GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Metoprolol STADA 100 mg Tabletten

Wirkstoff: Metoprolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Metoprolol STADA und wofur wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Metoprolol STADA aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Metoprolol STADA und wofir wird es angewendet?

Metoprolol, der Wirkstoff von Metoprolol STADA, hat eine blockierende Wirkung vorwiegend
auf bestimmte Rezeptoren des Herzens (herzspezifischer Betarezeptorenblocker), und wirkt
stressabschirmend auf das Herz. Dadurch wird der Blutdruck gesenkt und die Herzarbeit
verbessert.

Metoprolol STADA wird verwendet fiir:

Bei Erwachsenen

Bluthochdruck

bei Durchblutungsstérungen der Herzkranzgefale (chronisch-stabile Angina pectoris)
bei Herzrhythmusstérungen mit beschleunigtem Herzschlag (tachykarde
Herzrhythmusstérungen)

Akutbehandlung eines Herzinfarktes und zur Vorbeugung eines erneuten Herzinfarktes
nach einem Herzinfarkt

vorbeugende Behandlung von Migrane



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Metoprolol STADA beachten?

Metoprolol STADA darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Metoprolol, andere Betablocker oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile von Metoprolol STADA sind.

bei bestimmten Herzrhythmusstérungen (AV-Block Il. und Ill. Grades, kranker Sinus-
Knoten aulder bei Patienten mit Herzschrittmacher)

wenn Sie eine instabile Herzleistungsschwache haben (die sich in Form von
Flissigkeitsansammlung in der Lunge, beeintrachtigtem Blutfluss oder niedrigem
Blutdruck aufern kann) und mit Arzneimitteln zur Steigerung der Herzmuskelkraft
behandelt werden.

bei sehr niedrigem Puls (unter 50 Schlage/min)

bei zu niedrigem Blutdruck (systolischer Blutdruck unter 90 mm Hg)

bei Herz-Kreislauf-Schock

wenn Sie schweres Asthma oder eine schwere Lungenerkrankung mit Einengung der
Atemwege (chronisch-obstruktive Lungenerkrankung, COPD) haben.

wenn Sie einen unbehandelten hormonproduzierenden Tumor der Nebenniere haben, der
einen hohen Blutdruck verursacht (Phaochromozytom).

bei stoffwechselbedingter Ubersauerung des Blutes (metabolische Azidose)

bei schweren Durchblutungsstérungen der Gliedmalien

wenn Sie gleichzeitige bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (MAO-Hemmer)
einnehmen (Ausnahme: MAO-B-Hemmer).

bei gleichzeitiger intravendser Behandlung mit bestimmten anderen Arzneimitteln zur
Blutdrucksenkung oder anderen Arzneimitteln zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen (z.B. Kalziumkanalblocker vom Verapamil- oder Diltiazemtyp,
Disopyramid) (Ausnahme: Intensivmedizin).

wenn bei Ihnen der Verdacht auf einen akuten Herzinfarkt besteht und der Herzschlag
langsamer als 45 Schlage in der Minute ist, der obere (systolische) Blutdruckwert unter
100 mmHg ist und bestimmte Herzrhythmusstorungen vorliegen (PQ-Intervall > 0,24
Sekunden).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Metoprolol STADA einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Metoprolol STADA ist erforderlich,

wenn Sie an Asthma leiden. Die Wirkung von bestimmten Arzneimitteln zur Behandlung
von Asthma kann beeinflusst werden und es kann nétig sein, die Dosierung anzupassen.
Wenn Sie an einer schweren Form von Asthma oder einer schweren Lungenerkrankung
mit Einengung der Atemwege (chronisch-obstruktive Lungenerkrankung, COPD) leiden,
durfen Sie Metoprolol STADA nicht einnehmen.

wenn Sie zuckerkrank sind (Diabetes mellitus). Die Anzeichen einer Unterzuckerung
(z.B. schneller Herzschlag, Zittern) kénnen durch Metoprolol STADA abgeschwécht
werden. lhr Arzt sollte Ihre Blutzuckerwerte in kirzeren Abstanden uberwachen.

wenn Sie eine Schilddrisenuberfunktion (Hyperthyreose) haben. Metoprolol STADA
kann die Beschwerden verschleiern und sie kdnnen sich nach dem Absetzen von
Metoprolol STADA verschlimmern.

wenn Sie eine verzodgerte Erregungsleitung im Herzen haben (AV-Block 1. Grades).
wenn Sie Durchblutungsstérungen der GliedmaRen haben (Raynaud-Syndrom,
Claudicatio intermittens), da diese verschlimmert werden kénnen. Bei schweren
Durchblutungsstérungen dirfen Sie Metoprolol STADA nicht einnehmen.



- wenn Sie einen hormonproduzierenden Tumor der Nebenniere haben
(Phéochromozytom). Der Tumor muss vor und wahrend der Einnahme von Metoprolol
STADA behandelt werden (mit Alpha-Rezeptorblockern).

- wenn Sie operiert werden und ein Narkosemittel bekommen sollen. Bitte teilen Sie lhrem
Arzt oder Zahnarzt mit, dass Sie Metoprolol STADA einnehmen.

- wenn Sie gleichzeitig Clonidin, ein Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck, einnehmen.
Bei Beendigung der Behandlung muss zuerst Metoprolol STADA und dann Clonidin
schrittweise abgesetzt werden.

- wenn Sie schon einmal eine schwere Uberempfindlichkeitsreaktion (Allergie) hatten oder
gegen eine bestehende Uberempfindlichkeit behandelt werden
(Hyposensibilisierungstherapie). Metoprolol STADA kann sowohl die Empfindlichkeit
gegenulber allergieauslésenden Stoffen (Allergenen) als auch die Schwere allergischer
Reaktionen erhohen.

- wenn Sie an einer bestimmten Durchblutungsstérung der Herzkranzgefale (Prinzmetal-
Angina) leiden. Die Anzahl und Dauer von Angina-Anfallen kann erhdht bzw. verlangert
sein.

- wenn Sie selbst oder jemand aus lhrer Familie schon einmal Schuppenflechte (Psoriasis)
hatten.

- wenn Sie Kontaktlinsen tragen. Metoprolol STADA kann den Tranenfluss verringern.

Wenn Ihr Ruhepuls zu stark absinkt und Beschwerden auftreten, kann lhr Arzt die Dosis
verringern oder Metoprolol STADA schrittweise absetzen.

Die Anwendung des Arzneimittels Metoprolol STADA kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fuhren.

Einnahme von Metoprolol STADA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Nehmen Sie Metoprolol STADA nicht ein, wenn Sie bereits eines der folgenden Arzneimittel
einnehmen oder verabreicht bekommen:

- bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (MAO-Hemmer) (Ausnahme: MAO-B-Hemmer)
- bestimmte andere Arzneimittel zur Blutdrucksenkung oder andere Arzneimittel zur
Behandlung von Herzrhythmusstérungen (z.B. Kalziumkanalblocker vom Verapamil- oder

Diltiazemtyp, Disopyramid) durfen lhnen nicht gleichzeitig intravends (in eine Vene)
verabreicht werden (Ausnahme: Intensivmedizin)

Folgende Arzneimittel konnen die Wirkung von Metoprolol STADA verstarken:

- Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (selektive Serotonin-
Wiederaufnahme-Inhibitoren (SSRI) wie Paroxetin, Fluoxetin und Sertralin)

- Diphenhydramin (Arzneimittel gegen Schlaflosigkeit und zur Behandlung von Allergien)
- Hydroxychloroquin (zur Vorbeugung und Behandlung von Malaria)
- Celecoxib (zur Behandlung von Gelenkerkrankungen)

- Terbinafin (zur Behandlung von Pilzerkrankungen)



- Arzneimittel zur Behandlung von psychischen Erkrankungen (Neuroleptika, z. B.
Chlorpromazin, Triflupromazin, Chlorprothixen)

- Cimetidin (gegen Sodbrennen und saurebedingte Magenbeschwerden)
- Hydralazin (gegen erhdhten Blutdruck)

- Amiodaron, Chinidin und mdglicherweise Propafenon (Arzneimittel zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen)

- Bestimmte Narkosemittel (Inhalationsanasthetika). Bitte teilen Sie lhrem Arzt oder Zahnarzt
mit, dass Sie Metoprolol einnehmen.

Folgende Arzneimittel konnen die Wirkung von Metoprolol STADA abschwéchen:
- Rifampicin (Antibiotikum)

- Bestimmte entziindungshemmende und schmerzstillende Arzneimittel
(Prostaglandinsynthese-Hemmer, z.B. Indometacin)

Arzneimittel, die die Wirkung von Metoprolol STADA beeinflussen kdnnen oder deren
Wirkung durch Metoprolol STADA beeinflusst werden kann:

- Andere Arzneimittel gegen erhohten Blutdruck oder zur Behandlung von
Herzrhythmusstérungen oder Herzleistungsschwache (z.B. Reserpin, Alpha-Methyldopa,
Clonidin, Guanfacin, Klasse | Antiarrhythmika [z.B. Disopyramid], Herzglykoside)

- andere Betablocker, z.B. in Augentropfen zur Behandlung von griinem Star

- Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes (Insulin und blutzuckersenkende Arzneimittel zum
Einnehmen): Metoprolol STADA kann die Anzeichen einer Unterzuckerung (v.a. einen
schnellen Herzschlag) abschwachen. Lassen Sie lhren Blutzuckerspiegel regelmaRig
kontrollieren. lhr Arzt wird gegebenenfalls die Dosierung Ihrer Dblutzuckersenkenden
Arzneimittel entsprechend anpassen.

- Blutdrucksteigernde Arzneimittel (Sympathomimetika, z.B. Adrenalin, Noradrenalin). lhr
Blutdruck kann erheblich ansteigen.

- Die Wirkung von Adrenalin bei der Behandlung von Uberempfindlichkeitsreaktionen kann
abgeschwacht sein.

- xanthinhaltige Arzneimittel (z.B. Amino-, Theophyllin: zur Behandlung von Asthma):
gegenseitige Abschwachung der Wirkung

- Lidocain (Arzneimittel zur ortlichen Betaubung)

- bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (MAO-B-Hemmer)

- Arzneimittel mit blockierender Wirkung an sympathischen Ganglien

Wenn bei Ihnen eine gleichzeitige Behandlung mit Clonidin (ein Mittel zur Behandlung von

Bluthochdruck) beendet werden soll, muss Metoprolol STADA einige Tage friiher abgesetzt
werden.



Einnahme von Metoprolol STADA zusammen mit Alkohol

Trinken Sie keine alkoholischen Getranke, da die blutdrucksenkende Wirkung von Metoprolol
STADA verstarkt werden kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Sie mussen lhren Arzt informieren, wenn Sie schwanger sind, wenn sie vermuten, dass Sie
schwanger sind, wenn Sie beabsichtigen schwanger zu werden oder wenn Sie stillen. Ihr Arzt
wird dann entscheiden, ob Sie Metoprolol STADA wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit
weiter einnehmen werden. Betablocker einschliefdlich Metoprolol kénnen das ungeborene Kind
schadigen und zu einer Frihgeburt fihren. Metoprolol kann Nebenwirkungen, wie zum
Beispiel verlangsamten Herzschlag beim ungeborenen Kind und beim Neugeborenen
verursachen.

Der Wirkstoff von Metaprolol STADA geht in die Muttermilch Gber. Bei einer Behandlung mit
Metoprolol STADA in der Stillzeit muss das Kind sorgfaltig Uberwacht werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen!

Besonders zu Beginn der Behandlung, bei Dosiserh6hung, Praparatewechsel oder durch
gleichzeitigen Alkoholgenuss, kdnnen Schwindel oder Mudigkeit auftreten. Wenn Sie solche
Nebenwirkungen bei sich bemerken, sollten Sie kein Fahrzeug fihren und keine Werkzeuge
oder Maschinen benutzen.

Metoprolol STADA enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie Metoprolol STADA erst nach Ricksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Metoprolol STADA enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist
nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie ist Metoprolol STADA einzunehmen?

Nehmen Sie Metoprolol STADA immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Bitte fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind. Metoprolol STADA
wird angewendet bei Erwachsenen.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

Bluthochdruck:

1-mal taglich 1 - 2 Tabletten Metoprolol STADA 100 mg oder 2-mal taglich 2 - 1 Tablette



Metoprolol STADA 100 mg.

Durchblutungsstorungen der Herzkranzgefédl3e (chronisch-stabile Angina pectoris), Migréne:

2-mal taglich %2 - 1 Tablette Metoprolol STADA 100 mg.

Akutbehandlung eines Herzinfarktes und Vorbeuqung eines erneuten Herzinfarktes nach
einem Herzinfarkt:

Akutbehandlung:

Nach vorhergehender intravendser Behandlung mit Metoprololtartrat gibt man, beginnend 15
Minuten nach der letzten intravendsen Injektion, in den folgenden 48 Stunden 4-mal taglich 50
mg Metoprololtartrat zum Einnehmen. Bei Patienten, die weniger als 15 mg Metoprololtartrat
intravends vertragen haben, sollte die Behandlung mit Tabletten im Anschluss vorsichtig mit
25 mg Metoprololtartrat begonnen werden.

Vorbeugung:
Die empfohlene Dosis betragt zweimal taglich 100 mg Metoprololtartrat.

Herzrhythmusstérungen mit beschleunigtem Herzschlag (tachykarde
Herzrhythmusstérungen):

2-mal taglich %z - 1 Tablette Metoprolol STADA 100 mg.

Patienten mit eingeschréankter Nierenfunktion:

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Patienten mit eingeschréankter Leberfunktion:

Bei Anzeichen einer schweren Leberfunktionsstérung wird lhr Arzt Gber eine Anpassung der
Dosis entscheiden.

Altere Patienten (ab 65 Jahren):

Bei alteren Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Kinder und Jugendliche:

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Metoprolol bei Kindern im Alter von 0 bis 18 Jahren ist
bisher noch nicht erwiesen.

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Bitte nehmen Sie die Tabletten bei Einmalgabe morgens bzw. bei zweimaliger Gabe morgens
und abends nlchtern unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit ein.

Wie teilen Sie Ihre Metoprolol STADA Tablette ?
Die Tabletten kbnnen wahlweise mit zwei Handen oder durch Auflegen mit der grof3eren
Bruchkerbe nach oben auf eine harte, flache Unterlage mit Daumendruck in 4 gleich grof3e



Dosen zerteilt werden.
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Wenn Sie eine groRere Menge von Metoprolol STADA eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenden Sie sich umgehend an einen Arzt oder ein Krankenhaus. Der Arzt kann entsprechend
der Schwere der Uberdosierung bzw. der Art der Beschwerden Uber die erforderlichen
Maflinahmen entscheiden.

Nehmen Sie diese Gebrauchsinformation und/oder die Verpackung von Metoprolol STADA
mit, damit der Arzt weil3, welchen Wirkstoff Sie eingenommen haben.

Die haufigsten Anzeichen je nach Schwere einer Uberdosierung sind ein starker
Blutdruckabfall, langsamer Puls, unregelmafiger Herzschlag, Herzleistungsschwache, Herz-
Kreislaufschock und Herzstillstand sowie Atembeschwerden mit Verengung/Verkrampfung der
Atemwege, Bewusstseinsstérungen, Koma, Ubelkeit, Erbrechen, blauliche Verfarbung von
Haut und Schleimhauten (Zyanose), Unterzuckerung und Krampfanfalle.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol, anderen blutdrucksenkenden Arzneimitteln, Chinidin
(zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen) oder Barbituraten (Beruhigungsmittel) kdnnen
die Beschwerden verstarkt werden.

Die ersten Anzeichen einer Uberdosierung treten iblicherweise 20 Minuten bis 2 Stunden
nach der Einnahme des Arzneimittels auf.

Hinweis fiir das medizinische Fachpersonal
Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende der Gebrauchsinformation.

Wenn Sie die Einnahme von Metoprolol STADA vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben, sondern setzen Sie die vom Arzt verordnete Dosierung fort. Falls es beinahe schon
Zeit fur die nachste Dosis ist, lassen Sie die vergessene Dosis aus und nehmen Sie die
nachste Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Metoprolol STADA abbrechen

Die Behandlung mit Metoprolol STADA darf nur in Absprache mit lhrem Arzt geandert oder
beendet werden.

Die Behandlung muss von lhrem Arzt langsam und schrittweise beendet werden. Plétzliches
Absetzen kann zu einer Verschlechterung der Herzerkrankung fuhren und das Risiko fur einen
Herzinfarkt und plotzlichen Herztod erhéhen.

Sprechen Sie mit lhrem behandelnden Arzt, wenn Sie die Einnahme unterbrechen oder
vorzeitig beenden modchten.



Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Folgende nach Organsystem geordnete Ereignisse traten mit folgenden Haufigkeiten auf: sehr
haufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen), haufig (kann bis zu 1 von 10
Behandelten betreffen), gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen) selten
(kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen), sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000
Behandelten betreffen).

Herzerkrankungen

Haufig: niedriger Puls, niedriger Blutdruck, Blutdruckabfall beim Aufstehen (vereinzelt mit
Ohnmachtsanfallen), Herzklopfen.

Gelegentlich: Voriibergehende Verschlechterung einer Herzschwache, Herz-Kreislaufschock
bei Patienten mit akutem Herzinfarkt, Erregungsleitungsstérungen am Herzen (AV-Block 1.
Grades), Wassereinlagerungen ins Gewebe, Brustschmerzen.

Selten: Herzrhythmusstérungen (Erregungsleitungsstérungen, Arrhythmien).

Erkrankungen des Gefédl3systems:

Haufig: Kalte Hande und FufRe, Durchblutungsstérungen in den Fingern (Raynaud-Syndrom).

Sehr selten: Verstarkung von bereits bestehenden Durchblutungsstérungen in den
Gliedmalen bis zum Absterben von Gewebe (Gangran).

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Mudigkeit.
Haufig: Schwindel, Kopfschmerz.

Gelegentlich: Missempfindungen wie Kribbeln oder taubes Gefuhl in den Gliedmalen
(Parasthesien).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haufig: Ubelkeit, Bauchschmerzen, Durchfall, Verstopfung.
Gelegentlich: Erbrechen.

Selten: Mundtrockenheit.

Sehr selten: Geschmacksstérungen.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems




Sehr selten: Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie), starke Verminderung
bestimmter weilder Blutkdrperchen (Agranulozytose).

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Abweichungen der Leberfunktionswerte.
Sehr selten: Leberentziindung (Hepatitis).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Gelegentlich: Gewichtszunahme.

Selten: Auftreten oder Verschlechterung einer bestehenden Zuckerkrankheit (Diabetes
mellitus), Verstarkung einer insulinbedingten Unterzuckerung, Stérungen im Fettstoffwechsel
(Verminderung des HDL-Cholesterins, Erhéhung der Triglyzeride).

Sehr selten: Stérungen im Fettstoffwechsel (Erhdhung des VLDL-Cholesterins).

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Depressionen, Konzentrationsstérungen, verminderte Aufmerksamkeit,
Schlafrigkeit oder Schlafstérungen, Alptraume.

Selten: Nervositat, Angstlichkeit.

Sehr selten: Erinnerungsschwierigkeiten, Gedachtnisschwachen, Verwirrtheit,
Halluzinationen.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums

Haufig: Atemnot bei Anstrengung.
Gelegentlich: Atemnot durch Verengung/Verkrampfung der Atemwege (Bronchospasmus).
Selten: Schnupfen.

Augenerkrankungen

Selten: Sehstérungen, trockene und/oder gereizte Augen, Bindehautentziindung.

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Sehr selten: Horstérungen, Ohrgerdusche bzw. Ohrensausen (Tinnitus), voribergehender
Horverlust.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Hautausschlage (in Form von Schuppenflechte-dhnlichen Nesselausschlagen),
verstarktes Schwitzen.

Selten: Haarausfall.

Sehr selten: Lichtempfindlichkeitsreaktionen, Verschlechterung oder Auslésung einer



Schuppenflechte (Psoriasis) bzw. Schuppenflechte-ahnlicher Hautausschlage.

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Gelegentlich: Muskelschwache, Muskelkrampfe.
Sehr selten: Gelenkschmerzen.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Selten: Impotenz, sexuelle Funktionsstérung.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fUr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Metoprolol STADA aufzubewahren?

Nicht Gber 25° C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis"
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Metoprolol STADA enthalt

Der Wirkstoff ist Metoprolol. 1 Tablette enthalt 100 mg Metoprololtartrat.
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Die sonstigen Bestandteile sind:

Lactose-Monohydrat, Croscarmellose-Natrium, Polyvidon, Magnesiumstearat, Talkum und
Siliciumdioxid.

Wie Metoprolol STADA aussieht und Inhalt der Packung

Metoprolol STADA 100 mg sind runde, weil3e, bikonvexe Tabletten mit einer Kreuzbruchkerbe
auf beiden Seiten (Snap-Tab) und einem Durchmesser von 11 mm.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Metoprolol STADA ist in Packungen zu 20 und 50 Stiick erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

STADA Arzneimittel GmbH, 1190 Wien

Z.Nr.: 1-20791

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt liberarbeitet im Marz 2020.

Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt.

Uberdosierung

Symptome

l:.:Jberdosierung kann zu schwerer Hypotonie, Sinusbradykardie, Bradyarrhythmie, kardialen
Uberleitungsstérungen, Herzinsuffizienz, kardiogenem Schock und Herzstillstand fihren.
Zusatzlich konnen Atembeschwerden mit Bronchospasmen, Bewusstseinsstorungen, Koma,
Ubelkeit, Erbrechen, Zyanose, Hypoglykdmie und auch generalisierte Krampfanfalle und
Hyperkaliamie auftreten.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Alkohol, Antihypertensiva, Chinidin oder Barbituraten kbnnen
die Symptome verstarkt werden.

Die ersten Anzeichen einer Uberdosierung treten tblicherweise 20 Minuten bis 2 Stunden
nach Einnahme des Arzneimittels auf.

Therapie
Uberwachung der vitalen Parameter unter intensivmedizinischen Bedingungen.

Therapeutische MalRnahmen sind die Gabe von Aktivkohle, Laxantien und, sofern erforderlich,
Magenspulung.

Atropin, Sympathomimetika oder temporarer Schrittmacher zur Behandlung von Bradykardie
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und Uberleitungsstoérungen.

Bei Schock, akutem Herzversagen und Hypotonie kdnnen Plasma oder Plasmaersatzmittel,
eine Bolusinjektion Glucagon (falls erforderlich gefolgt von einer i.v. Infusion von Glucagon),
Sympathomimetika wie z.B. Dobutamin intravenés, und zusatzlich a1-Rezeptoragonisten bei
Vasodilatation verabreicht werden.

Die Gabe von Calcium-lonen kann ebenfalls in Betracht gezogen werden.

Bei Bronchospasmen kann ein Bronchodilatator (Beta-2-Sympathomimetikum) verabreicht
werden.

Bei generalisierten Krampfanfallen empfiehlt sich die langsame intraventése Gabe von
Diazepam.

Die zur Behandlung der Uberdosierung erforderlichen Dosen kénnen viel hoher sein als die
Ublichen therapeutischen Dosen, da die Betarezeptoren durch den Betablocker blockiert sind.
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