Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

MetoHEXAL® comp 100 mg/12,5 mg Tabletten

Wirkstoffe: Metoprololtartrat (Ph.Eur.) und Hydrochlorothiazid

mittels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen 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 beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in
dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

. Wie ist MetoHEXAL® comp einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist MetoHEXAL® comp aufzubewahren?
. Weitere Informationen

oURWNS

Was ist MetoHEXAL® comp und
wofiir wird es angewendet?

MetoHEXAL® comp ist ein Mittel zur Behandlung des Bluthoch-
drucks.

MetoHEXAL® comp wird angewendet bei:
e Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

Das Kombinationspréaparat MetoHEXAL® comp wird nur dann
empfohlen, wenn die Therapie mit einem der Einzelwirkstoffe
Metoprolol oder Hydrochlorothiazid, mit dem die Ersteinstellung
eines zu hohen Blutdrucks versucht werden sollte, unzurei-
chend wirkte und die Kombination der Einzelwirkstoffe in der in
MetoHEXAL® comp vorliegenden Dosierung sich als gut dosiert
erwiesen hat.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von MetoHEXAL® comp beachten?

MetoHEXAL® comp darf nicht eingenommen wer-
den,

* wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen Metoprololtartrat,
Hydrochlorothiazid, andere Thiaziddiuretika, andere Beta-
Rezeptorenblocker, Sulfonamide oder einen der sonstigen
Bestandteile von MetoHEXAL® comp sind

* bei Erregungsleitungsstérungen von den Vorhéfen auf die
Kammern (AV-Block II. oder lIl. Grades)

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

* bei gestorter Erregungsleitung zwischen Sinusknoten und
Vorhof (hdhergradige SA-Blockierungen)

* bei Schock

* bei akutem Herzinfarkt

¢ bei Herzmuskelschwache (manifeste Herzinsuffizienz, Lun-
genddem, Minderperfusion)

* bei einem Ruhepuls vor der Behandlung unter 50 Schlédgen
pro Minute (Bradykardie)

¢ bei krankhaft niedrigem Blutdruck (Hypotonie, systolisch unter
90 mmHg)

* bei Behandlung (dauerhaft oder mit Unterbrechungen) mit die
Herzkraft verstirkenden Betasympathomimetika

¢ bei Ubersduerung des Blutes (Azidose)

in Spatstadien peripherer Durchblutungsstérungen

bei Neigung zu Bronchialverkrampfung (bronchiale Hyperrea-

gibilitat)

bei gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemmstoffen (Ausnahme

MAO-B-Hemmstoffe)

bei fortgeschrittener Leistungsminderung der Nieren (Nieren-

insuffizienz mit stark eingeschrankter Harnproduktion; Kreati-

nin-Clearance kleiner als 30 ml/min und/oder Serum-Kreatinin

Uber 1,8 mg/100 ml) und akuter Nierenentziindung (Glomerulo-

nephritis)

bei schweren Leberfunktionsstérungen (Leberversagen mit

Bewusstseinsstérungen)

bei erniedrigtem Kaliumspiegel (Hypokaliamie), der auf eine

Behandlung nicht anspricht (unter 3,5 mmol/l)

bei schwerem Natriummangel im Blut (Hyponatridmie)

bei Verminderung der zirkulierenden Blutmenge (Hypovolémie)

bei erhdhtem Blut-Kalziumspiegel (Hyperkalzamie)

bei Gicht

in der Stillzeit

in der Schwangerschaft

Calciumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazem-Typ oder
andere Antiarrhythmika (wie Disopyramid) dirrfen bei Patienten,
die mit MetoHEXAL® comp behandelt werden, nicht intravents
angewendet werden (Ausnahme: Intensivmedizin).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Meto
HEXAL® comp ist erforderlich bei

e geringgradigen Erregungsleitungsstérungen von den Vorhé-
fen auf die Kammern (AV-Block |. Grades)

* bereits bestehender oder bisher nicht in Erscheinung getrete-
ner Zuckerkrankheit (manifester oder latenter Diabetes melli-
tus; schwere hypoglykdmische Zustande méglich; regelmasi-
ge Kontrolle des Blutzuckers!)

¢ l&ngerem strengen Fasten und schwerer kdrperlicher Belas-
tung (Zustande mit stark erniedrigtem Blutzucker mdglich)

* Patienten mit einem hormonproduzierenden Tumor des Ne-
bennierenmarks (Ph&ochromozytom; vorherige Therapie mit
Alpha-Blockern erforderlich)

e Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nierenfunktion
(Serum-Kreatinin > 1,2 < 1,8 mg/dl)

* Patienten, die gleichzeitig mit Digitalispréparaten (Arzneimittel
gegen Herzschwéche), Glukokortikoiden (bestimmte Neben-
nierenrindenhormone) oder Laxanzien (Abfihrmittel) behan-
delt werden

¢ Durchblutungsstérungen der Hirngeféi3e

* Durchblutungsstérungen der HerzkranzgefaBe (koronare
Herzkrankheit)

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in der per-
sonlichen oder familiéren Vorgeschichte sollten die Anwendung
von Arzneimitteln, die Beta-Rezeptorenblocker enthalten (z. B.
MetoHEXAL® comp), nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Ab-
wagung erfolgen.

Beta-Rezeptorenblocker kénnen die Empfindlichkeit gegentiber
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 unter Therapie zur Schwéchung bzw. Aufhebung der
allergischen Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungsthera-
pien; Vorsicht, GberschieBende anaphylaktische Reaktionen)
geboten.

Die Therapie mit MetoHEXAL® comp sollte abge-
brochen werden bei:

* therapieresistenter Entgleisung des Elektrolythaushalts

* orthostatischen Beschwerden (z. B. Schwarzwerden vor den
Augen, Schwindel, evil. Ohnmacht)

¢ Uberempfindlichkeitsreaktionen

e starken Beschwerden im Magen- oder Darmtrakt

* zentralnervésen Stérungen

¢ Pankreatitis (Entzindung der Bauchspeicheldrlise)

¢ Blutbildveranderung

* bei akuter Gallenblasenentziindung

* beim Auftreten einer GefaBentziindung (Vaskulitis)

» Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsichtigkeit.

Waéhrend der Behandlung mit MetoHEXAL® comp sollten die
Patienten auf eine ausreichende Flissigkeitsaufnahme achten
und wegen des Kaliumverlustes kaliumreiche Nahrungsmittel
zu sich nehmen (Bananen, Gemuse, Nisse).

Die Kaliumverluste kénnen durch die gleichzeitige Behandlung
mit kaliumsparenden Diuretika vermindert oder verhindert werden.

Wahrend der Langzeitbehandlung mit MetoHEXAL® comp soll-
ten die Serumelektrolyte (insbesondere Kalium, Natrium, Kalzi-
um), Kreatinin und Harnstoff, die Blutfette (Cholesterol und
Triglyzeride), Harnsdure sowie der Blutzucker regelmaBig kon-
trolliert werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von MetoHEXAL® comp kann bei Dopingkon-
trollen zu positiven Ergebnissen flhren.

Eine missbrauchliche Anwendung des Arzneimittels Meto
HEXAL® comp zu Dopingzwecken kann zu einer Geféahrdung
Ihrer Gesundheit fihren.

Bei Einnahme von MetoHEXAL® comp mit anderen
Arzneimitteln:

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem einge-
nommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Bei zusatzlicher Einnahme von ACE-Hemmern (z. B. Capto-
pril, Enalapril) besteht zu Behandlungsbeginn das Risiko eines
massiven Blutdruckabfalls.

Bei gleichzeitiger Anwendung von MetoHEXAL® comp und Insu-
lin oder oralen blutzuckersenkenden Medikamenten kann

. Was ist MetoHEXAL® comp und wofiir wird es angewendet?
Was missen Sie vor der Einnahme von MetoHEXAL® comp beachten?
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deren Wirkung sowohl verstérkt bzw. verlangert als auch ab-
geschwéacht werden. Warnzeichen einer verminderten Blut-
zuckerkonzentration (Hypoglyk&mie), insbesondere die erhh-
te Herzschlagfolge (Tachykardie) und Zittern der GliedmaBen
(Tremor), sind verschleiert oder abgemildert. Daher sind regel-
maBige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

Schmerz- und Reumamittel (Salicylate, andere nicht-steroidale
Antiphlogistika, wie Indometacin) kénnen die blutdrucksenken-
de und entwassernde Wirkung von MetoHEXAL® comp vermin-
dern. Bei hochdosierter Salicylateinnahme kann die schadigen-
de Wirkung der Salicylate auf das zentrale Nervensystem ver-
starkt werden. Bei Patienten, die unter der Behandlung mit
MetoHEXAL® comp eine Hypovolamie (Verminderung der Blut-
menge) entwickeln, kann die gleichzeitige Gabe nicht-steroida-
ler Antiphlogistika ein akutes Nierenversagen auslésen.

Die blutdrucksenkende Wirkung von MetoHEXAL® comp kann
durch andere blutdrucksenkende Arzneimittel (besondere
Vorsicht bei Prazosin), bestimmte Schlaf- und Beruhigungs-
mittel (Barbiturate, Phenothiazine) sowie Mittel zur Behand-
lung von Depressionen (trizyklische Antidepressiva), gefaB-
erweiternde Mittel und Alkoholgenuss verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Calciumantagonisten vom
Nifedipin-Typ kann es zu einer verstérkten Blutdrucksenkung
und in Einzelfallen zur Ausbildung einer Herzmuskelschwéche
kommen.

Die die Herzleistung herabsetzenden Wirkungen von Meto
HEXAL® comp und Antiarrhythmika kénnen sich addieren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Calciumantagonisten vom
Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder Antiarrhythmika ist eine
sorgféltig Uberwachung des Patienten angezeigt, da es zu
Blutdruckabfall, verlangsamter Herzschlagfolge oder anderen
Herzrhythmusstérungen kommen kann.

Hinweis

Calciumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazem-Typ oder
andere Antiarrhythmika (wie Disopyramid) dirfen bei Patien-
ten, die mit MetoHEXAL® comp behandelt werden, nicht intra-
vends angewendet werden (Ausnahme: Intensivmedizin).

Bei gleichzeitiger Anwendung von MetoHEXAL® comp und
Reserpin, Alpha-Methyldopa, Clonidin und Guanfacin kann
es zu einem starkeren Absinken der Herzfrequenz bzw. zu einer
Verzdgerung der Erregungsleitung am Herzen kommen.

Nach abruptem Absetzen von Clonidin bei gleichzeitiger An-
wendung von MetoHEXAL® comp kann der Blutdruck Uber-
schieBend ansteigen. Clonidin darf daher erst abgesetzt wer-
den, wenn einige Tage zuvor die Verabreichung von Meto
HEXAL® comp beendet wurde. AnschlieBend kann Clonidin
stufenweise abgesetzt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von geféBverengenden Mitteln
(Noradrenalin, Adrenalin und anderen sympathomimetisch wir-
kenden Substanzen, z. B. enthalten in Hustenmitteln, Nasen-
und Augentropfen) ist ein Blutdruckanstieg méglich.

Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer (Mittel gegen Depressio-
nen) sollten wegen eines mdglichen UberschieBenden Blut-
druckanstiegs nicht zusammen mit MetoHEXAL® comp einge-
nommen werden.

Die Wirkung harnsauresenkender Arzneimittel sowie von
Noradrenalin und Adrenalin kann bei gleichzeitiger Anwen-
dung von MetoHEXAL® comp abgeschwécht werden.

Bei gleichzeitiger Behandlung mit herzwirksamen Glykosiden
ist zu beachten, dass bei einem sich unter Behandlung mit Meto
HEXAL® comp entwickelnden Kaliummangelzustand und/oder
Magnesiummangelzustand die Empfindlichkeit des Herzmus-
kels gegentiiber herzwirksamen Glykosiden erhéht ist und die
Wirkungen und Nebenwirkungen der herzwirksamen Glykoside
entprechend verstarkt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Glukokortikoiden, ACTH
(adrenocorticotropes Hormon), Carbenoxolon, Amphotericin
B, Furosemid oder Laxanzien kann zu verstarkien Kaliumver-
lusten flhren.

Bei gleichzeitiger Gabe von MetoHEXAL® comp und Lithium
fuhrt eine verminderte Lithiumausscheidung zu einer Verstar-
kung der herz- und nervenschadigenden Wirkung von Lithium.

Die gleichzeitige Anwendung von MetoHEXAL® comp und Nar-
kosemitteln kann eine verstérkte Blutdrucksenkung zur Folge
haben. Die die Herzleistung herabsetzende (negativ inotrope)
Wirkung der beiden Arzneimittel kann sich addieren. Deshalb
sollte der Narkosearzt Uiber die Behandlung mit MetoHEXAL®
comp informiert werden.

Die Wirkung curareartiger Muskelrelaxanzien kann durch Meto
HEXAL® comp verstarkt oder verlangert werden. Kann Meto
HEXAL® comp vor Eingriffen in Allgemeinnarkose oder vor der
Anwendung curareartiger Muskelrelaxanzien nicht abgesetzt
werden, muss der Narkosearzt Gber die Behandlung mit Meto
HEXAL® comp informiert werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Zytostatika (z. B. Cyclo-
phosphamid, Fluorouracil, Methotrexat) ist mit verstarkter Kno-
chenmarksschédigung zu rechnen.

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

Die Wirkung von MetoHEXAL® comp kann durch Cimetidin
(Magen-Darm-Mittel) verstarkt werden.

Hydralazin und selektive Serotonin-Wiederaufnahmehem-
mer (SSRI), wie z. B. Paroxetin, Fluoxetin und Sertralin, kénnen
die Plasmakonzentration von Metoprolol erhéhen.

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

Die gleichzeitige Anwendung von Colestyramin oder Colesti-
pol (Mittel zur Behandlung von Fettstoffwechselstérungen) ver-
mindert die Aufnahme des Hydrochlorothiazid-Anteils von Meto
HEXAL® comp.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Methyldopa (blutdrucksen-
kendes Mittel) sind in Einzelfallen Hamolysen (beschleunigter
Abbau von roten Blutkérperchen) durch Bildung von Antikér-
pern gegen Hydrochlorothiazid beschrieben worden.

Bei Einnahme von MetoHEXAL® comp zusammen
mit Nahrungsmitteln und Getréanken

Die dampfenden Wirkungen von MetoHEXAL® comp und Alko-
hol kdnnen sich gegenseitig verstérken.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Schwangerschaft
Sie dirfen MetoHEXAL® comp in der Schwangerschaft nicht
einnehmen.

Stillzeit

Sie dirfen MetoHEXAL® comp in der Stillzeit nicht einnehmen,
da die Wirkstoffe in die Muttermilch (ibergehen und der Be-
standteil Hydrochlorothiazid die Milchproduktion hemmen kann.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschi-
nen:

Die Behandlung des Bluthochdruckes mit diesem Arzneimittel
bedarf der regelmaBigen &arztlichen Kontrolle. Durch individuell
auftretende unterschiedliche Reaktionen kann die Féhigkeit zur
aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Bedienen von
Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréach-
tigt werden. Dies gilt in verstarktem Maf3e bei Behandlungsbe-
ginn, Dosiserhéhung und Praparatewechsel sowie im Zusam-
menwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige
Bestandteile von MetoHEXAL® comp

Dieses Arzneimittel enthélt Lactose. Bitte nehmen Sie Meto
HEXAL® comp daher erst nach Ruicksprache mit Inrem Arzt ein,
wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit
gegenuiber bestimmten Zuckern leiden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wie ist MetoHEXAL® comp einzu-
nehmen?

Nehmen Sie MetoHEXAL® comp immer genau nach der Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Uibli-
che Dosis:

Grundsétzlich sollte die Behandlung eines zu hohen Blut-
druckes mit niedrigen Dosen eines Einzelwirkstoffes einschlei-
chend begonnen und langsam gesteigert werden. Die fixe
Kombination MetoHEXAL® comp aus Metoprolol und Hydro-
chlorothiazid sollte erst angewendet werden, wenn durch die
Einzelwirkstoffe keine Normalisierung des Blutdruckes bewirkt
werden konnte oder bei hoher Dosierung UberméBige Neben-
wirkungen aufgetreten waren und sich die Kombination der Ein-
zelwirkstoffe in der in MetoHEXAL® comp vorliegenden Dosie-
rung als gut eingestellt erwiesen hat. Die Dosierung darf ohne
Anweisung des Arztes nicht gedndert werden.

Erwachsene nehmen 1-mal taglich 1 Tablette MetoHEXAL®
comp ein (entsprechend 100 mg Metoprololtartrat und 12,5 mg
Hydrochlorothiazid).

Bei eingeschrankter Nieren- und Leberfunktion kann der Arzt
eine geringere Dosis verordnen, wenn Abbau und Ausschei-
dung von Metoprolol (Bestandteil von MetoHEXAL® comp) ver-
mindert sind.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut zum Frihstiick mit ausrei-
chend Fliussigkeit (z. B. mit einem Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

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

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

Nach Langzeitbehandlung sollte MetoHEXAL® comp - beson-
ders bei Vorliegen einer ischamischen Herzkrankheit - langsam
(d. h. Uber 7-10 Tage) abgesetzt werden, da ein abruptes
Absetzen zu einer akuten Verschlechterung lhres Krankheits-
zustandes flihren kann.

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

Wenn Sie eine groBere Menge MetoHEXAL® comp
eingenommen haben, als Sie sollten:

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Herzfrequenz
und/oder des Blutdrucks muss die Behandlung mit Meto
HEXAL® comp abgebrochen werden.Versténdigen Sie bei Ver-
dacht auf eine Uberdosierung sofort einen Arzt/Notarzt, damit
dieser Uber das weitere Vorgehen entscheiden kann! Halten
Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit sich der Arzt
Uber den aufgenommenen Wirkstoff informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von MetoHEXAL® comp
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorheri-
ge Einnahme vergessen haben, sondern fahren Sie in der
Dosierung fort, wie sie vom Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von MetoHEXAL® comp
abbrechen

Eine Unterbrechung oder Anderung darf nur auf &rztliche An-
weisung erfolgen. Soll die Behandlung mit MetoHEXAL® comp
nach langerer Anwendung unterbrochen oder abgesetzt wer-
den, sollte dies grundsétzlich langsam ausschleichend erfol-
gen. Dies ist notig, da abruptes Absetzen zur Minderdurchblu-
tung des Herzmuskels (Herzischdmie) mit neuerlicher Ver-
schlimmerung einer Angina pectoris oder zu einem Herzinfarkt
oder zum Wiederauftreten eines Bluthochdrucks filhren kann.

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

Welche Nebenwirkungen sind mog-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann MetoHEXAL® comp Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende 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 verfigbaren
Daten nicht abschéatzbar

Mégliche Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten:

¢ Verminderung der Blutplatichenzahl (Thrombozytopenie),
starke Verminderung bestimmter weier Blutkdrperchen
(Leukopenie, Agranulozytose) auch in Verbindung mit Infekt-
neigung und schweren Allgemeinsymptomen, Anédmie durch
Blutbildungsstérungen im Knochenmark (aplastische An-
amie), vermehrter Zerfall roter Blutkérperchen durch Bildung
von Antikdrpern gegen Hydrochlorothiazid bei gleichzeitiger
Einnahme von Methyldopa

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich:
* Arzneimittelfieber

Hormonelle Erkrankungen

Nicht bekannt:

e Die Symptome einer schweren Schilddriisentberfunktion
(Thyreotoxikose) kdnnen maskiert sein.

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen

Sehr haufig:

» erhdhte Harnséurespiegel im Blut, die bei entsprechend ver-
anlagten Patienten zu Gichtanfallen fihren kénnen

Héufig:
* Appetitlosigkeit, vortibergehender Anstieg der hampflichtigen
Substanzen (Harnstoff, Kreatinin) im Blut

Gelegentlich:
* Anstieg der Blutfette (Cholesterin, Triglyceride)

Sehr selten:
¢ Gewichtszunahme

Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit
(latenter Diabetes mellitus) kann erkennbar werden, eine be-
reits bestehende Zuckerkrankheit (manifester Diabetes melli-
tus) sich verschlechtern.

Nach langerem strengen Fasten oder schwerer kérperlicher Be-
lastung kann es bei gleichzeitiger Behandlung mit MetoHEXAL®
comp zu Zusténden mit emiedrigtem Blutzucker (hypoglykami-
sche Zustande) kommen. Warnzeichen eines emiedrigten Blut-
zuckers, insbesondere erhdhte Herzschlagfolge und Zittern der
Finger, kdnnen verschleiert werden.

Aufgrund des Hydrochlorothiazid-Anteils kommt es bei langfris-
tiger, kontinuierlicher Anwendung von MetoHEXAL® comp sehr
haufig zu Stérungen im Flussigkeits- und Elektrolythaushalt,
insbesondere zu verminderten Kalium- und Natriumspiegeln im
Blut, ferner zu verminderten Magnesium- und Chloridspiegeln
sowie erhéhten Kalziumspiegeln im Blut.

Als Folge der Elektrolyt- und FlUssigkeitsverluste kann sich eine
stoffwechselbedingte Alkalisierung des Blutes entwickeln bzw.
eine bereits bestehende stoffwechselbedingte Alkalisierung des
Blutes kann sich verschlechtern.

Bei hoher Dosierung kénnen auf die verstarkte Harnausschei-
dung zuriickzufiihrende Flissigkeits- und Natriumverluste auf-
treten, die sich haufig als Durst, Schwéachegefiihl, Muskel-
schmerzen, Nervositéat, Herzklopfen, Kreislaufstérungen mit ver-
mindertem Blutdruck beim Wechsel vom Liegen zum Stehen
(orthostatische Regulationsstérungen) duBBern. Bei exzessiver
Harnausscheidung kann es infolge der Entwésserung (Dehy-
dratation) und verminderter zirkulierender Blutmenge zur Blut-
eindickung und gelegentlich zu Krampfanfallen, Benommenheit,
Kreislaufkollaps und zu einem akuten Nierenversagen sowie als
Folge der Bluteindickung - insbesondere bei alteren Patienten
oder bei Vorliegen von Venenerkrankungen - zu Blutpfropfbil-
dung (Thrombosen, Embolien) kommen.

Infolge eines verminderten Blutkaliumbestandes kénnen Miss-
empfindungen an den GliedmaBen, L&hmungen, Teilnahmslo-
sigkeit, UberméBige Gasansammlung im Magen-Darm-Trakt
oder Herzrhythmusstérungen auftreten.

Schwere Kaliumverluste kénnen zu einer Darml&hmung (para-
lytischer lleus) oder zu Bewusstseinsstérungen bis zum Koma
fahren.

Psychiatrische Erkrankungen

Héufig:

e Schlafstérungen, depressive Verstimmungen, verstarkte
Traumaktivitat, Albtraume, Halluzinationen, Verwirrtheit

Diese Erscheinungen sind gewdhnlich leichterer Art und voru-

bergehend.

Sehr selten:
* Personlichkeitsveranderungen (z. B. Geflihlsschwankungen,
kurz dauernder Gedachtnisverlust)

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig:

¢ Mudigkeit, Kopfschmerzen, Schwitzen, Schwindelgefihl

Diese Erscheinungen sind gewdhnlich leichterer Art und voru-

bergehend.

* Missempfindungen (Paréstesien) und Kaéltegefiihl an den
Gliedmafen.

Augenerkrankungen

Gelegentlich:

¢ Augenbindehautentziindung, verminderter Tranenfluss (dies
ist beim Tragen von Kontaktlinsen zu beachten), Sehstérun-
gen (z.B. verschwommenes Sehen, Farbsehstérungen
[Gelbsehen]), Verschlimmerung einer bestehenden Kurzsich-
tigkeit

Sehr selten:
* Flimmern vor den Augen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths
Sehr selten:
* Horstérungen, Ohrensausen

Herzerkrankungen

Gelegentlich:

* Herzklopfen, starke Verminderung der Herzschlagfolge,
Herzrhythmusstérungen (atrioventrikulire Uberleitungsstd-
rungen), Verstérkung einer Herzmuskelschwéche mit peri-
pheren Wassereinlagerungen im Gewebe (Odeme), Herz-
schmerzen, Atemnot bei Belastung

Sehr selten:
* Verstarkung von Anféllen bei Patienten mit anfallsweise auf-
tretenden Schmerzen in der Herzgegend (Angina pectoris)

GefaBerkrankungen

Gelegentlich: )

* verstérkter Blutdruckabfall auch beim Ubergang vom Liegen
zum Stehen (orthostatische Hypotonie)

* anfallsartige, kurz dauernde Bewusstlosigkeit

¢ GefaBentziindung

 Verstéarkung der Beschwerden bei Patienten mit peripheren
Durchblutungsstérungen, sowie bei Patienten mit Verkramp-
fungen der Fingerschlagadern (Raynaud-Syndrom)

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und des
Mediastinums

Gelegentlich:

* akute (interstitielle) Lungenentziindung

Sehr selten:

* allergischer Schnupfen, plétzlich auftretendes Lungenddem
mit Schocksymptomatik

e Atemnot bei Patienten mit Neigung zu Verkrampfungen der
Bronchien (insbesondere bei Patienten mit obstruktiven
Atemwegserkrankugen)

Erkrankungen des Magen-Darm-Traktes

Héufig:

» Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Durchfall, Schmerzen und
Krampfe im Bauchraum

Gelegentlich:
* Mundtrockenheit, akute Bauchspeicheldriisenentziindung

Leber- und Gallenerkrankungen

Gelegentlich:

¢ Gelbsucht, akute Gallenblasenentziindung (insbesondere bei
vorbestehendem Gallensteinleiden)

Sehr selten:
¢ Erhdhung der Leberenzyme (GOT, GPT), Leberentziindung
(Hepatitis)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Haufig:

e allergische Hautreaktionen (z. B. Rétung, Juckreiz, Hautaus-
schldge bei Lichteinwirkung [photoallergisches Exanthem)],
kleinfleckige Einblutungen in Haut und Schleimhaut [Purpu-
ra], stark juckende Quaddeln [Urtikaria])

Sehr selten:

* Haarausfall, Schuppenflechte, Verschlechterung einer beste-
henden Schuppenflechte, Schuppenflechte-ahnliche Hautaus-
schlage, kutaner Lupus erythematodes

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkran-
kungen
Héufig:
¢ Muskelschwéche oder Muskelkrampfe (z. B. Wadenkrampfe)

Sehr selten:

* bei Langzeittherapie Erkrankung der Gelenke (Arthropathie)
und/oder Gelenkschmerzen (Arthralgie), wobei ein oder meh-
rere Gelenke betroffen sein konnen (Mono- und Polyarthritis).

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

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Sehr selten:

e Libido- und Potenzstérungen, Verhartung des Penis (Indura-
tio penis plastica [Peyronie’s disease])

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der
aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder
Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind.

Wie ist MetoHEXAL® comp auf-
zubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung
und dem Umkarton angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen :
Nicht Gber 30°C lagern!

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

Weitere Informationen

Was MetoHEXAL® comp enthalt:

Die Wirkstoffe sind: Metoprololtartrat (Ph.Eur.) und Hydro-
chlorothiazid

1 Tablette enthélt 100 mg Metoprololtartrat (Ph.Eur.) und
12,5 mg Hydrochlorothiazid

Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, mikrokristalline Cellulose,
Crospovidon, Hyprolose, Lactose-Monohydrat, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.), Maisstérke, hochdisperses Siliciumdioxid

Hinweis fiir Diabetiker
1 Tablette enthélt weniger als 0,01 BE.

Wie MetoHEXAL® comp aussieht und Inhalt der
Packung:

Wei3e, runde Tablette mit einer einseitigen Bruchkerbe.

MetoHEXAL® comp ist in Packungen mit 30 (N1), 50 (N2) und
100 (N3) Tabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEXAL AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290
e-mail:service @ hexal.com

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,

ein Unternehmen der HEXAL AG
Otto-von-Guericke-Allee 1

39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet
im Juli 2008.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!
Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!

672639



