Liebe Patientin, lieber Patient!

Bitte lesen Sie folgende Gebrauchsinformation aufmerksam, weil sie wichtige Infor-
mationen dariiber enthélt, was Sie bei der Anwendung dieses Arzneimittels beach-
ten sollen. Wenden Sie sich bei Fragen bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten

Wirkstoff: Metoprololtartrat

Zusammensetzung

1 Retardtablette enthélt:
Arzneilich wirksamer Bestandteil:
Metoprololtartrat 50,0 mg

Sonstige Bestandteile:

Mikrokristalline Cellulose, Ethylcellulose, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Hyprolose,
Triethylcitrat, Sucrose, Maisstarke, Starkehydrolysat, hochdisperses Siliciumdioxid,
Hypromellose, Talkum, Macrogol 6000, Titandioxid (E 171).

Darreichungsform und Inhalt

Packung mit 30 Retardtabletten

Packung mit 50 Retardtabletten
Packung mit 100 Retardtabletten

Stoff- oder Indikationsgruppe oder Wirkungsweise

[3;-selektiver Betarezeptorenblocker

Name und Anschrift des pharmazeutischen Unternehmers und des Herstellers

Pharmazeutischer Unternehmer:
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm
www.ratiopharm.de

Hersteller:

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren
www.merckle.de

Anwendungsgebiete



arterieller Bluthochdruck (Hypertonie)

chronische, stabile koronare Herzkrankheit (Angina pectoris)
Sekundarprophylaxe nach Herzinfarkt

schnelle Formen der Herzrhythmusstorungen (supraventrikulére und ventrikulare
tachykarde Arrhythmien)

vorbeugende Behandlung der Migrane

Gegenanzeigen

Wann durfen Sie Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten nicht
einnehmen?

Metoprolol darf nicht eingenommen werden bei

Schock

Herzinfarkt, wenn die Herzfrequenz kleiner als 45 Schlage pro Minute ist, Erre-
gungsleitungsstorungen von den Vorhofen auf die Kammern (AV-Block 2. oder 3.
Grades) vorliegen, ein Abschnitt im Elektrokardiogramm (das P-R-Intervall)
langer als 240 ms ist, der systolische Blutdruck niedriger als 100 mmHg ist und
eine mittlere bis schwere Herzinsuffizienz vorliegt

unbehandelter Herzinsuffizienz

Erregungsleitungsstorungen von den Vorhofen auf die Kammern (AV-Block

2. und 3. Grades)

einem Ruhepuls vor der Behandlung unter 50 Schlagen pro Minute
Sinusknoten-Syndrom (sick sinus syndrome)

Erregungsleitungsstérungen zwischen Sinusknoten und Vorhof (sinuatrialem
Block)

krankhaft niedrigem Blutdruck (Hypotonie, systolisch kleiner als 90 mm Hg)
Ubersauerung des Blutes (Azidose)

Neigung zur Bronchialverkrampfung (bronchialer Hyperreagibilitat z. B. bei
Asthma bronchiale)

Spatstadien peripherer Durchblutungsstérungen

gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemmstoffen (Ausnahme: MAO-B-Hemmstoffe)
Uberempfindlichkeit gegentiber Metoprolol oder einem der sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels oder anderen Beta-Rezeptorblockern

Die intraventse Applikation von Calciumantagonisten vom Verapamil- oder
Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrhythmika (wie Disopyramid) bei Patienten, die
mit Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten behandelt werden, ist
kontraindiziert (Ausnahme: Intensivmedizin).



Wann durfen Sie Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt einnehmen?

Im Folgenden wird beschrieben, wann Sie Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg
Retardtabletten nur unter bestimmten Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht
einnehmen durfen. Befragen Sie hierzu bitte Ihren Arzt. Dies gilt auch, wenn diese
Angaben bei Ihnen friher einmal zutrafen.

Metoprolol darf nur mit besonderer Vorsicht angewendet werden bei geringgradigen
Erregungsleitungsstérungen von den Vorhéfen auf die Kammern (AV-Block 1.
Grades), bei zuckerkranken Patienten mit stark schwankenden Blutzuckerwerten
sowie bei langerem strengen Fasten und schwerer korperlicher Belastung
(Zustande mit stark erniedrigtem Blutzucker sind mdglich).

Bei instabiler und Insulin-abhangiger Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus) kann es
erforderlich werden, die blutzuckersenkende Therapie anzupassen.

Bei Patienten mit einem hormonproduzierenden Tumor des Nebennierenmarks
(Ph&ochromozytom) ist eine vorherige Behandlung mit einem ?-Rezeptorenblocker
erforderlich.

Bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion ist eine besonders sorgfaltige
arztliche Uberwachung erforderlich, da die Bioverfugbarkeit von Metoprolol-
ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten erhoht sein kann.

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in der personlichen oder
familiaren Vorgeschichte sollte die Anwendung von Arzneimitteln mit
betablockierenden Eigenschaften (z.B. Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg
Retardtabletten) nur nach sorgfaltiger Nutzen-Risiko-Abwéagung erfolgen.

Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten kann die Empfindlichkeit
gegenuber 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 Schwachung bzw.
Aufhebung der allergischen Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie;
Vorsicht, GberschieRende anaphylaktische Reaktionen) geboten.

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte nehmen Sie Metoprolol-ratiopharm® NK
50 mg Retardtabletten daher erst nach Riucksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.



Was missen Sie in Schwangerschaft und Stillzeit beachten?

Metoprolol soll wahrend der Schwangerschaft (insbesondere wahrend der ersten
3 Monate) und Stillzeit nur bei strenger Indikationsstellung und nach Abwéagung von
Nutzen und moglichem Risiko angewendet werden.

Schwangerschaft:

Metoprolol darf in der Schwangerschaft nur nach strenger Nutzen-Risiko-Abwéagung
durch den behandelnden Arzt angewendet werden, da bislang keine ausreichend
gut dokumentierten Studien zu einer Anwendung an schwangeren Frauen
existieren.

Metoprolol passiert die Plazenta und reduziert die plazentare Durchblutung,
wodurch das ungeborene Kind geschadigt werden kann.

Metoprolol sollte 48-72 Stunden vor dem errechneten Geburtstermin abgesetzt
werden. Wenn dies nicht méglich ist, mussen die Neugeborenen fur die Dauer von
48-72 Stunden nach der Geburt sorgfaltig tberwacht werden.

Stillzeit:

Metoprolol geht in die Muttermilch Gber. Obwohl nach therapeutischen Dosierungen
nicht mit unerwinschten Wirkungen zu rechnen ist, sollten gestillte Sduglinge auf
mogliche Arzneimittelwirkungen hin beobachtet werden.

Die durch die Muttermilch aufgenommene Menge an Metoprolol kann verringert
werden, wenn erst 3-4 Stunden nach Einnahme des Medikamentes gestillt wird.

Vorsichtsmal3nahmen fir die Anwendung und Warnhinweise

Welche VorsichtsmalRnahmen missen beachtet werden ?

Bei stark eingeschrankter Leberfunktion ist die Elimination von Metoprolol-
ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten vermindert, so dass unter Umstéanden eine
Dosisreduktion erforderlich ist.

Da die Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers verschleiert werden kdnnen,
sind regelmafige Blutzuckerkontrollen erforderlich (siehe Nebenwirkungen).

Beim Tragen von Kontaktlinsen ist die Moglichkeit eines verminderten
Tranenflusses zu beachten.

Bei schweren Nierenfunktionsstérungen wurde in Einzelfallen Gber eine Verschlech-
terung der Nierenfunktion unter Therapie mit Beta-Rezeptorblockern berichtet. Eine
Anwendung von Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten sollte in diesen
Fallen unter entsprechender Uberwachung der Nierenfunktion erfolgen.



Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten kann eine Pulsverlangsamung
(Bradykardie), Symptome peripherer arterieller Durchblutungsstérungen und einen
Schock durch eine plotzliche allergische Allgemeinreaktion (anaphylaktischer
Schock) verstarken.

Eine Unterbrechung oder Anderung der Behandlung darf nur auf arztliche
Anweisung erfolgen. Soll die Behandlung mit Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg
Retardtabletten nach langerer Anwendung unterbrochen oder abgesetzt werden,
sollte dies grundsatzlich langsam ausschleichend erfolgen, da abruptes Absetzen
zur Minderdurchblutung des Herzmuskels (Herzischamie) mit neuerlicher
Verschlimmerung einer Angina pectoris oder zu einem Herzinfarkt oder zum
Wiederauftreten eines Bluthochdrucks fihren kann.

Bei Patienten mit Atembeschwerden durch verengte Atemwege (obstruktiven
Atemwegserkrankungen) sollten Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten
nicht angewendet werden, solange nicht zwingende Griinde dafir vorliegen. Sofern
jedoch der Einsatz erforderlich ist, kann der Einsatz einer Zusatzmedikation (eines
so genannten ?,-Bronchodilatators) fir einige Patienten ratsam sein.

Vor einer Operation mit Allgemeinanasthesie muss der Anéasthesist tber die
Behandlung mit Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten informiert
werden. Wenn ein Absetzen von Metoprolol fir erforderlich gehalten wird, sollte
dieses maoglichst 48 Stunden vor der Anasthesie abgeschlossen sein.

Was miissen Sie im StraRenverkehr sowie bei der Arbeit mit Maschinen und bei Ar-
beiten ohne sicheren Halt beachten?

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelméafigen arztlichen
Kontrolle.

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das
Reaktionsvermdgen so weit verandert sein, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StralB3enverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten
ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mal3e bei
Behandlungsbeginn, Dosiserh6hung und Praparatewechsel sowie im
Zusammenwirken mit Alkohol.

Wechselwirkungen

Welche anderen Arzneimittel beeinflussen die Wirkung von Metoprolol-ratiopharm®
NK 50 mg Retardtabletten?

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg
Retardtabletten und Insulin oder oralen blutzuckersenkende Arzneimitteln
(Antidiabetika) kann deren Wirkung verstarkt oder verlangert werden. Warnzeichen
einer verminderten Blutzuckerkonzentration (Hypoglykamie) - insbesondere
Pulsbeschleunigung (Tachykardie) und Zittern der Finger (Tremor) - sind



verschleiert oder abgemildert. Daher sind regelmafige Blutzuckerkontrollen
erforderlich.

Metoprolol kann die Wirkung von gleichzeitig verabreichten blutdrucksenkenden
Arzneimitteln (Diuretika, Vasodilatatoren), sowie von bestimmten Antidepressiva,
Barbituraten, Phenothiazinen, Nitroglycerin und weiteren blutdrucksenkenden
Arzneimitteln, verstarken, so dass bei gleichzeitiger Gabe darauf zu achten ist, dass
es nicht zu einem zu starken Blutdruckabfall kommt.

Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten kann die Herzkraft schwéachen
und die Reizleitung im Herzen beeinflussen. Bei gleichzeitiger Anwendung von
Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten und Calciumantagonisten vom
Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder anderen Arzneimitteln gegen
Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika) ist eine sorgfaltige Uberwachung der
Patienten angezeigt, da es zu verstarktem Blutdruckabfall, stark verminderter
Herzfrequenz oder anderen Herzrhythmusstérungen kommen kann. Die intravendse
Applikation von Calciumantagonisten vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder
andere Antiarrhythmika (wie Disopyramid) bei Patienten, die mit Metoprolol-
ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten behandelt werden, ist kontraindiziert
(Ausnahme: Intensivmedizin).

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg
Retardtabletten und Calciumantagonisten vom Nifedipin-Typ kann es zu einer
verstarkten Blutdrucksenkung und in Einzelféllen zur Ausbildung einer
Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg
Retardtabletten und herzwirksamen Glykosiden sowie Wirkstoffen wie Reserpin,
alpha-Methyldopa, Guanfacin oder Clonidin kann es zu einem verstarktem Absinken
der Herzfrequenz bzw. zu einer Verzogerung der Erregungsleitung am Herzen
kommen.

Bei einer gleichzeitigen Behandlung mit Clonidin darf Clonidin erst abgesetzt
werden, wenn einige Tage zuvor die Verabreichung von Metoprolol beendet wurde.
AnschlieRend kann Clonidin stufenweise abgesetzt werden.

Monoaminooxidase(MAQO)-Hemmer sollten wegen mdglichem Uberschiel3endem
Blutdruckanstieg (Hypertension) nicht zusammen mit Metoprolol-ratiopharm® NK 50
mg Retardtabletten eingenommen werden.

Da 3-Blocker die periphere Durchblutung beeinflussen kdnnen, sollten Arzneimittel
mit &hnlichen Wirkungen, wie z. B. Ergotamin, gleichzeitig nur unter Vorsicht
gegeben werden.

Bestimmte Substanzen, wie z. B. der antibakterielle Wirkstoff Rifampicin kdnnen die
Plasmakonzentration von Metoprolol senken und die blutdrucksenkende Wirkung
von Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten vermindern.

Die Wirkung von Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten kann durch den
Wirkstoff Cimetidin verstarkt werden, da dies die Plasmakonzentration von



Metoprolol erhdht. Hydralazin, Alkohol und selektive Serotoninwiederaufnahme-
Hemmstoffe (SSRI's), z. B. Paroxetin, Fluoxetin und Sertralin, kdnnen ebenfalls die
Wirkung von Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten verstarken.

Die Ausscheidung von Lidocain kann durch Metoprolol vermindert werden. lhr Arzt
wird eventuell erforderliche Dosisanpassungen vornehmen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg
Retardtabletten und Noradrenalin, Adrenalin oder anderen sympathomimetisch
wirksamen Substanzen (z. B. enthalten in Hustenmitteln, Nasen- und Augentropfen)
ist ein betrachtlicher Blutdruckanstieg méglich.

Die gleichzeitige Anwendung von Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten
und Narkotika kann eine verstarkte Blutdrucksenkung zur Folge haben. Die die
Herzkraft schwachende (negativ inotrope Wirkung) der vorgenannten Arzneimittel
kann sich addieren. Die neuromuskulare Blockade durch Muskelrelaxanzien (z. B.
Suxamethonium, Tubocurarin) kann durch Beta-Rezeptorenhemmung von
Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten verstarkt werden.

Fur den Fall dass Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten vor Eingriffen
in Allgemeinnarkose oder vor der Anwendung peripherer Muskelrelaxanzien nicht
abgesetzt werden kann, muss der Narkosearzt Giber die Behandlung mit Metoprolol-
ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten informiert werden.

Indometacin (ein Mittel z. B. gegen bestimmte rheumatische Beschwerden) und
andere Prostaglandinsynthesehemmer kdnnen die blutdrucksenkende Wirkung von
Metoprolol vermindern.

Unter Therapie mit Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten kann es zu
einer verminderten Ansprechbarkeit auf Adrenalin bei der Behandlung einer
allergischen Reaktion kommen.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fur vor kurzem angewandte Arznei-
mittel gelten kdnnen.

Dosierungsanleitung, Art und Dauer der Anwendung

Die folgenden Angaben gelten, soweit Ihnen Ihr Arzt Metoprolol-ratiopharm® NK 50
mg Retardtabletten nicht anders verordnet hat. Bitte halten Sie sich an die
Anwendungsvorschriften, da Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten
sonst nicht richtig wirken kénnen!

Wie viel von Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten und wie oft sollten
Sie Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten einnehmen?

Die Dosierung sollte individuell — vor allem nach dem Behandlungserfolg —
festgelegt werden und darf ohne Anweisung des Arztes nicht geandert werden.



Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten werden einmal taglich,
vorzugsweise morgens, eingenommen.

Soweit nicht anders verordnet, gelten folgende Dosierungsrichtlinien:

Arterieller Bluthochdruck (Hypertonie)
1 bis 2 Retardtabletten Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten einmal
taglich (entsprechend jeweils 50 bis 100 mg Metoprololtartrat).

Chronische, stabile koronare Herzkrankheit (Angina pectoris)
1 bis 2 Retardtabletten Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten einmal
taglich (entsprechend jeweils 50 bis 100 mg Metoprololtartrat).

Sekundarprohylaxe nach Herzinfarkt
Metoprololtartrat wird eingesetzt bei Patienten, fur die keine Gegenanzeigen fir
eine Behandlung mit Beta-Rezeptorblockern bestehen.

Im Anschluss an die Behandlung der Akutphase des Herzinfarktes erfolgt die
Erhaltungstherapie mit 100 bis 200 mg Metoprololtartrat einmal taglich. 2
Retardtabletten Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten einmal taglich
(entsprechend 100 mg Metoprololtartrat). Fur héhere Dosierungen (z. B. 200 mg
Metoprololtartrat) sind Darreichungsformen mit geeigneterem Wirkstoffgehalt
einzusetzen. Ihr Arzt wird Ihnen bei Bedarf die entsprechende Dosisstarke
verordnen.

Bei behandlungsbedurftigem Abfall von Herzfrequenz und/oder anderen
Komplikationen ist Metoprololtartrat sofort abzusetzen.

Schnelle Formen der Herzrhythmusstorungen (tachykarde Arrhythmien)
1 bis 2 Retardtabletten Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten einmal
taglich (entsprechend jeweils 50 bis 100 mg Metoprololtartrat).

Vorbeugende Behandlung der Migrane

Die empfohlene Dosierung liegt bei 100 bis 200 mg Metoprololtartrat einmal taglich.
2 Retardtabletten Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten einmal taglich
(entsprechend 100 mg Metoprololtartrat). Fir hthere Dosierungen (z. B. 200 mg
Metoprololtartrat) sind Darreichungsformen mit geeigneterem Wirkstoffgehalt
einzusetzen. Ihr Arzt wird Ihnen bei Bedarf die entsprechende Dosisstarke
verordnen.

Bei eingeschrankter Nierenfunktion, bei Hamodialyse und bei alteren Patienten ist
keine Dosisanpassung erforderlich.

Bei eingeschréankter Leberfunktion sollte die Dosis wegen der hoheren
Bioverfugbarkeit individuell vermindert werden.

Wie und wann sollten Sie Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten
einnehmen?



Die Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten sollen mit ausreichend
Flissigkeit (z. B. ein Glas Wasser) eingenommen werden. Die Einnahme sollte
entweder stets vor oder aber stets nach der Mahlzeit erfolgen. Die Retardtabletten
sollen nicht geteilt, gekaut oder zerkleinert werden.

Wie lange sollten Sie Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten
einnehmen?

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

Die Dauer der Behandlung bestimmt der behandelnde Arzt.

Anwendungsfehler und Uberdosierung

Was ist zu tun, wenn Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten in zu gro3en
Mengen eingenommen wurde (beabsichtigte oder versehentliche Uberdosierung)?

Bei Auftreten von Nebenwirkungen infolge einer Uberdosierung empfiehlt sich der
Gang zum Arzt, der Uber eventuelle GegenmalRnahmen entscheidet. Bei Verdacht
auf eine Uberdosierung verstandigen Sie sofort einen Arzt/Notarzt, damit dieser
Uber das weitere Vorgehen entscheiden kann!

In Abhangigkeit vom Ausmaf? der Uberdosierung kann es zu starkem Blutdruckabfall
(Hypotonie), verminderter Herzschlagfolge (Bradykardie) bis hin zum Herzstillstand,
Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) und kardiogenem Schock kommen. Zusétz-
lich kbnnen Atembeschwerden, Bronchospasmen, Erbrechen, Bewul3tseins-
stérungen, gelegentlich auch generalisierte Krampfanfalle auftreten.

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Herzfrequenz und/oder des Blut-
druckes muss die Behandlung mit Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten
abgebrochen werden.

Was muissen Sie beachten, wenn Sie zu wenig Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg
Retardtabletten eingenommen oder eine Einnahme vergessen haben?

Sollten Sie einmal die Einnahme von Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg
Retardtabletten vergessen haben, nehmen Sie nicht etwa die doppelte Menge ein,
sondern fahren Sie in der Dosierung fort, wie sie vom Arzt verordnet wurde.

Was muissen Sie beachten, wenn Sie die Behandlung unterbrechen oder vorzeitig
beenden?

Eine Unterbrechung oder vorzeitige Beendigung der Einnahme von Metoprolol-
ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten sollten Sie in jedem Falle mit lnrem Arzt
absprechen. Abruptes Absetzen kann zur Minderdurchblutung des Herzmuskels



(Herzischamie) mit neuerlicher Verschlimmerung einer Angina pectoris oder zu
einem Herzinfarkt oder zum Wiederauftreten eines Bluthochdruckes fuhren.

Nebenwirkungen

Welche Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Metoprolol-ratiopharm® NK
50 mg Retardtabletten auftreten?

Herz-Kreislauf:

Haufig (d. h. bei mehr als 1 bzw. weniger als 10 von 100 Patienten) kann es zu
verstarktem Blutdruckabfall auch beim Ubergang vom Liegen zum Stehen
(orthostatische Hypotonie) kommen, sehr selten (d. h. bei weniger als 1 von 10.000
Patienten) mit Bewusstlosigkeit. Haufig kommt es auch zu Herabsetzung der
Pulsfrequenz, Herzklopfen und Kaltegefihl in den Gliedmalen. Gelegentlich (d. h.
bei mehr als 1 bzw. weniger als 10 von 1000 Patienten) treten Herzrhythmus-
storungen (atrioventrikulare Uberleitungsstérungen), Verstarkung einer
Herzmuskelschwéache mit peripheren krankhaften Fliissigkeitsansammlungen
(Gdemen) an den Gliedmalen und Schmerzen in der Herzgegend auf. Selten (d. h.
bei mehr als 1 bzw. weniger als 10 von 10.000 Patienten) wurden kardiale
Leitungsstérungen und Arrhythmien beobachtet. Sehr selten ist bei Patienten mit
Angina pectoris eine Verstarkung der Anfélle nicht auszuschliel3en. Sehr selten
kann es zu einer Verstarkung (bis zur Gangran) bereits bestehender peripherer
Durchblutungsstérungen kommen. Eine Verstarkung der Beschwerden bei Patienten
mit intermittierendem Hinken (Claudicatio intermittens) oder mit Gefalskrampfen im
Bereich der Zehen und Finger (Raynaud-Syndrom) ist beobachtet worden.

Nervensystem:

Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es sehr haufig (d. h. bei mehr als 1
von 10 Patienten) zu zentralnervésen Stoérungen wie Mudigkeit, hdufig auch zu
Schwindelgefihl und Kopfschmerzen kommen. Gelegentlich treten depressive
Verstimmungszustande, Konzentrationsstérungen, Schlafstérungen bzw.
Schlafrigkeit, verstarkte Traumaktivitat und Muskelkrampfe auf. Selten wurde Gber
Nervositat oder Angstlichkeit berichtet. Sehr selten wurden Verwirrtheit,
Halluzinationen oder Ged&achtnisstérungen/Erinnerungsschwierigkeiten beobachtet.
Gelegentlich kommt es zum Kribbeln in den Gliedmal3en (Parasthesien), sehr selten
auch zu Muskelschwache. Sehr selten sind Personlichkeitsveranderungen (z. B.
Gefuhlsschwankungen, kurzdauernder Gedéachtnisverlust) beschrieben worden.

Magen-Darm-Trakt:

Voriibergehend kann es haufig zu Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit,
Erbrechen, Verstopfung, Durchfall oder Bauchschmerzen kommen. Selten wurde
Mundtrockenheit beobachtet.

Muskel-/Skelettsystem und Bindegewebe:
Sehr selten wurden Gelenkschmerzen beobachtet.

Haut:



Gelegentlich kénnen allergische Hautreaktionen wie Rétung, Juckreiz,
Hautausschlage und UberméRiges Schwitzen auftreten. Selten kann es zu
Haarausfall und sehr selten zu Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von
Hautausschlagen nach Lichteinwirkung kommen. Sehr selten wurde tber
Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris) oder Schuppenflechte-ahnliche (psoriasiforme)
Hautausschlage berichtet.

Blutbild:
Sehr selten kam es zu einer Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie)
oder Leukozyten im Blut (Leukopenie).

Stoffwechsel:

Selten sind veranderte Leberfunktionswerte (Erh6hung der Leberenzyme [GOT,
GPT] im Blut), sehr selten eine Leberentziindung (Hepatitis) beschrieben worden.

Unter der Therapie mit Metoprolol kann es zu Stérungen im Fettstoffwechsel
kommen. Bei meist normalem Gesamtcholesterin wurde eine Verminderung des
HDL-Cholesterins und eine Erhdhung der Triglyzeride im Plasma beobachtet.

Sinnesorgane:

Selten wurden, Augenbindehautentziindung (Konjunktivitis) oder verminderter
Tranenfluss (dies ist beim Tragen von Kontaktlinsen zu beachten) sowie
Sehstorungen und gereizte Augen beobachtet. Sehr selten kann es zu
Geschmacksstorungen, Horstérungen oder Ohrgerauschen kommen.

Atemwege:

Infolge einer moglichen Erhéhung des Atemwegswiderstandes kann es bei
Patienten mit Neigung zu Verkrampfungen der Atemwege, insbesondere bei
obstruktiven Atemwegserkrankungen haufig zu Atemnot und gelegentlich zu einer
Verengung der Atemwege kommen. Selten wurde ein allergischer Schnupfen
beobachtet.

Urogenitalsystem:

Selten wurden Libido- und Potenzstérungen sowie eine Induratio penis plastica
(Peyronie’s disease) beobachtet.

Sonstige Nebenwirkungen:

Gelegentlich ist eine Gewichtszunahme beobachtet worden.

Metoprolol kann die Symptome einer schweren Schilddrisentberfunktion
(Thyreotoxikose) maskieren.

Besondere Hinweise:

Bei Patienten mit schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte
und bei Patienten unter Therapie zur Schwachung bzw. Aufhebung der allergischen



Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie) kann es zu tberschie3enden
anaphylaktischen Reaktionen kommen (siehe auch Punkt Gegenanzeigen).

In seltenen Fallen kann eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit
(latenter Diabetes mellitus) erkennbar werden oder eine bereits bestehende
Zuckerkrankheit sich verschlechtern. Nach langerem strengen Fasten oder
schwerer korperlicher Belastung kann es bei gleichzeitiger Therapie mit
Metoprololtartrat zu Zustanden mit erniedrigtem Blutzucker (hypoglykéamische
Zustande) kommen. Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers, insbesondere
erhohte Herzfrequenz (Tachykardie) und Zittern der Finger (Tremor) - kdnnen
verschleiert werden.

Wenn Sie Nebenwirkungen bei sich beobachten, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation aufgefihrt sind, teilen Sie diese bitte Inrem Arzt oder Apotheker mit.

Welche Gegenmalinahmen sind bei Nebenwirkungen zu ergreifen?

Sollten bei IThnen Nebenwirkungen aufgetreten sein, wird Ihr Arzt Ihnen eventuelle
GegenmalRnahmen empfehlen oder gegebenenfalls die Behandlung abbrechen.
Hinweise und Angaben zur Haltbarkeit des Arzneimittels

Das Verfallsdatum dieser Packung ist auf Blister und &uf3erer Umhillung aufge-
druckt. Verwenden Sie diese Packung nicht mehr nach diesem Datum!

Wie sind Metoprolol-ratiopharm® NK 50 mg Retardtabletten aufzubewahren?

Das Arzneimittel nicht tiber 30 °C lagern!
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