metodura®comp
Tabletten

100 mg Metoprololtartrat und
12,5 mg Hydrochlorothiazid

Gebrauchsinformation:
Information fiir den Anwender

MYLAN

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker.
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 beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.
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1. Was ist metodura comp und wofiir wird es
angewendet?

metodura comp ist ein blutdrucksenkendes Arzneimittel.
Kombination aus einem (-Rezeptorenblocker und einem harn-
treibendem Arzneimittel (Thiazid-Diuretikum).

metodura comp wird angewendet bei:

Bluthochdruck (arterielle Hypertonie)

Das Kombinationspraparat metodura comp wird nur dann
empfohlen, wenn die Therapie mit einem der Einzelwirkstoffe Me-
toprolol oder Hydrochlorothiazid, mit dem die Ersteinstellung eines
zu hohen Blutdruckes versucht werden sollte, unzureichend wirkte
und die Kombination der Einzelwirkstoffe in der in metodura comp
vorliegenden Dosierung sich als gut dosiert erwiesen hat.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von
metodura comp beachten?

metodura comp darf nicht eingenommen werden:

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Hydrochlorothia-
zid, Metoprololtartrat, einen der sonstigen Bestandteile von
metodura comp, andere Thiaziddiuretika, andere Beta-Rezep-
torenblocker sowie gegen Sulfonamide sind

- wenn Sie einen akuten Herzinfarkt haben

- wenn Sie unter Herzmuskelschwéche (manifester Herzinsuffizi-
enz) leiden

- wenn Sie einen Schock erlitten haben

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

- wenn Sie unter dem Sinusknoten-Syndrom (sick sinus syndro-
me) leiden

— wenn bei lhnen Erregungsleitungsstorungen zwischen Sinus-
knoten und Vorhof (sinuatrialer Block) auftreten

- wenn Sie einen Ruhepuls von unter 50 Schidgen pro Minute vor
Behandlungsbeginn (Bradykardie) haben

— wenn Sie einen niedrigen Blutdruck (Hypotonie, systolisch unter
90 mmHg) haben

- wenn bei lhnen eine Uberséuerung des Blutes (Azidose) vorliegt

— wenn Sie eine Neigung zu Bronchialverkrampfung (bronchiale
Hyperreagibilitat, z. B. bei Asthma bronchiale) haben

- wenn Sie sich in Spatstadien peripherer Durchblutungsstérun-
gen befinden

— wenn lhnen gleichzeitig MAO-Hemmstoffe (Ausnahme MAO-B-
Hemmstoffe) verabreicht werden

- wenn bei lhnen schwere Nierenfunktionsstorungen (Niereninsuf-
fizienz mit stark eingeschrankter oder fehlender Harnproduktion;
Kreatinin-Clearance kleiner als 30 mi/min und/oder Serum-Kre-
atinin Uber 1,8 mg/100 ml) vorliegen

- wenn Sie eine akute Nierenentziindung (Glomerulonephritis)
haben

— wenn bei lhnen ein Leberversagen mit Bewusstseinsstrungen
(Coma und Praecoma hepaticum) vorliegt

- wenn Sie unter Kaliummangelzustanden (therapieresistenter
Hypokalidmie [unter 3,5 mmol/l]) leiden, die auf eine Behandlung
nicht ansprechen

- wenn Sie unter Natriummangelzustanden (Hyponatriamie)
leiden

— wenn lhre zirkulierende Blutmenge vermindert ist (Hypovolamie)

- wenn Sie einen erhdhten Calciumspiegel im Blut (Hyperkal-
zémie) haben

— wenn Sie unter Gicht leiden.

Die intravendse Applikation von Calciumantagonisten vom Verapa-

mil- und Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrhythmika (wie Disopy-

ramid) bei Patienten, die mit metodura comp behandelt werden, ist

kontraindiziert (Ausnahme Intensivmedizin).

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von metodura comp ist

erforderlich:

- wenn bei lhnen geringgradige Erregungsleitungsstorungen von
den Vorhéfen auf die Kammern (AV-Block 1. Grades) auftreten

- wenn Sie bereits unter einer Zuckerkrankheit leiden (manifester
Diabetes mellitus) oder eine Zuckerkrankheit bisher bei Ihnen
nicht in Erscheinung getretenen ist (latenter Diabetes mellitus)
(schwere hypoglykamische Zustande mdglich; regelmaRige
Kontrolle des Blutzuckers)

— wenn Sie l&nger streng fasten und bei schwerer kdrperlicher Be-
lastung (Zustande stark erniedrigten Blutzuckers mdglich)

- wenn Sie einen hormonproduzierenden Tumor des Nebennie-
renmarks (Phaochromozytom; vorherige Therapie mit Alpha-
Rezeptorenblockern erforderlich) haben

- wenn Sie unter schwerer ,Arterienverkalkung® der HirngefaRe
(zerebrovaskularen Durchblutungsstorungen) leiden

— wenn Sie unter schwerer ,Arterienverkalkung" der Herzkranzge-
fale (koronarer Herzkrankheit) leiden

- wenn Sie unter einer eingeschrankten Nierenfunktion leichte-
ren Grades leiden und gleichzeitig Ihre Leberfunktion (Dosis-
anpassung) eingeschrankt ist.

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in der per-

sonlichen oder familidren Vorgeschichte sollte die Anwendung

von Arzneimitteln, die Beta-Rezeptorenblocker enthalten (z.B.

metodura comp), nur nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwégung

erfolgen.

Beta-Rezeptorenblocker kénnen die Empfindlichkeit gegenber

Allergenen und die Schwere anaphylaktischer Reaktionen, d.h.

akuter allergischer Allgemeinreaktionen erhdhen. Deshalb ist eine

strenge Indikationsstellung bei Patienten mit schweren Uberemp-
findlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte und bei Patienten
unter Therapie zur Schwéchung bzw. Aufhebung der allergischen

Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie; Vorsicht, iber-

schieBende anaphylaktische Reaktionen) geboten.

Die Therapie mit metodura comp sollte abgebrochen werden bei

therapieresistenter Entgleisung des Elektrolythaushalts, ortho-

statischen Beschwerden (z.B. Schwarzwerden vor den Augen,

Schwindel, evt. Ohnmacht), Uberempfindlichkeitsreaktionen, star-

ken Beschwerden im Magen- oder Darmtrakt, zentralnervésen

Stérungen, Pankreatitis (Entziindungen der Bauchspeicheldriise),

Blutbildveranderungen, bei akuter Gallenblasenentziindung, beim

Auftreten einer GefaBentziindung (Vaskulitis) und Verschlimme-

rung einer bestehenden Kurzsichtigkeit.

Wahrend einer Langzeittherapie mit metodura comp sollten die Se-

rumelektrolyte (insbesondere Kalium, Natrium, Calcium), Kreatinin

und Harnstoff, die Blutfette (Cholesterol und Triglyzeride), Harn-
séure sowie der Blutzucker regelmaRig kontrolliert werden.

Wahrend der Behandlung mit metodura comp sollten die Patienten

auf eine ausreichende Fliissigkeitsaufnahme achten und wegen

erhohter Kaliumverluste kaliumreiche Nahrungsmittel zu sich neh-
men (z.B. Bananen, Gemiise, Niisse). Die Kaliumverluste kdnnen

durch gleichzeitige Therapie mit kaliumsparenden Diuretika ver-
mindert oder verhindert werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken:

Die Anwendung von metodura comp kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fiihren. Die Anwendung von metodura comp
als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiihren.

Bei Einnahme von metodura comp mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem
eingenommenlangewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Wirkstoffe bzw. Praparate-
gruppen kann bei gleichzeitiger Behandlung mit metodura comp
beeinflusst werden.

Durch den Wirkstoff Metoprololtartrat bedingte Wechselwirkungen:
Unter Behandlung mit metodura comp besteht bei zusatzlicher Ein-
nahme von ACE-Hemmem (z.B. Captopril, Enalapril) zu Behand-
lungsbeginn das Risiko eines massiven Blutdruckabfalls und einer
Verschlechterung der Nierenfunktion.

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura comp und Calcium-
antagonisten vom Nifedipin-Typ kann es zu einer verstérkten Blut-
drucksenkung und in Einzelfallen zur Ausbildung einer Herzinsuf-
fizienz kommen.

Die kardiodepressiven Wirkungen von metodura comp und Antiar-
rhythmika konnen sich addieren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura comp und Calcium-
antagonisten vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder anderen An-
tiarrhythmika (wie Disopyramid) ist eine sorgfaltige Uberwachung
der Patienten angezeigt, da es zu Hypotension, Bradykardie oder
anderen Herzrhythmusstérungen kommen kann.

Hinweis:

Die intravendse Applikation von Calciumantagonisten vom Vera-
pamil- und Diltiazem-Typ oder anderen Antiarrhythmika (wie
Disopyramid) bei Patienten, die mit metodura comp behandelt wer-
den, ist kontraindiziert (Ausnahme Intensivmedizin).

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura comp und Herz-
glykosiden, Reserpin, alpha-Methyldopa, Guanfacin oder Clonidin
kann es zu einem stérkeren Absinken der Herzfrequenz bzw. zu
einer Verzogerung der Uberleitung kommen.

Nach abruptem Absetzen von Clonidin bei gleichzeitiger Anwen-
dung von metodura comp kann der Blutdruck tiberschieBend an-
steigen. Clonidin darf daher erst abgesetzt werden, wenn einige
Tage zuvor die Verabreichung von metodura comp beendet wurde.
AnschlieBend kann Clonidin stufenweise abgesetzt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura comp und Noradrena-
lin, Adrenalin oder anderen sympathomimetisch wirkenden Subs-
tanzen (z.B. enthalten in Hustenmitteln, Nasen- und Augentropfen)
ist ein Blutdruckanstieg mdglich.
Monoaminoxidase-(MAO)-Hemmer sollten wegen méglicher dber-
schieBender Hypertension nicht zusammen mit metodura comp
eingenommen werden.

Die gleichzeitige Anwendung von metodura comp und Narkotika
kann eine verstérkte Blutdrucksenkung zur Folge haben. Die ne-
gativ inotrope Wirkung der beiden vorgenannten Arzneimittel kann
sich addieren.

Fir den Fall, dass metodura comp vor Eingriffen in Allgemein-
narkose oder vor der Anwendung curareartiger Muskelrelaxantien
nicht abgesetzt werden kann, muss der Narkosearzt iiber die Be-
handlung mit metodura comp informiert werden.

Rifampicin und Indometacin kénnen die blutdrucksenkende
Wirkung von metodura comp vermindern.

Die Wirkung von metodura comp kann durch Cimetidin verstarkt
werden.

metodura comp kann die Ausscheidung von Lidocain vermindern.
Durch den Wirkstoff Hydrochlorothiazid bedingte Wechselwirkun-
gen:

Salicylate und andere nichtsteroidale Antiphlogistika (z.B. Indo-
metacin) kénnen die antihypertensive und antidiuretische Wirkung
von metodura comp vermindern. Bei hochdosierter Salicylat-
einnahme kann die toxische Wirkung der Salicylate auf das zen-
trale Nervensystem verstarkt werden. Bei Patienten, die unter
metodura comp-Therapie eine Hypovoldmie entwickeln, kann
die gleichzeitige Gabe nichtsteroidaler Antiphlogistika ein akutes
Nierenversagen ausldsen.

Hinweis:

Die Wirkung harnsduresenkender Arzneimittel kann bei gleich-
zeitiger Anwendung von metodura comp abgeschwécht werden.
Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura comp und Arznei-
mitteln, die zu Kalium- und Magnesiumverlusten filhren, z.B. ka-
liuretische Diuretika, Kortikosteroide, Laxantien (chron. Abusus),
Amphotericin B, Carbenoxolon, Penicillin G und Salicylate konnen
Wirkungen und Nebenwirkungen von Herzglykosiden verstarkt
werden.

Die gleichzeitige Gabe von metodura comp und Lithium fiihrt
Uber eine verminderte Lithiumausscheidung zu einer Verstarkung
der herz- und nervenschadigenden (kardio- und neurotoxischen)
Wirkung des Lithiums.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Zytostatika (z.B. Cyclophospha-
mid, Fluorouracil, Methotrexat) ist mit verstérkter Knochenmarks-
toxizitat (insbesondere Granulozytopenie) zu rechnen.

Die gleichzeitige Anwendung von Cholestyramin oder Colestipol
vermindert die Resorption des Hydrochlorothiazid-Anteils von me-
todura comp.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Methyldopa sind in Einzelfallen
Hamolysen durch Bildung von Antikérpern gegen Hydrochlorothia-
zid beschrieben worden.

metodura comp kann die Ausscheidung von Lidocain und Chinidin
vermindern.

Hinweis:

Die Wirkung harnséuresenkender Arzneimittel sowie von Adrena-
lin kann bei gleichzeitiger Anwendung von metodura comp abge-
schwacht werden.

Die dampfenden Wirkungen von metodura comp und Alkohol
kénnen sich gegenseitig verstarken.

Durch die Wirkstoffe Metoprololtartrat und Hydrochlorothiazid be-
dingte Wechselwirkungen:

Bei gleichzeitiger Anwendung von metodura comp und Insulin
oder oralen Antidiabetika kann deren Wirkung sowohl verstarkt
bzw. verlangert als auch abgeschwacht werden. Warnzeichen ei-
ner Hypoglykémie — insbesondere Tachykardie und Tremor - sind
verschleiert oder abgemildert. Daher sind regelmaRige Blutzucker-
kontrollen erforderlich.

Die blutdrucksenkende Wirkung von metodura comp kann durch
andere blutdrucksenkende Arzneimittel, Barbiturate, Phenothia-
zine, trizyklische Antidepressiva, Vasodilatatoren oder durch
Alkoholgenuss verstarkt werden.

Die Wirkung curareartiger Muskelrelaxantien kann durch metodura
comp verstarkt und verlangert werden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fiir vor kurzem ange-
wendete Arzneimittel gelten kénnen.
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Schwangerschaft und Stillzeit:

Fragen Sie vor der EinnahmelAnwendung von allen Arzneimitteln
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie miissen lhren Arzt iber eine tats&chliche oder vermutete
Schwangerschaft informieren. In der Regel wird Ihr Arzt lhnen
dann zu einem anderen Medikament als metodura comp raten,
da metodura comp nicht zur Anwendung in der Schwangerschaft
empfohlen wird. Das liegt daran, dass metodura comp in die
Plazenta gelangt und dass es bei Anwendung nach dem dritten
Schwangerschaftsmonat zu gesundheitsschadigenden Wirkungen
fiir den Fotus und das Neugeborene kommen kann.

Das Stillen soll wahrend der Behandlung mit metodura comp unter-
brochen werden, da der Wirkstoff Hydrochlorothiazid in die Mutter-
milch Ubergeht und den Milchfluss hemmt.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Die Behandlung des Bluthochdruckes mit diesem Arzneimittel be-
darf der regelmaRigen arztlichen Kontrolle. Durch individuell auftre-
tende unterschiedliche Reaktionen kann die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstarktem Male bei Behand-
lungsbeginn, Dosiserhdhung und Préaparatewechsel sowie im Zu-
sammenwirken mit Alkohol.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile
von metodura comp:

Dieses Arzeimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie metodura
comp daher erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegeniber be-
stimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist metodura comp einzunehmen?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Grundsatzlich sollte die Behandlung eines zu hohen Blutdruckes
mit niedrigen Dosen eines Einzelwirkstoffes einschleichend be-
gonnen und langsam gesteigert werden. Die fixe Kombination
metodura comp aus Metoprolol und Hydrochlorothiazid sollte
erst angewendet werden, wenn durch die Einzelwirkstoffe keine
Normalisierung des Blutdruckes bewirkt werden konnte oder bei
hoher Dosierung tbermaRige Nebenwirkungen aufgetreten wa-
ren und sich die Kombination der Einzelwirkstoffe in der in met-
odura comp vorliegenden Dosierung als gut dosiert erwiesen hat.
Die Dosierung darf ohne Anweisung des Arztes nicht geandert
werden.

Soweit nicht anders verordnet, gelten folgende Dosierungsricht-
linien:

Bluthochdruck (Arterielle Hypertonie):

In der Regel 1-mal 1 Tablette metodura comp (entsprechend
100 mg Metoprololtartrat und 12,5 mg Hydrochlorothiazid) taglich.
Bei eingeschrénkter Nieren- und Leberfunktion ist die Elimination
des Metoprolol-Anteils von metodura comp vermindert, so dass
unter Umsténden eine Dosisreduktion erforderlich ist.

Art und Dauer der Anwendung:

Zum Einnehmen.

Die Tabletten sind unzerkaut zum Friihstiick mit ausreichend
Flissigkeit einzunehmen. Die Tabletten sind nicht zur Teilung
vorgesehen.

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

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

Wenn Sie eine gréBere Menge metodura comp eingenommen
haben, als Sie sollten: )

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung sofort einen
Arzt/Notarzt, damit dieser {iber das weitere Vorgehen entscheiden
kann!

Wenn Sie die Einnahme von metodura comp vergessen ha-
ben:

Nehmen Sie beim nachsten Mal nicht etwa die doppelte Menge ein,
sondern setzen Sie die Behandlung mit der verordneten Dosis fort.
Wenn Sie die Einnahme von metodura comp abbrechen:

Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf nur auf
arztliche Anweisung erfolgen. Nach Langzeitbehandlung sollte me-
todura comp — besonders bei Vorliegen einer ischdmischen Herz-
krankheit — ausschleichend (d.h. iiber 7-10 Tage) abgesetzt wer-
den, da ein abruptes Absetzen zu einer akuten Verschlechterung
des Zustandes des Patienten fiihren kann.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann metodura comp Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Héufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende
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 verfiigbaren

Daten nicht abschétzbar.

Nebenwirkungen:

Erkrankungen des Nervensystems

Haufig kann es zu zentralnervésen Stérungen wie Mdigkeit,
depressiven  Verstimmungen,  Schwindelgefiihl, ~Verwirrtheit,
Kopfschmerzen, Schwitzen, Alptrdumen oder verstarkter Traum-
aktivitat, Schlafstorungen und Halluzinationen kommen; diese
Erscheinungen sind gewdhnlich leichterer Art und voriibergehend.
Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts

Haufig. wurden Appetitlosigkeit und Magen-Darm-Beschwerden
(z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Durchfall, Schmerzen und
Krampfe im Bauchraum) beobachtet.

Gelegentlich: Mundtrockenheit.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Allergische Hautreaktionen (z.B. Rétung, Juckreiz), Hautaus-
schlage bei Lichteinwirkung (photoallergisches Exanthem), klein-
fleckige Einblutungen in Haut und Schleimhaut (Purpura), stark
juckende Quaddeln (Urtikaria) kdnnen haufig auftreten.
Allergische Hauterscheinungen wie Pruritus, Hautr6tung, Urtikaria,
kutaner Lupus erythematodes und chronische Photosensibilitat tre-
ten gelegentlich auf.

Herz-Kreislauf- und GefaRerkrankungen

Die Behandlung mit metodura comp kann gelegentlich zu verstark-
tem Blutdruckabfall, anfallsartiger, kurzdauernder Bewusstlosigkeit
(Synkopen), Herzklopfen (Palpitationen), starker Verminderung der
Herzfrequenz (Bradykardie), atrioventrikuldren Uberleitungssto-
rungen oder Verstarkung einer Herzmuskelschwéache (Herzinsuf-
fizienz) mit peripheren Odemen und/oder Atemnot bei Belastung
(Belastungsdyspnoe) fiihren. Sehr selten ist bei Patienten mit
anfallsweise auftretenden Schmerzen in der Herzgegend (Angina
pectoris) eine Verstarkung der Anfélle nicht auszuschlieen.
Haufig kann es zu Missempfindungen (Parésthesien) und Kéltege-
fiihl an den GliedmaRen, Muskelschwache oder Muskelkrdmpfen
(z.B. Wadenkrampfe) kommen.

Auch eine Verstarkung der Beschwerden bei Patienten mit peri-
pheren Durchblutungsstdrungen — einschlieRlich Patienten mit Ver-
krampfungen der Fingerschlagadern (Raynaud-Syndrom) — wurde
beobachtet.

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mediastinums
Infolge einer moglichen Erhdhung des Atemwegswiderstandes
kann es bei Patienten mit Neigung zu bronchospastischen Reak-
tionen (insbesondere bei obstruktiven Atemwegserkrankungen) zu
Atemnot kommen.
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Augenerkrankungen

Gelegentlich wurden Augenbindehautentziindungen  (Konjunk-
tivitis), verminderter Tranenfluss (dies ist beim Tragen von
Kgnt?]ktlinsen zu beachten) sowie sehr selten Sehstdrungen be-
obachtet.

Stoffwechsel- und Emahrungsstorungen

Eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit (la-
tenter Diabetes mellitus) kann erkennbar werden, eine bereits
bestehende Zuckerkrankheit (manifester Diabetes mellitus) sich
verschlechtern. Nach langerem strengem Fasten oder schwerer
korperlicher Belastung kann es bei gleichzeitiger Therapie mit
metodura comp zu Zustanden mit erniedrigtem Blutzucker (hypo-
glykdmische Zustande) kommen. Warnzeichen eines erniedrigten
Blutzuckers — insbesondere erhohte Herzfrequenz (Tachykardie)
und Zittern der Finger (Tremor) — kdnnen verschleiert werden.
Sehr selten wurde eine Erhéhung der Leberenzyme (GOT, GPT)
im Blut oder das Auftreten einer Leberentziindung (Hepatitis) be-
obachtet.

Sehr haufig kommt es unter Hydrochlorothiazid zu Erhéhung der
Cholesterin- und Triglyzeridspiegel im Serum.

Sehr haufig kommt es zu einer in der Regel asymptomatischen
Hyperurikémie. Diese kann jedoch bei pradisponierten Patienten
Gichtanfalle ausldsen.

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Sehr selten wurden Libido- und Potenzstorungen beobachtet.

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten wurde ein sog. Blutpléatichenmangel (Thrombozy-
topenie) oder eine verminderte Zahl weier Blutkdrperchen
(Leukopenie) beobachtet.

Selten kann es zu Stérungen im Fettstoffwechsel kommen. Bei
meist normalem Gesamtcholesterin wurde eine Verminderung des
HDL-Cholesterins und eine Erhéhung der Triglyzeride im Plasma
beobachtet.

Sehr selten sind Veranderung im Blutbild folgender Art beschrie-
ben worden: Aplastische Anémie, Leukopenie, Agranulozytose und
sehr hdufig Thrombozytopenien.

Sehr selten wurden hamolytischen Andmien infolge einer Anti-
kérperbildung gegen Hydrochlorothiazid beschrieben.
Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen
Unter einer Therapie mit Metoprololtartrat (Wirkstoff in metodura
comp) wurde sehr selten eine Erkrankung der Gelenke (Arthro-
pathie) mit Befall eines oder mehrerer Gelenke(s) (Mono- und Po-
lyarthritis) beobachtet.

Sonstige Erkrankungen

Des weiteren wurde sehr selten Haarausfall, Horstérungen oder
Ohrensausen, Gewichtszunahme, Personlichkeitsveranderungen
(z.B. Gefiihlsschwankungen, kurzdauernder Gedachtnisverlust),
ein allergischer Schnupfen (Rhinitis allergica) oder eine Induratio
penis plastica (Peyronie’s disease) beobachtet.

Gelegentlich kommt es zu einer Erhéhung der harnpflichtigen stick-
stoffhaltigen Substanzen (Azotamie).

Hyperamylasamien und Pankreatitiden sind gelegentlich auf-
getreten, bei vorbestehender Cholelithiasis kann eine akute Cho-
lezystitis auftreten.

Sehr selten wurde unter Hydrochlorothiazid ein allergisches
Lungenddem beobachtet (systemische anaphylaktische Reaktio-
nen durch zirkulierende Immunkomplexe).

Arzneimittelfieber und Ikterus sind gelegentlich bekannt geworden.

Flissigkeits- und Elektrolythaushalt

Aufgrund des Hydrochlorothiazid-Anteils treten bei der Anwen-
dung von metodura comp sehr héufig dosis- und altersabhéngig
Wasser- und Elektrolytstorungen auf, insbesondere Hypokalidmie
und Hypochlor&mie sowie Hyperkalzamie. Als Folge von Elekiro-
Iyt- und Flissigkeitsverlusten kann sich eine metabolische Alkalo-
se entwickeln bzw. eine bereits bestehende metabolische Alkalose
kann sich verschlechtern. Dabei treten Allgemeinsymptome wie
Mundtrockenheit, Durst, Miidigkeit, Benommenheit, Schiéfrigkeit,
Schwache, Schwindel, Hypotonie und orthostatische Regulations-
stérungen auf.

Bei exzessiver Diurese kann es infolge Dehydratation und Hypo-
voldmie zur Hdmokonzentration und gelegentlich zu Konvulsionen,
Benommenheit, Verwirrtheitszustanden, Kreislaufkollaps und zu
einem akuten Nierenversagen sowie als Folge der Hamokonzent-
ration — insbesondere bei alteren Patienten oder bei Vorliegen von
Venenerkrankungen — zu Thrombosen und Embolien kommen.
Sehr haufig kdnnen Hypokalidmien auftreten, die Symptome wie
Ubelkeit, Erbrechen, Apathie, Hypotonie der Skelettmuskulatur,
Adynamie der glatten Muskulatur mit Obstipation sowie Subileus
bis hin zum paralytischen lleus sowie EKG-Verénderungen ver-
ursachen.

Herzrhythmusstdrungen und eine gesteigerte Glykosidempfindlich-
keit kénnen unter Hydrochlorothiazid haufig eintreten.
Hypermagnesiurien sind sehr haufig und &ufern sich nur gelegent-
lich als Hypomagnesiémien, weil Magnesium aus dem Knochen
mobilisiert wird.

Sehr héufig treten unter Hydrochlorothiazid Hyperglykdmie und
Glukosurie bei Stoffwechselgesunden, bei Patienten mit latentem
oder manifestem Diabetes mellitus bzw. Patienten mit Kaliumman-
gel auf.

AuBerdem sind anaphylaktoide Reaktionen, Aggravierung eines
akuten Nierenversagens sowie abakterielle interstitielle Nephriti-
den mit konsekutivem akutem Nierenversagen sehr selten bekannt
geworden.

Gegenmafinahmen

Sollten Sie die oben genannten Nebenwirkungen bei sich
beobachten, benachrichtigen Sie Ihren Arzt, damit er dber den
Schweregrad und die gegebenenfalls erforderlichen weiteren MaR-
nahmen entscheiden kann.

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

5. Wie ist metodura comp aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.

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

Nicht tiber 25 °C lagern!

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen. Diese MaB3-
nahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was metodura comp enthilt:
Die Wirkstoffe sind Metoprololtartrat und Hydrochlorothiazid.

1 Tablette metodura comp enthélt 100,0 mg Metoprololtartrat und
12,5 mg Hydrochlorothiazid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Povidon K 25; Lactose-Monohydrat; Maisstarke; Carboxymethyl-
starke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.); mikrokristalline Cellulose; hoch-
disperses Siliciumdioxid; Magnesiumstearat (Ph.Eur.).

Wie metodura comp aussieht und Inhalt der Packung:

metodura comp sind weifle, runde, beidseitig gewdlbte Tabletten
mit einseitiger Markierungsrille. Die Tabletten sind nicht zur Teilung
vorgesehen.

metodura comp ist in Packungen mit 30, 50 und 100 Tabletten er-
héltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer;

Mylan dura GmbH - Postfach 10 06 35 - 64206 Darmstadt
Hersteller:

Mylan dura GmbH - Postfach 10 06 35 - 64206 Darmstadt

oder

Generics (UK) Ltd. - Station Close - Hertfordshire - EN6 1TL
Vereinigtes Konigreich
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