Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Prelis® comp

200 mg/25mg Retardtabletten
Wirkstoffe: Metoprololtartrat und Chlortalidon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch,
bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
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— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese

spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.
— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben

Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn eine der aufgefuhrten 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 Prelis comp und wofiir wird es angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Prelis comp beachten?

3. Wie ist Prelis comp einzunehmen?
4.Welche Nebenwirkungen sind méglich?
5. Wie ist Prelis comp aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1.WAS IST PRELIS COMP UND WOFUR WIRD
ES ANGEWENDET?

Prelis comp ist eine Kombination aus B-Rezep-
toren-Blocker und Sulfonamid-Diuretikum zur
Behandlung des Bluthochdrucks (arterielle Hy-
pertonie).

2.WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON PRELIS COMP BEACHTEN?

Prelis comp darf nicht eingenommen werden

— wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
einen oder beide Wirkstoffe, andere B-Rezep-
toren-Blocker, andere Sulfonamide oder einen
der sonstigen Bestandteile von Prelis comp
sind

— bei nicht ausreichend behandelter Herzmus-
kelschwéache (Herzinsuffizienz)

— bei Schockzustdanden mit extrem niedrigem
Blutdruck

— bei Erregungsleitungsstérungen von den Vor-
hofen auf die Kammern (AV-Block 2. oder
3. Grades)

— bei Sinusknoten-Syndrom (Sick sinus syndro-
me)

— bei Erregungsleitungsstorungen zwischen
Sinusknoten und Vorhof (sinuatrialer Block)

- bei Neigung zu Bronchialverkrampfung (bron-
chiale Hyperreagibilitat, z.B. bei Asthma bron-
chiale)

— bei Leberkoma

— bei deutlich eingeschrankter Harnausschei-
dung

- bei behandlungsresistentem Kaliummangel

— bei Spatstadien peripherer Durchblutungs-
stérungen

— bei schweren Nieren- und Lebererkrankun-
gen

— bei erniedrigtem Natriumgehalt im Blut (Hy-
ponatriamie)

— bei erhéhtem Calciumgehalt im Blut (Hyper-
calcamie)

— beim Erscheinungsbild eines erhéhten Harn-
sauregehalts im Blut (symptomatische Hyper-
urikdmie)

- bei gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemmstof-
fen (Ausnahme MAO-B-Hemmstoffe)

— in der Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Prelis comp ist erforderlich

— wenn Sie einen hormonproduzierenden
Tumor des Nebennierenmarks haben (Phao-
chromozytom; vorherige Therapie mit a-Re-
zeptoren-Blockern erforderlich)

— wenn Sie eine Schuppenflechte (Psoriasis) in
der personlichen oder familiaren Vorge-
schichte haben

— wenn Sie in der Vorgeschichte schwere Uber-
empfindlichkeitsreaktionen hatten

— wenn Sie momentan eine Therapie zur Schwa-
chung bzw. Aufhebung der allergischen Reak-
tionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie;
Vorsicht, GberschieBende anaphylaktische Re-
aktionen) haben
Allgemein kénnen B-Rezeptoren-Blocker die
Empfindlichkeit gegentber Allergenen und
die Schwere anaphylaktischer Reaktionen,
d.h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen,
erhéhen. Deshalb ist eine strenge Indikations-
stellung geboten.

— wenn Sie das Erscheinungsbild einer Herz-
rhythmusstérung mit einem Abfall der Herz-
frequenz (Bradykardie) bzw. eine stark
verlangsamte Herzschlagfolge von weniger
als 50 Schléagen pro Minute vor Behandlungs-
beginn haben.

In den genannten Féllen durfen Sie Prelis comp
erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt, unter be-
stimmten Bedingungen und nur mit besonderer
Vorsicht anwenden. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei lhnen friiher einmal zutrafen.

Welche VorsichtsmaBnahmen mussen beachtet
werden?

Patienten, die B-Rezeptoren-Blocker einneh-
men, zeigen eine schwere Verlaufsform beim
anaphylaktischen Schock.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunk-
tion sollte eine Daueranwendung von Prelis
comp nur unter regelméaBiger Kontrolle der
Laborwerte erfolgen.

Bei Patienten mit Neigung zu stark erniedrigten
Blutzuckerwerten (Hypoglykdmie), z.B. bei
Diabetikern oder strengem lédngeren Fasten,
kann Prelis comp die dabei auftretenden Warn-
symptome wie Schwitzen, Zittrigkeit, Unruhe,
Herzklopfen unterdriicken und verschleiern.

In seltenen Fallen kann ein latenter Diabetes
mellitus (Zuckerkrankheit) oder eine Gicht-
erkrankung in Erscheinung treten oder eine
bereits bestehende sich verschlechtern. Die Blut-
zucker- und Harnsaurewerte sollten deshalb bei
einer Dauertherapie regelméaBig Gberwacht
werden. Bei Diabetikern mit stark schwanken-
den Blutzuckerwerten ist unter Behandlung mit
Prelis comp Vorsicht geboten. Dies gilt auch fur
Patienten mit Azidose (Anhaufung von Sauren
im Blut).

Es gibt Hinweise, dass unter Anwendung von
Chlortalidon — wie bei anderen harntreibenden
Mitteln auch - sich die Blutfette erhdhen
kénnen. Dies ist bei Patienten, die wegen Fett-
stoffwechselstérungen behandelt werden, zu
beachten.

Nach langerer Anwendung kann eine Calcium-
erhéhung im Blut auftreten. Des Weiteren ist
eine Kaliumverarmung im Blut, die sich in
Krampfen der Skelettmuskulatur duBern kann,
moglich. Bei langfristiger Anwendung von
Prelis comp ist daher eine regelmaBige Kon-
trolle der Serumelektrolyte erforderlich.

Bei zusatzlichem Kaliumverlust (z.B. durch
Erbrechen oder Durchfall) und bei Kaliumman-
gel (z.B. infolge chronischer Leber- oder Nie-
renerkrankung) ist eine besonders kaliumreiche
Kost, unter Umstanden auch die Einnahme von
Kaliumpraparaten, angezeigt. Dasselbe gilt bei
gleichzeitiger Behandlung mit Préparaten, die
Kaliumverluste bewirken kénnen (z.B. Korti-
koide).

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Prelis comp kann bei Do-
pingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiih-
ren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwen-

dung von Prelis comp als Dopingmittel kénnen
nicht abgesehen werden; schwerwiegende Ge-
sundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlie-
Ben!

Bei Einnahme von Prelis comp mit anderen Arz-
neimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/an-
wenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Der Metoprolol-Plasmaspiegel kann sich durch
die gleichzeitige Gabe von Antiarrhythmika
(z.B. Amiodaron), Antihistaminika (z.B. Diphen-
hydramin), H:-Rezeptor-Antagonisten, Anti-
depressiva (z.B. Bupropion), Antipsychotika und
COX-2-Inhibitoren erhdéhen.

Insulin, orale Antidiabetika: Die Wirkung kann
verstarkt oder verlangert werden. Warnzeichen
eines erniedrigten Blutzuckers (Hypoglykamie) —
insbesondere erhdhte Herzfrequenz (Tachykar-
die) und Zittern der Finger (Tremor) — sind ver-
schleiert oder abgemildert. Daher sind regel-
maBige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

Trizyklische Antidepressiva, Barbiturate, Pheno-
thiazine, Nitroglycerin, Diuretika, Vasodilatato-
ren, andere blutdrucksenkende Mittel: Es ist ein
verstarkter Blutdruckabfall méglich (besondere
Vorsicht bei Prazosin).

Calcium-Antagonisten vom Verapamil- oder Dil-
tiazem-Typ, andere Antiarrhythmika (insbeson-
dere i.v. Anwendung): Es kann zu Blutdruckab-
fall (Hypotension) und Herzrhythmusstérungen
kommen, da sich die Herzleistung und -frequenz
vermindernden Effekte addieren koénnen.
Prelis comp soll daher mit diesen Arzneimitteln
nicht kombiniert werden bzw. der Patient ist
sorgfaltig zu Uberwachen.

Herzwirksame Glykoside, Reserpin, a-Methyl-
dopa, Guanfacin oder Clonidin: Bei gleichzeiti-
ger Anwendung mit Prelis comp kann es zu
einem starkeren Absinken der Herzfrequenz
bzw. zu einer Verzégerung der Uberleitung
kommen.

Clonidin: Nach abruptem Absetzen bei gleich-
zeitiger Anwendung von Prelis comp kann der
Blutdruck UberschieBend ansteigen. Clonidin
darf daher erst abgesetzt werden, wenn einige
Tage zuvor die Verabreichung von Prelis comp
beendet wurde. AnschlieBend kann Clonidin
stufenweise abgesetzt werden.

Adrenalin oder andere sympathomimetisch wir-
kende Substanzen (z. B. enthalten in Husten-
mitteln, Nasen- und Augentropfen): Bei gleich-
zeitiger Anwendung von Prelis comp ist ein
geringer Blutdruckanstieg moglich.

Monoaminooxidase(MAQ)-Hemmer: Bei gleich-
zeitiger Anwendung mit Prelis comp kann es zu
einem Blutzuckerabfall und zu krisenhaften
Blutdruckanstiegen (Metoprolol) einerseits, an-
dererseits auch zu einer verstarkten Blutdruck-
senkung (Chlortalidon) kommen. Die Patienten
sind zu Uberwachen.

Indometacin: Die blutdrucksenkende Wirkung
von Prelis comp kann gesenkt werden.

Rifampicin: Die Wirkung von Prelis comp kann
gesenkt werden.

Cimetidin: Die Wirkung von Prelis comp kann
verstarkt werden.

Narkotika: Verminderung der Herzleistung kann
durch Prelis comp verstarkt sein.

Periphere Muskelrelaxanzien (z.B. Suxametho-
nium, Tubocurarin): Die neuromuskulare Blo-
ckade kann durch die B-Rezeptoren-Hemmung
von Prelis comp verstarkt werden.

Far den Fall, dass Prelis comp vor Eingriffen in
Allgemeinnarkose oder vor der Anwendung
peripherer Muskelrelaxanzien nicht abgesetzt
werden kann, muss der Narkosearzt Uber die
Behandlung mit Prelis comp informiert werden.

Salicylsaure: Durch die gleichzeitige Gabe hoch-
dosierter Salicylsdure kann die toxische Salicy-
latwirkung auf das Zentralnervensystem ver-
starkt werden.

Lidocain: Die Ausscheidung von Lidocain kann
durch Prelis comp herabgesetzt sein.

Lithium: Die schadigende Wirkung von Lithi-
umsalzen auf Herz und Zentralnervensystem
kann durch Prelis comp verstarkt werden.

Kortikosteroide, ACTH, Amphotericin, Carbeno-
xolon: Die kaliumausscheidende Wirkung kann
durch Prelis comp verstarkt werden. Kalium-
mangel kann zu einer erhdhten Empfindlich-
keit gegenuber Digitalis-Praparaten und somit
bei Patienten unter Digitalis-Therapie zu Herz-
rhythmusstérungen fuhren.

Allopurinol: Das Auftreten von Uberempfind-
lichkeitsreaktionen auf Allopurinol kann durch
Prelis comp erhoht werden.

Amantadin: Das Risiko unerwunschter Wirkun-
gen von Amantadin kann ansteigen.

Zytostatika, z.B. Cyclophosphamid, Methotre-
xat: Bei gleichzeitiger Einnahme dieser Arznei-
mittel ist deren Ausscheidung durch die Nieren
vermindert, so dass die blutbildende Funktion
des Knochenmarks herabgesetzt ist (Knochen-
markdepression).

Anticholinergika: Die Wirkung von Prelis comp
wird verstarkt.

Cholestyramin: Vermindert die Aufnahme von
Thiaziddiuretika.

Vitamin D und Calciumsalze: Zusammen mit
Chlortalidon bewirken Vitamin D und Calcium-
salze einen starkeren Anstieg des Serumcalci-
ums.

Cyclosporin: Zusammen mit Chlortalidon
bewirkt Cyclosporin ein erhoéhtes Risiko eines
Harnsaureanstieges.
Diazoxid: Die gleichzeitige Gabe von Diazoxid
kann zu verstarktem Blutzucker- und/oder Harn-
sdureanstieg fuhren.

Bei Einnahme von Prelis comp zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getréanken

Durch den gleichzeitigen Genuss von Alkohol
kann sich die Wirkung von Prelis comp und die
des Alkohols verandern.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Prelis comp darf in der Schwangerschaft nur bei
besonders strenger Nutzen-Risiko-Abwéagung
angewendet werden, da bislang keine ausrei-



chend gut dokumentierten Studien zu einer
Anwendung an schwangeren Frauen existieren.
Wahrend der ersten vier Monate der Schwan-
gerschaft sollte Prelis comp nicht angewendet
werden.

Metoprolol passiert die Plazenta und reduziert
die plazentare Durchblutung, wodurch das un-
geborene Kind geschadigt werden kann.
Metoprolol sollte 48-72 Stunden vor dem er-
rechneten Geburtstermin abgesetzt werden.
Wenn dies nicht moglich ist, missen die Neuge-
borenen fir die Dauer von 48-72 Stunden nach
der Geburt sorgfaltig tberwacht werden.
Prelis comp darf in der Stillzeit nicht angewen-
det werden.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche
Reaktionen kann das Reaktionsvermégen so
weit verandert sein, dass die Fahigkeit zur akti-
ven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedie-
nen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne si-
cheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem MaBe bei Behandlungsbeginn, Do-
siserhohung und Praparatewechsel sowie im Zu-
sammenwirken mit Alkohol.

3.WIE IST PRELIS COMP EINZUNEHMEN?

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

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvor-
schriften, da dieses Arzneimittel sonst nicht rich-
tig wirken kann!

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ub-
liche Dosis 1 Retardtablette Prelis comp am Mor-
gen.

Far Patienten, die weniger als eine Retardta-
blette benoétigen, wird 2 Retardtablette
Prelis comp empfohlen.

Kinder und Jugendliche

Prelis comp wird bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren nicht empfohlen.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Retardtablette bitte unzerkaut
mit ausreichend Flussigkeit (z.B. einem Glas
Wasser) ein.

Nehmen Sie eine ganze Retardtablette morgens
ein bzw. %2 Retardtablette morgens und %2 Re-
tardtablette abends.

Sollte der blutdrucksenkende Effekt nicht aus-
reichen, empfiehlt sich die Zugabe eines peri-
pheren gefaBerweiternden Arzneimittels (Va-
sodilatator).

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung bestimmt Ihr be-
handelnder Arzt.

Da die Wirkung schonend einsetzt, ist der volle
Effekt erst nach 1-2 Wochen zu erwarten.

Bei Bluthochdruck kann erfahrungsgeman eine
lebenslange Behandlung notwendig sein.

Das Medikament darf unter keinen Umstanden
abrupt abgesetzt werden.

Gegebenenfalls wird Metoprolol schrittweise im
Laufe von 10 Tagen abgesetzt. Wahrend dieser
Zeit ist eine sorgfaltige Uberwachung erforder-
lich.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wir-
kung von Prelis comp zu stark oder zu schwach
ist.

Wenn Sie eine groBere Menge Prelis comp ein-
genommen haben als Sie sollten

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdo-
sierung sofort einen Arzt/Notarzt, damit dieser
Uber das weitere Vorgehen entscheiden kann!
In Abhangigkeit vom AusmaB der Uberdosierung
kann es zu starkem Blutdruckabfall (Hypotonie),
verminderter Herzschlagfolge (Bradykardie) bis
hin zum Herzstillstand, Herzmuskelschwache
(Herzinsuffizienz) und kardiogenem Schock kom-
men. Zusatzlich kénnen Atembeschwerden, Ver-
krampfung der Bronchialmuskulatur (Broncho-
spasmus), Erbrechen, Bewusstseinsstorungen,
gelegentlich auch generalisierte Krampfanfalle
auftreten.

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

Grundsatzlich sollte jeder Patient mit einer 3-Re-
zeptoren-Blocker-Uberdosierung zur Uberwa-
chung der Vitalfunktionen in ein Krankenhaus
eingewiesen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Prelis comp ver-
gessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn
Sie die vorherige Einnahme vergessen haben,
sondern setzen Sie die Behandlung mit der ver-
ordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Prelis comp abbre-
chen

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, da eine Unter-
brechung oder Anderung der Dosierung nur auf
arztliche Anweisung erfolgen darf. Abruptes
Absetzen kann zur Minderdurchblutung des
Herzmuskels (Herzischamie) mit neuerlicher Ver-
schlimmerung einer Angina pectoris (Herzenge),
zu einem Herzinfarkt oder zum Wiederauftre-
ten eines Bluthochdrucks fuhren.

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

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Prelis comp Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem Be-
handelten auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkun-
gen werden folgende Kategorien zugrunde ge-
legt:

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 ver-

fugbaren Daten nicht abschatzbar

Mogliche Nebenwirkungen

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten: ~ Stérungen der Blutbildung
(Thrombozytopenie, Leukope-
nie, Agranulozytose, Eosinophi-
lie)

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig: Mudigkeit, Schwindel,
schmerzen

Gelegentlich: Parasthesien (Kaltegefuhl, Krib-
beln), Muskelschwéche, Muskel-
krampfe

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Depressionen, herabgesetzte

Aufmerksamkeit, Schlafrigkeit

oder Schlaflosigkeit, Albtraume

Personlichkeitsveranderungen,

Halluzinationen

Kopf-

Sehr selten:

G100991-04
Code 1217

Augenerkrankungen

Sehr selten:  Sehstérungen (Verschlechterung
einer Kurzsichtigkeit), vermin-
derter Tranenfluss (dies ist beim
Tragen von Kontaktlinsen zu be-
achten), Bindehautentziindung

Erkrankungen des Ohrs und Labyrinths
Sehr selten:  Ohrensausen (in einer héheren
als der empfohlenen Dosierung
kann es zu Schwerhorigkeit
kommen)
Herzerkrankungen, GefaBerkrankungen
Haufig: starke Verminderung der Herz-
frequenz (Bradykardie), ver-
starkte Blutdrucksenkung, Blut-
druckabfall beim Aufrichten und
langerem Stehen (orthostatische
Hypotonie), gelegentlich mit Be-
wusstlosigkeit
Herzmuskelschwache (Herzinsuf-
fizienz), Herzrhythmusstoérungen,
krankhafte Flussigkeitsansamm-
lungen (Odeme), Herzklopfen,
Verstarkung der Beschwerden
bei Patienten mit GefaBkramp-
fen im Bereich der Finger oder
Zehen (Raynaudsche Krankheit)
oder mit intermittierendem Hin-
ken (Claudicatio intermittens)
AV-Uberleitungsstérungen am
Herzen, Herzschmerzen, Abster-
ben von Gewebe (Gangran) bei
Patienten mit bereits bestehen-
den schweren Durchblutungs-
stérungen

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums
und Mediastinums

Gelegentlich:

Sehr selten:

Haufig: Atemnot unter Belastung

Gelegentlich: Verkrampfung der Bronchial-
muskulatur (Bronchospasmus)

Sehr selten:  allergischer Schnupfen, Wasser-

ansammlung in der Lunge (Lun-
gendédem) durch Idiosynkrasie
(angeborene Uberempfindlich-
keit gegentiber bestimmten Stof-
fen)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Kno-

chenerkrankungen

Sehrselten:  Gelenkentziindung (Arthritis)

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Haufig: Ubelkeit, Erbrechen,
schmerzen, Appetitverlust

Gelegentlich: Durchfall, Verstopfung

Sehrselten:  Mundtrockenheit, Entzindung
der Bauchspeicheldruse

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich: Stérungen der Gallenausschei-

dung (intrahepatische Choles-

tase), Gelbsucht

veranderte Leberfunktionswer-

te, Leberentziindung (Hepatitis)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzell-

Leib-

Sehr selten:

gewebes

Gelegentlich: Hautausschlage (in Form von
Nesselsucht und dystrophischen
Hautladsionen), bei besonders
disponierten Patienten Uber-
empfindlichkeitsreaktionen, z.B.
Jucken, Rotung der Haut, Ge-
faBentzindung (Vaskulitis)

Sehrselten:  Lichtempfindlichkeit mit Auftre-

ten von Hautausschlagen nach
Lichteinwirkung,  vermehrte
SchweiBabsonderung, Haaraus-
fall

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdruse
Sehr selten:  Libido- und Potenzstérungen

Stoffwechsel- und Ernéhrungsstérungen
Haufig: Anstieg der Harnsdure im Blut
(Hyperurikédmie), Anstieg der
Blutlipidspiegel, Verminderung
des Kaliumgehalts im Blut (Hy-
pokaliamie), Verminderung des
Natriumgehaltes im Blut (Hypo-
natridmie), Verminderung des
Magnesiumgehaltes im Blut (Hy-
pomagnesiamie), Anstieg des
Blutzuckergehaltes (Hyperglyk-
amie)

Anstieg des Calciumgehaltes im
Blut (Hypercalcamie), Gicht
Gewichtszunahme, Ausschei-
dung von Traubenzucker im Urin
(Glukosurie), Verminderung des
Chloridgehaltes im Blut (hypo-
chloramische Alkalose)

Besondere Hinweise

B-Rezeptoren-Blocker (z.B. Prelis comp) kénnen
in Einzelfallen Schuppenflechte (Psoriasis vul-
garis) ausloésen, die Symptome dieser Erkran-
kung verschlechtern oder zu schuppenflechte-
ahnlichen Hautausschlagen fuhren.
Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

Gelegentlich:

Sehr selten:

5.WIE IST PRELIS COMP AUFZUBEWAHREN?

Nicht Gber 25°C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.
Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbe-
wahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und der Blisterpackung nach <Ver-
wendbar bis> angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des Monats.

6.WEITERE INFORMATIONEN

Was Prelis comp enthalt

Die Wirkstoffe sind Metoprololtartrat und Chlor-
talidon.

Eine Retardtablette Prelis comp enthalt
200mg Metoprololtartrat und 25mg Chlortali-
don.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat, Acrylsaureethylester-
Methacrylsauremethylester (30:70)-Copolymeri-
sat (Eudragit E30 D), Hypromellose, mikrokristal-
line Cellulose, Glycerol-Gemisch (Precirol-Pulver),
hochdisperses Siliciumdioxid, Carboxymethyl-
starke-Natrium, Talkum, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.) [pflanzl.], Titandioxid (E171), Glycerol
(-palmitat,-stearat)- Macrogol-Glycerolhydroxy-
stearat, Eisenoxid rot (E172).

Wie Prelis comp aussieht und Inhalt der
Packung

Prelis comp sind blassrote, kapselférmige, beid-
seitig gewolbte Retardtabletten mit beidseitiger
Bruchkerbe. Prelis comp ist in Packungen mit
30 (N1), 50 (N2) und 100 (N3) Retardtabletten er-
haltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Munchener StraBe 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/ 247-0

Fax: 034954/ 247-100

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
liberarbeitet im September 2010.

Recyclingpapier - spart Energie und Rohstoffe. o
Ein aktiver Beitrag zum Umweltschutz.




