Gebrauchsinformation: Information fir Patienten

metodura 100 mg, Tabletten
Metoprololtartrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrcl, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht néiti®ie diese spéater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich versaben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn ihegleidhen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fuir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist metodura und woflr wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von metoduazliten?
Wie ist metodura einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist metodura aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ogakrwnE

1. Was ist metodura und woflr wird es angewendet?

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

metodura wird angewendet bei:
e Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)
e Erkrankungen der Herzkranzgefafl3e (koronare Herkkit)
e Funktionellen Herzbeschwerden (hyperkinetischegz$jyerdrom)
e Herzrhythmusstérungen mit erhéhter Schlagzahl fleetde Herzrhythmusstérungen)
e Akutbehandlung des Herzinfarktes und Langzeitbelagdnach Herzinfarkt
(Reinfarktprophylaxe)
¢ Vorbeugende Behandlung der Migrane (Migraneproptgjla

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

metodura darf nicht eingenommen werden,

* wenn Sie allergisch gegen Metoprololtartrat, an@ea-Rezeptorenblocker oder einen der
in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandtedseadi Arzneimittels sind

e wenn Sie unter Herzmuskelschwéache (manifester hkauffizienz) leiden

* wenn Sie einen Schock erlitten haben

* wenn bei lhnen Erregungsleitungsstérungen von dahdfen auf die Kammern (AV-Block
2. oder 3. Grades) auftreten

¢ wenn Sie unter dem Sinusknoten-Syndrom (sick ssgndrome) leiden

* wenn bei Ihnen Erregungsleitungsstorungen zwis&nensknoten und Vorhof (sinuatrialer
Block) auftreten

« wenn Sie einen Ruhepuls von unter 50 Schlagen mat®vor Behandlungsbeginn
(Bradykardie) haben



» wenn Sie einen stark erniedrigten Blutdruck (Hyp@opsystolisch kleiner als 90 mm Hg)
haben

« wenn bei Ihnen eine Ubersauerung des Blutes (Ag)dasrliegt

* wenn Sie eine Neigung zu Bronchialverkrampfungribhaale Hyperreagibilitat z. B. bei
Asthma bronchiale) haben

e wenn Sie sich in Spatstadien peripherer Durchbgstdrungen befinden

« wenn lhnen gleichzeitig MAO-Hemmstoffe (AusnahmeA®tB-Hemmestoffe) verabreicht
werden.

Die intraventse Applikation von Calciumantagonistem Verapamil- und Diltiazem-Typ oder
anderen Antiarrhythmika (wie Disopyramid) bei Paté, die mit metodura behandelt werden, ist
kontraindiziert (Ausnahme Intensivmedizin).

Warnhinweise und VorsichtsmaflRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothekevdr Sie metodura einnehmen,
« wenn bei lhnen geringgradige Erregungsleitungsatign von den Vorhofen auf die
Kammern (AV-Block 1. Grades) auftreten
* wenn Sie unter Zuckerkrankheit (Diabetes mellitag)stark schwankenden
Blutzuckerwerten leiden (Zustande mit stark errigédm Blutzucker mdglich)
e wenn Sie langer streng Fasten und bei schwereekRiiper Belastung (Zustande mit stark
erniedrigtem Blutzucker mdglich)
e wenn Sie einen hormonproduzierenden Tumor des Nédremmarks (Phaochromozytom;
vorherige Therapie mit Alpha-Rezeptorenblockeroreidrlich) haben
* wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist (sieh@\Be ist metodura einzunehmen?*).

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasidgr personlichen oder familiaren Vorgeschichte
sollte die Anwendung von Beta-Rezeptorenblocker(znetodura) nur nach sorgfaltiger Nutzen-
Risiko-Abwagung erfolgen.

Beta-Rezeptorenblocker kdnnen die Empfindlichkedenuber Allergenen und die Schwere
anaphylaktischer Reaktionen, d. h. akuter allergiséllgemeinreaktionen erhéhen. Deshalb ist eine
strenge Indikationsstellung bei Patienten mit sahwéJberempfindlichkeitsreaktionen in der
Vorgeschichte und bei Patienten unter TherapieSeawachung bzw. Aufhebung der allergischen
Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungstheragaesicht, tiberschielende anaphylaktische
Reaktionen) geboten.

Bei stark eingeschrankter Leberfunktion ist dievihiation von Metoprolol vermindert, so dass unter
Umsténden eine Dosisreduktion erforderlich ist.

Da die Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckersahleiert werden kénnen, sind regelmaRige
Blutzuckerkontrollen erforderlich (siehe 4. ,WelcNebenwirkungen sind mdglich?*).

Beim Tragen von Kontaktlinsen ist die Moglichkeites verminderten Tranenflusses zu beachten.

Bei schweren Nierenfunktionsstérungen wurde in &fdlen Uber eine Verschlechterung der
Nierenfunktion unter Therapie mit Beta-Rezeptoreokérn berichtet. Eine Anwendung von
metodura sollte in diesen Fallen unter entspreatredderwachung der Nierenfunktion erfolgen.

Eine Unterbrechung oder Anderung darf nur auf gl Anweisung erfolgen. Soll die Behandlung
mit metodura nach langerer Anwendung unterbroclden abgesetzt werden, sollte dies, da abruptes
Absetzen zur Minderdurchblutung des Herzmuskelszisehamie) mit neuerlicher Verschlimmerung
einer Angina pectoris oder zu einem Herzinfarktraden Wiederauftreten eines Bluthochdrucks
fuhren kann, grundsétzlich langsam ausschleichgotyen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken



Die Anwendung von metodura kann bei Dopingkontrolta positiven Ergebnissen filhren. Die
Anwendung von metodura als Dopingmittel kann zee®efahrdung der Gesundheit fuhren.

Einnahme von metodura zusammen mit anderen Arzneintieln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiurzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewehdben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura und limsatler oralen Antidiabetika kann deren
Wirkung verstarkt, verlangert oder abgeschwéachteer Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers
(Hypoglykadmie) — insbesondere erhthte Herzfreq&€azhykardie) und Zittern der Finger (Tremaor)

— sind verschleiert oder abgemildert. Daher sigglraaiige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

metodura kann das Risiko einer schweren Hypogly&&@rtithen, wenn es zusammen mit bestimmten
Antidiabetika, sogenannten SulfonylharnstofferBzGliquidon, Gliclazid, Glibenclamid, Glipizid,
Glimepirid oder Tolbutamid), angewendet wird.

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura und kiischen Antidepressiva, Barbituraten und
Phenothiazinen und Nitroglycerin sowie Diuretikasddilatatoren und anderen blutdrucksenkenden
Mitteln kann es zu einem verstarkten Blutdruckdidammen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura und Qat@ntagonisten vom Nifedipin-Typ kann es zu
einer verstarkten Blutdrucksenkung und in Einzkdfakur Ausbildung einer Herzmuskelschwéche
(Herzinsuffizienz) kommen.

Die die Herzkraft schwachenden Wirkungen (kardiodsgive Wirkungen) von metodura und
Antiarrhythmika kénnen sich addieren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura und Qat@ntagonisten vom Verapamil- oder
Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrhythmika (wie &iyramid) ist eine sorgfaltige Uberwachung der
Patienten angezeigt, da es zu verstarktem Blutdhfek (Hypotension), stark verminderter
Herzfrequenz (Bradykardie) oder anderen Herzrhygstiwungen kommen kann.

Hinweis:

Die intraventse Applikation von Calciumantagonistem Verapamil- und Diltiazem-Typ oder
anderen Antiarrhythmika (wie Disopyramid) bei Patém, die mit metodura behandelt werden, ist
kontraindiziert (Ausnahme Intensivmedizin).

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura und hét@amen Glykosiden und Reserpin, alpha-
Methyldopa, Guanfacin oder Clonidin kann es zumisgirkeren Absinken der Herzfrequenz bzw. zu
einer Verzogerung der Uberleitung kommen.

Nach abruptem Absetzen von Clonidin bei gleichgeitiAnwendung von metodura kann der
Blutdruck tiberschiefl3end ansteigen. Clonidin dankedarst abgesetzt werden, wenn einige Tage
zuvor die Verabreichung von metodura beendet wukdschlieRend kann Clonidin stufenweise
abgesetzt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura und Nogadlin oder Adrenalin oder anderen
sympathomimetisch wirkenden Substanzen (z. B. #athan Hustenmitteln, Nasen- und
Augentropfen) ist ein betrachtlicher Blutdruckaegtmdglich.

Unter metodura-Therapie kann es zu einer vermiadeknsprechbarkeit auf die zur Behandlung der
allergischen Reaktion gewohnlich eingesetzte Adieiizosis kommen.

Monoaminoxidase(MAO)-Hemmer sollten wegen moglidhieerschielRender Hypertension nicht
zusammen mit metodura eingenommen werden.



Indometacin und Rifampicin kdnnen die blutdrucksamde Wirkung von metodura vermindern.
Die Wirkung von metodura kann durch Cimetidin vérit werden.
metodura kann die Ausscheidung von Lidocain veretind

Die gleichzeitige Anwendung von metodura und N&keokann eine verstarkte Blutdrucksenkung zur
Folge haben. Die die Herzkraft schwachende Wirlkmnegativ inotrope Wirkung) der beiden
vorgenannten Arzneimittel kann sich addieren.

Die neuromuskulare Blockade durch periphere Muslketantien (z. B. Suxamethonium,
Tubocurarin) kann durch die Beta-Rezeptorenhemmongnetodura verstéarkt werden.

Fur den Fall, dass metodura vor Eingriffen in Atfggnnarkose oder vor der Anwendung peripherer
Muskelrelaxantien nicht abgesetzt werden kann, das®arkosearzt Giber die Behandlung mit
metodura informiert werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenwv@&imuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der EinnahesediArzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker

um Rat.

Metoprolol darf in der Schwangerschaft nur nacargjer Nutzen-Risiko-Abwégung durch den
behandelnden Arzt angewendet werden, da bislamg leeisreichend gut dokumentierten Studien zu
einer Anwendung an schwangeren Frauen existieretofolol passiert die Plazenta und reduziert
die plazentare Durchblutung, wodurch das ungebdféme geschadigt werden kann.

Metoprolol sollte 48-72 Stunden vor dem errechn&@eburtstermin abgesetzt werden. Wenn dies
nicht moglich ist, missen die Neugeborenen fuDdiaer von 48-72 Stunden nach der Geburt
sorgféltig Uberwacht werden.

Metoprolol geht in die Muttermilch Gber. Obwohl haterapeutischen Dosierungen nicht mit
unerwuinschten Wirkungen zu rechnen ist, solltetiljesSauglinge auf mégliche
Arzneimittelwirkungen hin beobachtet werden. Ummié der Muttermilch aufgenommene
Wirkstoffmenge gering zu halten, sollten 3-4 Stundach Einnahme des Medikamentes nicht gestillt
werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vorMaschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf dagalméaRigen arztlichen Kontrolle.

Durch individuell auftretende unterschiedliche Remaien kann das Reaktionsvermdgen soweit
verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktivennbbine am StralRenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Haltbemihtigt wird. Dies gilt in verstarktem Maf3e
bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Prapagatesgl sowie im Zusammenwirken mit
Alkohol.

metodura enthalt Lactose

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmanrsetodura daher erst nach Riicksprache mit
Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Steruginer Unvertraglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist metodura einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau naclprsiahie mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, w&iensich nicht sicher sind.



Die Dosierung sollte individuell — vor allem entsphend des Behandlungserfolgs — festgelegt werden
und darf ohne Anweisung des Arztes nicht gedndertien. Die Tabletten sind unzerkaut mit
ausreichend Flussigkeit nach den Mahlzeiten eirfzmea. Sie sollten bei Einmalgabe morgens bzw.
bei zweimaliger Gabe morgens und abends eingenomrmaeten.

Uber die Dauer der Einnahme entscheidet der behatelérzt.
Die empfohlene Dosis betragt:

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie):

Ein- bis zweimal taglich ¥z Tablette bzw. einmalligtg’z - 1 Tablette metodura 100 mg
(entsprechend 50-100 mg Metoprololtartrat taglich).

Falls erforderlich, kann die Tagesdosis auf zweiinadhblette metodura 100 mg (entsprechend
200 mg Metoprololtartrat téaglich) erhéht werden.

Erkrankung der HerzkranzgefalRe (koronare Herzkrgitkh

Ein- bis zweimal taglich ¥z Tablette bzw. einmalligtg’z - 1 Tablette metodura 100 mg
(entsprechend 50-100 mg Metoprololtartrat taglich).

Falls erforderlich, kann die Tagesdosis unter Kallgrdes Blutdrucks auf zweimal 1 Tablette
metodura 100 mg (entsprechend 200 mg Metoproldadtagglich) erhéht werden.

Funktionelle Herzbeschwerden (hyperkinetisches $y&drom):

Ein- bis zweimal taglich ¥z Tablette bzw. einmalligtg’z - 1 Tablette metodura 100 mg
(entsprechend 50-100 mg Metoprololtartrat taglich).

Falls erforderlich, kann die Tagesdosis unter Kallgrdes Blutdrucks auf zweimal 1 Tablette
metodura 100 m@entsprechend 200 mg Metoprololtartrat taglichethwerden.

Herzrhythmusst6rungen mit erhdhter Schlagzahl lemtie Herzrhythmusstérungen):
Ein- bis zweimal taglich 1 Tablette metodura 100(enwtsprechend 100-200 mg Metoprololtartrat
taglich).

Akutbehandlung des Herzinfarktes und Langzeitprémteynach Herzinfarkt (Reinfarktprophylaxe):
metodura 100 mg wird eingesetzt bei Patientenditikeine Gegenanzeigen fir eine Behandlung mit
Beta-Rezeptorenblockern bestehen.

Akutbehandlung

Bei akutem Herzinfarkt erfolgt die Behandlung mélgsit umgehend nach Krankenhauseinweisung
unter kontinuierlicher EKG- und Blutdruckkontrollgie Behandlung wird mit 5 mg Metoprololtartrat
i.v. begonnen. Je nach Vertraglichkeit konnen istAbden von 2 Minuten weitere Einzeldosen von
5 mg Metoprololtartrat i.v. bis zu einer maximal@asamtdosis von bis zu 15 mg Metoprololtartrat
verabreicht werden.

Wird die volle Dosis von 15 mg i.v. vertragen, giban beginnend 15 Minuten nach der letzten
intravendsen Injektion einmal ¥ Tablette metod@ rhg (entsprechend 50 mg Metoprololtartrat).
In den folgenden 48 Stunden wird alle 6 Stunderaelfiéite metodura 100 mg verabreicht.

Bei Patienten, die weniger als 15 mg Metoprolal&iitv. vertragen haben, sollte die orale
Anschlussbehandlung vorsichtig mit einmal 25 mgdgebloltartrat begonnen werden.

Erhaltungsdosis

AnschlieRend an die Akuttherapie wird zweimal t@gll Tablette metodura 100 mg (entsprechend
200 mg Metoprololtartrat taglich) gegeben.

Bei behandlungsbedurftigem Abfall von Herzfrequand/oder Blutdruck oder anderen
Komplikationen ist metodura 100 mg sofort abzusetze

Vorbeugende Behandlung der Migréane (Migraneproptejta
Ein- bis zweimal taglich 1 Tablette metodura 100(emgsprechend 100-200 mg Metoprololtartrat
taglich).




Patienten mit Leberfunktionsstérung
Bei stark eingeschrankter Leberfunktion ist diaritiation von metodura 100 mg vermindert, so dass
unter Umsténden eine Dosisreduktion erforderlith is

Wenn Sie eine groRere Menge von metodura eingenommeaben, als Sie sollten
Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosgaafort einen Arzt/Notarzt, damit dieser Uber
das weitere Vorgehen entscheiden kann!

In Abhéngigkeit vom Ausmaf der Uberdosierung kamatestarkem Blutdruckabfall (Hypotonie),
verminderter Herzschlagfolge (Bradykardie) bis zum Herzstillstand, Herzmuskelschwéche
(Herzinsuffizienz) und kardiogenem Schock kommars&zlich kdnnen Atembeschwerden,
Bronchospasmen, Erbrechen, Bewusstseinsstérungiegegtlich auch generalisierte Krampfanfalle
auftreten.

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Hregquenz 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 Bieatherige Einnahme vergessen haben,
sondern setzen Sie die Behandlung mit der vercedrigbsis fort.

Wenn Sie die Einnahme von metodura abbrechen

Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierungmiarfiuf arztliche Anweisung erfolgen.
Abruptes Absetzen kann zur Minderdurchblutung desziuskels (Herzischamie) mit neuerlicher
Verschlimmerung einer Angina pectoris oder zu eihtarzinfarkt oder zum Wiederauftreten eines
Bluthochdrucks fuhren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Aritteishaben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.
4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgeHdufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelteretben
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelterefien
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffe
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandetteffen

Nebenwirkungen

Erkrankungen des Nervensystems

Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann esagelmip zu zentralnervosen Stérungen wie
Midigkeit, depressiven Verstimmungen, Schwindelgefierwirrtheit, Kopfschmerzen, Schwitzen,
Alptrdumen oder verstarkter Traumaktivitat, Sclitiisngen und Halluzinationen kommen.

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts )
Vorubergehend kann es gelegentlich zu Magen-DarstiBeerden (Ubelkeit, Erbrechen,
Bauchschmerzen, Verstopfung, Durchfall) kommenteBalurde Mundtrockenheit beobachtet.

Erkrankungen der Haut




Gelegentlich kénnen allergische HautreaktionenRd&ung, Juckreiz, Exantheme, Hautausschlage
bei Lichteinwirkung (Photosensitivitat) auftreten.

Erkrankungen des Herz-Kreislauf- und GefalRsystems
Gelegentlich kann es zu Missempfindungen (Pardstiesnd Kaltegefiihl an den Gliedmalen
kommen.

Auch eine Verstarkung der Beschwerden bei Patiemieperipheren Durchblutungsstérungen —
einschlieBlich Patienten mit Verkrampfungen deigéimschlagadern (Raynaud-Syndrom) — sowie
kardiogener Schock bei Patienten mit akutem Heaktfvurde beobachtet.

Die Behandlung mit metodura kann in seltenen Falererstarktem Blutdruckabfall, anfallsartiger,
kurzdauernder Bewusstlosigkeit (Synkopen), HerZklogPalpitationen), starker Verminderung der
Herzfrequenz (Bradykardie), Stérungen der Erregieitgag von den Herzvorhodfen zu den
Herzkammern (atrioventrikulare Uberleitungsstorumgeler Verstarkung einer Herzmuskelschwache
(Herzinsuffizienz) mit krankhaften Flussigkeitsamsalungen (peripheren Odemen) und/oder zu
Atemnot bei Belastung (Belastungsdyspnoe) fuhren.

In vereinzelten Fallen ist bei Patienten mit asfa#tise auftretenden Schmerzen in der Herzgegend
(Angina pectoris) eine Verstarkung der Anfalle miabszuschlief3en.

Atemwegserkrankungen

Infolge einer moglichen Erhdhung des Atemwegswidedes kann es bei Patienten mit Neigung zu
Verkrampfungen der Atemwege (bronchospastischekt®ean), insbesondere bei obstruktiven
Atemwegserkrankungen, zu Atemnot kommen.

Augenerkrankungen
Selten wurden Augenbindehautentziindungen (Konjuitik)i oder verminderter Tranenfluss (dies ist
beim Tragen von Kontaktlinsen zu beachten) sowlgifizelféllen Sehstérungen beobachtet.

Stoffwechsel- und Erndhrungsstdrungen

In seltenen Fallen kann eine bisher nicht in Erseimey getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes
mellitus) erkennbar werden oder eine bereits bestid Zuckerkrankheit sich verschlechtern. Nach
langerem strengen Fasten oder schwerer korperlglastung kann es bei gleichzeitiger Therapie
mit metodura zu Zustdnden mit erniedrigtem Blutaugkypoglykédmische Zustande) kommen.
Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers — insfidsre erhohte Herzfrequenz (Tachykardie) und
Zittern der Finger (Tremor) — kdnnen verschleiegtden.

Unter der Therapie mit metodura kann es zu Stomngd-ettstoffwechsel kommen. Bei meist
normalem Gesamtcholesterin wurde eine Vermindeda&sgHDL-Cholesterins und eine Erhéhung der
Triglyzeride im Blut beobachtet.

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

Erkrankungen des Muskel- und Skelettsystems (Bemggapparat)

Selten kann es zu Muskelschwéache oder Muskelkramigfmamen. Bei Langzeittherapie mit
metodura wurde in Einzelfallen eine Erkrankung@elenke (Arthropathie) beobachtet, wobei eines
oder mehrere Gelenke betroffen sein konnen (Mond-Rolyarthritis).

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

Sonstige Nebenwirkungen

Des Weiteren wurden in Einzelféllen Haarausfallygtirungen oder Ohrensausen,
Gewichtszunahme, Personlichkeitsveranderungen. @eBihlsschwankungen, kurzdauernder
Gedéachtnisverlust), eine Verminderung der Blutphih (Thrombozytopenie) oder der weil3en




Blutkdrperchen (Leukopenie), ein allergischer Sgtien (Rhinitis allergica) oder eine Induratio penis
plastica (Peyronie's disease) beobachtet.

Besondere Hinweise:

Beta-Rezeptorenblocker (z. B. metodura) kdnnerinadfallen Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris)
auslosen, die Symptome dieser Erkrankung versdaiatbder zu Schuppenflechte-ahnlichen
(psoriasiformen) Hautausschléagen fuhren.

Beta-Rezeptorenblocker kénnen die Empfindlichkegenuber Allergenen und die Schwere
anaphylaktischer Reaktionen, d. h. akuter allehgiséllgemeinreaktionen erhéhen. Bei Patienten mit
schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der \ésahichte und bei Patienten unter Therapie zur
Schwachung bzw. Aufhebung der allergischen Reastiereitschaft (Desensibilisierungstherapie)
kann es daher zu tiberschieRenden anaphylaktisgaiéhen kommen.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packundabeiangegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fien@imittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, B1¥5 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie daittaben, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung géstesrden.

5. Wie ist metodura aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzggi@h auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Fladisbtel und dem Blisterstreifen angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatuezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das AbwagseB. nicht lber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wieAdaseimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der &lnbei. Weitere Informationen findeSie

unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was metodura 100 mg enthélt
Der Wirkstoff ist: Metoprololtartrat. Jede Tabletteetodura 100 mg enthalt 100 mg Metoprololtartrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat, Hyprolose, Lactose-Mondty#lagnesiumstearat (Ph. Eur.),
Maisstarke, mikrokristalline Cellulose, hochdisgerSiliciumdioxid, Crospovidon (Typ A).

Wie metodura 100 mg aussieht und Inhalt der Packung
metodura 100 mg sind weil3e, runde, beidseitig gat@dlabletten mit Bruchkerbe auf einer Seite.

metodura 100 mg ist in Packungen mit 20, 30, 501 Tabletten erhaltlich. Es werden
maglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in detk&targebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer



Mylan Germany GmbH
Lutticher StraRe 5
53842 Troisdorf

Mitvertrieb:

Viatris Healthcare GmbH
Lutticher Stral3e 5
53842 Troisdorf

Hersteller

Mylan Germany GmbH
Lutticher StraRe 5
53842 Troisdorf

oder

Mylan Hungary Kift.
Mylan utca 1

2900 Komarom
Ungarn

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Gberarbe#t im Februar 2026.



