Hyponatriamie)

— bei erhéhtem Calciumspiegel im Blut (Hyperkalzéamie)

— bei Gicht

— in Schwangerschaft und Stillzeit (siehe Abschnitt 2.
unter ,Schwangerschaft und Stillzeit")

— bei gleichzeitiger intravendser Gabe von Calciumant-
agonisten vom Verapamil- und Diltiazem-Typ oder
anderen Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstérungen
wie Disopyramid (Ausnahme Intensivmedizin), (siehe
Abschnitt 2. unter ,Bei Einnahme von Metobeta comp
mit anderen Arzneimitteln).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Metobeta

comp ist erforderlich bei

— geringgradigen Erregungsleitungsstérungen von
den Herzvorhéfen auf die Herzkammern (AV-Block
1. Grades)

— bereits bestehender oder bisher nicht in Erscheinung
getretener Zuckerkrankheit (manifester oder latenter
Diabetes mellitus; schwere hypoglykamische Zustande
moglich; regelmaRige Kontrolle des Blutzuckers!)

— langerem strengen Fasten und schwerer korperlicher
Belastung (Zustande mit stark erniedrigtem Blutzucker
moglich)

— Patienten mit einem hormonproduzierenden Tumor
des Nebennierenmarks (Phaochromozytom; vorherige
Behandlung mit Alpha-Rezeptorenblockern erforder-
lich)

— Verengung der HirngefaRe (zerebrovaskulare Durch-
blutungsstérungen)

— Verengung der HerzkranzgefaRe (koronare Herzkrank-
heit)

— Niereninsuffizienz bei einem Serumkreatinin von
1,1-1,8 mg/100 ml bzw. leichter Einschrankung der
Kreatinin-Clearance (30—60 ml/min)

— eingeschrankter Leberfunktion.

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in
der personlichen oder familiaren Vorgeschichte sollte die
Anwendung von Arzneimitteln, die Betarezeptorenblocker
enthalten (z.B. Metobeta comp), nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen. Diese Arzneimittel
kénnen in Einzelféllen Schuppenflechte auslésen, die
Symptome dieser Erkrankung verschlechtern oder zu
Schuppenflechte-ahnlichen (psoriasiformen) Hautaus-
schlagen flhren.

Betarezeptorenblocker konnen die Empfindlichkeit
gegeniiber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer
Reaktionen, d. h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen,
erhéhen. Deshalb ist eine strenge Indikationsstellung bei
Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen
in der Vorgeschichte und bei Patienten, die eine Behand-
lung zur Schwéachung bzw. Aufhebung der allergischen
Reaktionen (Desensibilisierungsbehandlung; Vorsicht,
liberschieende anaphylaktische Reaktionen) erhalten,
geboten.

Wahrend einer Langzeitbehandlung mit Metobeta comp
sollten die Serumelektrolyte (insbesondere Kalium,
Natrium, Calcium), Kreatinin und Harnstoff, die Blutfette
(Cholesterol und Triglyzeride), Harnsaure sowie der Blut-
zucker regelmaBig kontrolliert werden.

Wahrend der Behandlung mit Metobeta comp sollten die
Patienten auf eine ausreichende Flissigkeitsaufnahme
achten und wegen erhéhter Kaliumverluste kaliumreiche
Nahrungsmittel zu sich nehmen (z. B. Bananen, Gemiise,
Nisse). Die Kaliumverluste kénnen durch gleichzeitige
Behandlung mit kaliumsparenden Diuretika vermindert
oder verhindert werden.

Die Behandlung sollte abgebrochen werden bei

— Entgleisung des Elektrolythaushalts, die auf eine
Behandlung nicht anspricht

— orthostatischen Regulationsstérungen

— Uberempfindlichkeitsreaktionen

— ausgepragten Magen-Darm-Beschwerden

— zentralnervésen Stérungen

— Bauchspeicheldriisenentziindung

— Blutbildveranderungen (Anamie, Leukopenie, Throm-
bopenie)

— akuter Gallenblasenentziindung

— GefaRentzlindung

— Verschlimmerung einer Kurzsichtigkeit

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Metobeta comp kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen flhren.

Bei Einnahme von Metobeta comp mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Was ist Metobeta comp und wofiir wird es angewendet?
Was miissen Sie vor der Einnahme von Metobeta comp beachten?

Blutdrucksenkende Arzneimittel (ACE-Hemmer wie
Captopril. Enalapril

Risiko eines massiven Blutdruckabfalls sowie einer
Verschlechterung der Nierenfunktion. Die Therapie mit
Metobeta comp sollte daher 2—-3 Tage vor Beginn einer
Therapie mit einem ACE-Hemmer abgesetzt werden,
um die Mdoglichkeit eines niedrigen Blutdrucks zu ver-
mindern.

Blutzuckersenkende Arzneimittel (Insulin, orale Antidia-
betika)

Verstarkung bzw. Verlangerung und/oder Abschwachung
der Wirkung dieser Arzneimittel. Verschleierung oder
Abmilderung der Warnzeichen einer Unterzuckerung —
insbesondere erhéhte Herzschlagfolge und Zittern. Daher
sind regelméaRige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

Schmerz- und Rheumamittel (Salicylate. andere nicht-
steroidale Antiphlogistika wie Indometacin)
Verminderte blutdrucksenkende und entwéassernde
Wirkung von Metobeta comp. Verstarkte schadigende
Wirkung der Salicylate auf das zentrale Nervensystem
bei hochdosierter Salicylateinnahme. Risiko eines aku-
ten Nierenversagens bei Patienten, die unter Metobeta-
comp-Therapie eine Hypovolamie (Verminderung der
Blutmenge) entwickeln.

Andere blutdrucksenkende Arzneimittel. Barbiturate
(Schlafmittel), Phenothiazine. trizyklische Antidepressiva
Vasodilatatoren (gefaRerweiternde Arzneimittel). Alkohol
Verstarkung der blutdrucksenkenden Wirkung von Meto-
beta comp.

Calciumantagonisten vom Nifedipin-Typ (Mittel zur
Behandlung von Bluthochdruck’

Verstarkte Blutdrucksenkung und in Einzelfallen Ausbil-
dung einer Herzinsuffizienz.

Antiarrhythmika (Mittel gegen Herzrhythmusstérungen
Addition der kardiodepressiven Wirkungen.

Calciumantagonisten vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ
(Mittel zur Behandlung von Bluthochdruck und korona-
rer Herzkrankheit) oder anderen Antiarrhythmika (wie
Disopyramid

Blutdruckabfall, verlangsamte Herzschlagfolge oder
andere Herzrhythmusstérungen (sorgfaltige Uber-
wachung der Patienten). Die intravendse Applikation
dieser Arzneimittel ist wahrend der Metobeta-comp-
Therapie kontraindiziert (Ausnahme Intensivmedizin),
(siehe Abschnitt 2. unter ,Metobeta comp darf nicht ein-
genommen werden,").

Reserpin, Methyldopa. Guanfacin oder Clonidin (Mittel
gegen Bluthochdruck

Absinken der Herzfrequenz bzw. Verzégerung der Erre-
gungsleitung am Herzen. Risiko eines tberschiefenden
Blutdruckanstiegs nach abruptem Absetzen von Clonidin
bei gleichzeitiger Anwendung von Metobeta comp. Cloni-
din darf daher erst abgesetzt werden, wenn einige Tage
zuvor die Verabreichung von Metobeta comp beendet
wurde. AnschlieBend kann Clonidin stufenweise abge-
setzt werden.

Adrenalin oder andere sympathomimetisch-wirkende
Substanzen (enthalten z. B. in Hustenmitteln. Nasen- und
Augentropfen)

Blutdruckanstieg; verminderte Ansprechbarkeit auf die
zur Behandlung der allergischen Reaktion gewohnlich
eingesetzte Adrenalin-Dosis.

Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer (Mittel gegen
Depressionen)

(auRer MAO-B-Hemmer) diirfen wegen eines maoglichen
(iberschiefenden Blutdruckanstiegs nicht zusammen mit
Metobeta comp eingenommen werden (siehe Abschnitt 2
unter ,Metobeta comp darf nicht eingenommen werden®).

Harnsauresenkende Arzneimittel
Abschwachung der harnsauresenkenden Wirkung.

Herzwirksame Glykoside

Erhéhung der Empfindlichkeit des Herzmuskels gegen-
Uiber herzwirksamen Glykosiden und Verstarkung deren
Wirkungen und Nebenwirkungen aufgrund eines sich
unter der Metobeta-comp-Therapie entwickelnden Kalium-
und/oder Magnesiummangelzustandes.

Glukocortikoide, ACTH (adrenocorticotropes Hormon)
Carbenoxolon, Amphotericin B (Mittel zur Behandlung
von Pilzinfektionen). Furosemid (harntreibendes Mittel)
Laxanzien (Abfiihrmittel

Verstarkte Kaliumverluste.

Lithium (Mittel gegen Depressionen
Verstarkung der herz- und nervenschadigenden Wirkung
des Lithiums durch verminderte Lithiumausscheidung.

Narkosemittel, curareartige Muskelrelaxanzien
Verstarkung der Blutdrucksenkung und der Herzleistung-
herabsetzenden (negativ inotropen) Wirkung bei gleich-
zeitiger Anwendung mit Narkosemitteln.

Verstarkte oder verlangerte Wirkung curareartiger Mus-
kelrelaxanzien.

Fir den Fall, dass Metobeta comp vor Eingriffen mit
diesen Arzneimitten nicht abgesetzt werden kann, muss
der Narkosearzt tiber die Behandlung mit Metobeta comp
informiert werden.

Zytostatika (z. B. Cyclophosphamid, Fluorouracil. Metho-
trexat
Verstarkung der Knochenmarkschadigung.

Rifampicin (Tuberkulosemittel
Verminderung der blutdrucksenkenden Wirkung.

Cimetidin (Mittel zur Behandlung von Magen- und Darm-
geschwiiren)

Verstarkung der Wirkung von Metobeta comp.

Lidocain
Verminderte Lidocain-Ausscheidung.

Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (Mittel zur Behand-
lung von Depressionen

Verminderte Ausscheidung des Metoprolol-Anteils.

Cholestyramin. Colestipol (Mittel zur Behandlung von
Fettstoffwechselstérungen)

Verminderte Aufnahme des Hydrochlorothiazid-Anteils
in den Korper.

Methyldopa (blutdrucksenkendes Mittel)

In Einzelfallen Hamolysen (beschleunigter Abbau roter
Blutkdrperchen) durch Antikérperbildung gegen Hydro-
chlorothiazid.

Bei Einnahme von Metobeta comp zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Wahrend der Einnahme von Metobeta comp sollten Sie
maoglichst keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arz-
neimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie durfen Metobeta comp in der Schwangerschaft nicht
einnehmen.

Sie diurfen Metobeta comp in der Stillzeit nicht einneh-
men, da die Wirkstoffe in die Muttermilch Gibergehen und
der Bestandteil Hydrochlorothiazid die Milchproduktion
hemmen kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Bekannte Nebenwirkungen von Metobeta comp fiihren
auch bei bestimmungsgemafem Gebrauch zu Ein-
schrankungen der Fahrtiichtigkeit und der Fahigkeit,
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Maschinen zu bedienen. Daher dirfen Sie keine Kraft-
fahrzeuge fiihren, Maschinen bedienen oder andere
gefahrvolle Tatigkeiten ausfiihren. Dies gilt in verstarktem
MaRe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iliber bestimmte sonstige
Bestandteile von Metobeta comp

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

Wie ist Metobeta comp einzunehmen?

Nehmen Sie Metobeta 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.

Grundsatzlich sollte die Behandlung eines zu hohen Blut-
drucks mit niedrigen Dosen eines Einzelwirkstoffes ein-
schleichend begonnen und langsam gesteigert werden.

Die fixe Kombination Metobeta comp aus Metoprolol und
Hydrochlorothiazid sollte erst angewendet werden, wenn
durch die Einzelwirkstoffe keine Normalisierung des Blut-
drucks bewirkt werden konnte oder bei hoher Dosierung
ibermaRige Nebenwirkungen aufgetreten waren und sich
die Kombination der Einzelwirkstoffe in der in Metobeta
comp vorliegenden Dosierung als gut eingestellt erwie-
sen hat. Die Dosierung darf ohne Anweisung des Arztes
nicht geandert werden.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
Dosis

Erwachsene nehmen 1-mal taglich 1 Tablette (entspre-
chend 100 mg Metoprololtartrat und 12,5 mg Hydrochlo-
rothiazid) ein.

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

Nach Langzeitbehandlung sollte Metobeta comp —
besonders bei Vorliegen einer ischamischen Herzkrank-
heit — langsam (d. h. Gber 7-10 Tage) abgesetzt werden,
da ein abruptes Absetzen zu einer akuten Verschlechte-
rung lhres Krankheitszustandes flihren kann.

Bei eingeschrénkter Nieren- und Leberfunktion

kann der Arzt eine geringere Dosis verordnen, wenn
Abbau und Ausscheidung von Metoprolol (Bestandteil
von Metobeta comp) vermindert sind.

Art der Anwendung
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut zum Friihstiick mit
etwas Flissigkeit ein.

Dauer der Anwendung

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

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Metobeta
comp zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groere Menge Metobeta comp einge-
nommen haben als Sie sollten

Uberdosierungen bzw. Vergiftungen mit Metobeta comp
kénnen zu schwerem Blutdruckabfall, erniedrigter Herz-
frequenz, Kreislaufschock, Stérungen des Salzhaus-
haltes bis hin zum Nierenversagen fiihren.

Versténdigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung
sofort einen Arzt, damit dieser tiber das weitere Vorgehen
entscheiden kann!

Wenn Sie die Einnahme von Metobeta comp ver-
gessen haben

Nehmen Sie beim néchsten Mal nicht die doppelte Menge
ein, sondern fiihren Sie die Einnahme, wie in der Dosie-
rungsanleitung beschrieben, fort.

Wenn Sie die Einnahme von Metobeta comp ab-
brechen

Besonders bei einer Langzeitbehandlung darf die
Behandlung keinesfalls abrupt beendet werden, da es
unter Umsténden zu einer akuten Verschlechterung des
Zustandes kommen kann (siehe Abschnitt 3. unter ,Falls
vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tbliche Dosis:").

Sprechen Sie deshalb auf jeden Fall mit Inrem Arzt, bevor
Sie die Einnahme von Metobeta comp unterbrechen oder
vorzeitig beenden!

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

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie alle Arzneimittel kann Metobeta comp Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
missen.

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: Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschéatzbar

Mogliche Nebenwirkungen:

Untersuchungen

Héufig: voriibergehender Anstieg harnpflichtiger Sub-
stanzen (Kreatinin, Harnstoff) im Blut.

Sehr selten: Erhohung der Leberenzyme (GOT, GPT)
im Blut.

Herz

Gelegentlich: Herzklopfen (Palpitationen), starke Ver-
minderung der Herzfrequenz (Bradykardie), Stérungen
der Erregungsleitung von den Herzvorhdfen zu den
Herzkammern (atrioventrikulare Uberleitungsstérungen)
oder Verstarkung einer Herzmuskelschwache (Herzin-
suffizienz) mit krankhaften Flissigkeitsansammlungen
in den Armen oder Beinen (periphere Odemen) und/oder
Atemnot bei Belastung (Belastungsdyspnoe).

Sehr selten: Bei Patienten mit anfallsweise auftretenden
Schmerzen in der Herzgegend (Angina pectoris) ist eine
Verstérkung der Anfélle nicht auszuschlieen.

Blut und Lymphsystem

Sehr selten: Verminderung der Blutplattchenzahl (Throm-
bozytopenie) oder Anzahl der weilen Blutkdrperchen
(Leukopenie); hochgradige Verminderung bestimmter
weiller Blutkdrperchen mit Infektneigung und schweren
Allgemeinsymptomen (Agranulozytose); Anamie durch
Blutbildungsstérung im Knochenmark (aplastische
Anamie) oder infolge der Bildung von Antikrpern gegen
Hydrochlorothiazid bei gleichzeitiger Einnahme von
Methyldopa durch vermehrten Zerfall roter Blutkorper-
chen (immunhamolytische Anamie).

Nervensystem

Hé&ufig: Missempfindungen (Parasthesien) und Kalte-
gefiihl an den GliedmaRen, zentralnervése Stérungen
wie Mudigkeit, depressive Verstimmungen, Schwindel-
gefiihl, Verwirrtheit, Kopfschmerzen, Schwitzen, Alp-
trdume oder verstarkte Traumaktivitéat, Schlafstérungen,
Halluzinationen.

Augen

Gelegentlich: Sehstérungen, Bindehautentziindung (Kon-
junktivitis) oder verminderter Tranenfluss (beim Tragen
von Kontaktlinsen zu beachten).

Sehr selten: Verschlimmerung einer Kurzsichtigkeit.

Ohren
Sehr selten: Horstérungen, Ohrensausen.

Atemwege und Brustraum
Gelegentlich: akute (interstitielle) Lungenentziindung.

Sehr selten: Allergischer Schnupfen (Rhinitis allergica),
plotzlich auftretendes Lungenédem mit Schocksympto-
matik (eine allergische Reaktion gegentiber Hydrochlo-
rothiazid wird angenommen).

Infolge einer méglichen Erhéhung des Atemwegswider-
standes kann es bei Patienten mit Neigung zu Verkramp-
fung der Atemwege (bronchospastischen Reaktionen),
insbesondere bei obstruktiven Atemwegserkrankungen,
zu Atemnot kommen.
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Magen-Darm-Trakt

Héufig: Magen-Darm-Beschwerden (z. B. Ubelkeit, Erbre-
chen, Schmerzen und Krémpfe im Bauchraum, Verstop-
fung, Durchfall), Appetitlosigkeit.

Gelegentlich: akute Bauchspeicheldriisenentziindung
(Pankreatitis).

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

Haut und Unterhautzellgewebe

Héufig: allergische Hautreaktionen (Rétung, Juckreiz),
Hautausschlage bei Lichteinwirkung (photoallergisches
Exanthem), kleinfleckige EinblutungeninHautund Schleim-
haut (Purpura), stark juckende Quaddeln (Urtikaria).

Sehr selten: Haarausfall; Auslosung einer Schuppen-
flechte (Psoriasis), Verschlechterung deren Symptome
oder Schuppenflechte-ahnliche Ausschlage (psoriasi-
formen Exanthemen).

Skelettmuskulatur, Bindegewebe und Knochen
Héaufig: Muskelschwache, Muskelkrampfe (z. B. Waden-
krampfe).

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

Stoffwechsel

Sehr héufig: erhdhte Harnsaurespiegel im Blut, die bei
entsprechend veranlagten Patienten zu Gichtanfallen
fuhren kénnen.

Gelegentlich: Anstieg der Blutfette (Cholesterol, Trigly-
ceride).

Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zucker-
krankheit (latenter Diabetes mellitus) kann erkennbar
werden oder eine bereits bestehende Zuckerkrankheit
(manifester Diabetes mellitus) sich verschlechtern. Nach
langerem strengen Fasten oder schwerer korperlicher
Belastung kann es bei gleichzeitiger Behandlung mit
Metobeta comp zu Zustédnden mit erniedrigtem Blut-
zucker (hypoglykamische Zustédnde) kommen. Warn-
zeichen eines erniedrigten Blutzuckers — insbesondere
erhohte Herzfrequenz (Tachykardie) und Zittern (Tremor)
— kénnen verschleiert werden.

Aufgrund des Hydrochlorothiazid-Anteils kommt es bei
langfristiger, kontinuierlicher Anwendung von Metobeta
comp zu Stérungen des Fliissigkeits- und Elektrolythaus-
haltes im Blut, insbesondere zu verminderten Kalium-,
Natrium-, Magnesium- und Chloridspiegeln sowie zu
erhéhten Calciumspiegeln.

Bei hoher Dosierung kénnen auf die verstarkte Harnaus-
scheidung zurlickzufiihrende Fliissigkeits- und Natrium-
verluste auftreten, die sich haufig als Durst, Schwachege-
fuhl, Muskelschmerzen, Nervositat, Herzklopfen, Kreis-
laufstérungen mit vermindertem Blutdruck beim Wechsel
vom Liegen zum Stehen (orthostatische Regulations-
storungen) auBern. Bei exzessiver Harnausscheidung
kann es infolge der ,Entwésserung” (Dehydratation) und
verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovolamie)
zur Blut-Eindickung (Hadmokonzentration) und gelegent-
lich zu Krampfanfallen (Konvulsionen), Benommenheit,
Kreislaufkollaps und zu einem akuten Nierenversagen
sowie als Folge der Hdmokonzentration — insbesondere
bei alteren Patienten oder bei Vorliegen von Venen-
erkrankungen — zu Blutpfropfbildung (Thrombosen, Em-
bolien) kommen.

Infolge eines verminderten Kaliumspiegels kénnen Miss-
empfindungen an den GliedmaRen (Parasthesien),
Lahmungen (Paresen), Teilnahmslosigkeit (Apathie),
UberméaRige Gasansammlung im Magen-Darm-Trakt
(Meteorismus) oder Herzrhythmusstérungen auftreten.
Schwere Kaliumverluste kdnnen zu einer Darmlahmung
(paralytischer lleus) oder zu Bewusstseinsstérungen bis
zum Koma fiihren.

Als Folge der Elektrolyt- und Flissigkeitsverluste kann
sich eine stoffwechselbedingte Alkalisierung des Blutes
(metabolische Alkalose) entwickeln bzw. verschlechtern.

Gefale

Gelegentlich: verstarkter Blutdruckabfall; anfallsartige,
kurzdauernde Bewusstlosigkeit (Synkopen), GefaRent-
ziindung (Vaskulitis).

Verstarkung der Beschwerden von Durchblutungs-
stérungen in Armen oder Beinen — einschlieRlich Ver-
krampfungen der Fingerschlagadern (Raynaud-Syndrom).

Allgemein
Gelegentlich: Mundtrockenheit.

Sehr selten: Gewichtszunahme, Persoénlichkeitsver-
anderungen (z. B. Gefiihlsschwankungen, kurzdauernder
Gedachtnisverlust).

Immunsystem
Gelegentlich: Arzneimittelfieber.

Betarezeptorenblocker konnen die Empfindlichkeit gegen-
Uiber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer Reak-
tionen, d. h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen, er-
hohen. Deshalb ist eine strenge Indikationsstellung bei
Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen
in der Vorgeschichte und bei Patienten, die eine Behand-
lung zur Schwéchung bzw. Aufhebung der allergischen
Reaktionen (Desensibilisierungsbehandlung; Vorsicht,
liberschieRende anaphylaktische Reaktionen) erhalten,
geboten.

Leber und Galle

Gelegentlich: Gelbsucht (lkterus); akute Gallenblasen-
entziindung (Cholecystitis), insbesondere bei vorbe-
stehenden Gallensteinleiden (Cholelithiasis).

Sehr selten: Leberentziindung (Hepatitis).

Geschlechtsorgane

Sehr selten: Libido- und Potenzstérungen, Verhartung
des Penis infolge Bindegewebsvermehrung (Induratio
penis plastica).

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nichtin
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Metobeta comp aufzubewahren?
Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton/
der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis* angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushalts-
abfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr benétigen. Diese MafRnahme hilft die Umwelt zu
schitzen.

Weitere Informationen

Was Metobeta comp enthalt

Der Wirkstoff ist: Metoprololtartrat.

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

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, mikrokristalline
Cellulose, Crospovidon, Hyprolose, Lactose-Monohy-
drat, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzl.], Maisstarke,
hochdisperses Siliciumdioxid.

Inhalt der Packungen

Weile bis cremefarbene, runde Tabletten mit einseitiger
Bruchkerbe. Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der
Tablette fiir ein erleichtertes Schlucken und nicht zum
Aufteilen in gleiche Dosen.

Metobeta comp ist in Packungen mit 30, 50 und 100
Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95, 86156 Augsburg

Telefon 0821 748810, Fax 0821 74881420

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt {iberar-
beitet Marz 2011 106609



