GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml Injektionslésung
Metoprololtartrat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich 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 die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor Anwendung von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml beachten?
Wie ist METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok whE

1. WAS IST METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml ist ein Betarezeptorenblocker und wird angewendet:

- Bei Herzrhythmusstérungen mit erhdhter Schlagzahl (tachykarde Herzrhythmusstérungen).
- Zur Akutbehandlung des Herzinfarktes.

Die parenterale Applikation ist nur fiir Notfalle und Klinikbehandlung vorgesehen.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON METOPROLOL Carinopharm
1 mg/ml BEACHTEN?

METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml darf nicht angewendet werden

- wenn Sie allergisch gegenuiber Metoprololtartrat oder einem der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

- bei Herzmuskelschwéche (manifester Herzinsuffizienz)

- bei Schock

- Erregungsleitungsstérungen von den Vorhdfen auf die Kammern (AV-Block I1. oder 111
Grades)

- bei Sinusknotensyndrom (sick sinus syndrome)

- Erregungsleitungsstérungen zwischen Sinusknoten und Vorhof (sinuatrialem Block)

- bei einem Ruhepuls von unter 50 Schldgen pro Minute vor Behandlungsbeginn (Bradykardie)

- bei stark erniedrigtem Blutdruck (Hypotonie; systolisch kleiner als 90 mmHg)

- bei Ubersduerung des Blutes (Azidose)

- bei Neigung zu Bronchialverkrampfung (bronchiale Hyperreagibilitét, z. B. bei Asthma
bronchiale)

- bei Spétstadien peripherer Durchblutungsstérungen

- bei gleichzeitiger Gabe bestimmter MAO-Hemmstoffe (Arzneimittel gegen Depressionen),
ausgenommen MAO-B-Hemmstoffe (Arzneimittel gegen die Parkinson’sche Krankheit)

- bei Uberempfindlichkeit gegeniiber anderen Betarezeptorenblockern



Die intravendse Applikation von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml bei Patienten unter Therapie
mit Calciumantagonisten vom Verapamil- und Diltiazemtyp oder anderen Antiarrhythmika (wie
Disopyramid) sowie die intravendse Gabe der oben genannten Calciumantagonisten und
Antiarrhythmika unter Therapie mit METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml ist kontraindiziert
(Ausnahme Intensivmedizin).

Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml ist erforderlich

bei:

- geringgradigen Erregungsleitungsstérungen von den Vorhofen auf die Kammern (AV-Block 1.
Grades)

- zuckerkranken Patienten (Patienten mit Diabetes mellitus) mit stark schwankenden
Blutzuckerwerten (Zustande mit stark erniedrigtem Blutzucker mdglich)

- langerem strengem Fasten und schwerer korperlicher Belastung (Zustande mit stark
erniedrigtem Blutzucker mdglich)

- Patienten mit einem hormonproduzierenden Tumor des Nebennierenmarks (Phdochromozytom;
vorherige Therapie mit Alpharezeptorenblockern erforderlich)

- Patienten mit eingeschrankter Leberfunktion (siehe Abschnitt 3 ,,Wie ist METOPROLOL
Carinopharm 1 mg/ml anzuwenden?*)

Bei Patienten mit akutem Herzinfarkt zeigte sich unter Metoprololtherapie ein erhéhtes Risiko flr
einen schwerwiegenden Blutdruckabfall (kardiogener Schock). Da Patienten mit instabiler
Kreislaufsituation in besonderem MaRe betroffen waren, darf Metoprolol erst nach Stabilisierung des
Kreislaufs des Infarktpatienten gegeben werden.

Bei Patienten mit einer Schuppenflechte (Psoriasis) in der personlichen oder familiren Vorgeschichte
sollte die Anwendung von Betarezeptorenblockern (z. B. METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml) nur
nach sorgféltiger Nutzen-Risiko-Abwagung erfolgen.

Betarezeptorenblocker kdnnen die Empfindlichkeit gegeniiber 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 (Desensibilisierungstherapie; Vorsicht, GiberschieRende anaphylaktische
Reaktionen) geboten.

Bei stark eingeschréankter Leberfunktion ist die Elimination von METOPROLOL Carinopharm
1 mg/ml vermindert, so dass unter Umstanden eine Dosisreduktion erforderlich ist.

Da die Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers verschleiert werden kénnen, sind regelmaRige
Blutzuckerkontrollen erforderlich (siehe Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*).

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

Bei schweren Nierenfunktionsstorungen wurde in Einzelfallen tber eine Verschlechterung der
Nierenfunktion unter Therapie mit Betarezeptorenblockern berichtet. Eine Anwendung von
METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml sollte in diesen Féllen unter entsprechender Uberwachung der
Nierenfunktion erfolgen.

Eine Unterbrechung oder Anderung darf nur auf arztliche Anweisung erfolgen. Soll die Behandlung
mit METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml nach langerer Anwendung unterbrochen oder abgesetzt
werden, sollte dies grundsatzlich langsam ausschleichend erfolgen. Ein abruptes Absetzen kann zur
Minderdurchblutung des Herzmuskels (Herzischamie) mit neuerlicher Verschlimmerung einer Angina
pectoris oder zu einem Herzinfarkt oder zum Wiederauftreten eines Bluthochdrucks fiihren.

Das Risiko fur Ereignisse im Bereich der Herzkranzgefalie, einschlieBlich eines plétzlichen Herztodes,
kann nach Absetzen des Betablockers erhéht sein.



Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fihren.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Metoprolol bei Kindern und Jugendlichen ist nicht erwiesen.

Anwendung von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml zusammen mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden
bzw. kirzlich eingenommen/angewendet haben bzw. beabsichtigen, dies zu tun.

Bei gleichzeitiger Anwendung von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml und Insulin oder oralen
Antidiabetika kann deren Wirkung verstérkt oder verlangert werden. Warnzeichen eines erniedrigten
Blutzuckers, wie insbesondere erhéhte Herzfrequenz und Zittern der Finger, sind verschleiert oder
abgemildert. Daher sind regelmaRige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

Bei gleichzeitiger Anwendung von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml und trizyklischen
Antidepressiva, Barbituraten und Phenothiazinen und Nitroglycerin sowie Diuretika, Vasodilatatoren
und anderen blutdrucksenkenden Mitteln kann es zu einem verstarkten Blutdruckabfall kommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml und Calciumantagonisten
vom Nifedipintyp kann es zu einer verstarkten Blutdrucksenkung und in Einzelféllen zur Ausbildung
einer Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) kommen.

Die Herzkraft schwéchenden Wirkungen (kardiodepressive Wirkungen) von METOPROLOL
Carinopharm 1 mg/ml und Antiarrhythmika kénnen sich addieren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml und Calciumantagonisten
vom Verapamil- oder Diltiazemtyp oder anderen Antiarrhythmika (wie Disopyramid) ist eine
intensivmedizinische Uberwachung der Patienten angezeigt, da es zu verstarktem Blutdruckabfall,
stark verminderter Herzfrequenz oder anderen Herzrhythmusstorungen kommen kann.

Bei gleichzeitiger Anwendung von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml und herzwirksamen
Glykosiden und Reserpin, Alpha-Methyldopa, Guanfacin oder Clonidin kann es zu einem starkeren
Absinken der Herzfrequenz bzw. zu einer Verzégerung der Uberleitung kommen.

Nach abruptem Absetzen von Clonidin bei gleichzeitiger Anwendung von METOPROLOL
Carinopharm 1 mg/ml kann der Blutdruck tberschiel?end ansteigen. Clonidin darf daher erst abgesetzt
werden, wenn einige Tage zuvor die Verabreichung von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml
beendet wurde. AnschlieBend kann Clonidin stufenweise abgesetzt werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml und Noradrenalin oder
Adrenalin oder anderen sympathomimetisch wirkenden Substanzen (z. B. enthalten in Hustenmitteln,
Nasen- und Augentropfen) ist ein betréchtlicher Blutdruckanstieg moglich.

Unter Therapie mit METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml kann es zu einer verminderten
Ansprechbarkeit auf die zur Behandlung der allergischen Reaktion gewéhnlich eingesetzten
Adrenalin-Dosis kommen.

Indometacin und Rifampicin kénnen die blutdrucksenkende Wirkung von METOPROLOL
Carinopharm 1 mg/ml vermindern.

Die Konzentration von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml im Blut kann erhéht werden durch:

- bestimmte Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen
- bestimmte Arzneimittel gegen Bluthochdruck, die den Wirkstoff Hydralazin enthalten



- bestimmte Arzneimittel gegen allergische Reaktionen, wie z. B. Heuschnupfen

- bestimmte Arzneimittel gegen Magen-Darm-Erkrankungen (Histamin-2-Rezeptorantagonisten)

- bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen

- bestimmte Arzneimittel gegen psychische Erkrankungen

- bestimmte Arzneimittel gegen Schmerzen und entziindliche Erkrankungen des
Bewegungsapparates (COX-2-Inhibitoren)

Alkohol kann die Konzentration von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml im Blut erhéhen.
METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml kann die Ausscheidung von Lidocain vermindern.

Die gleichzeitige Anwendung von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml und Narkotika kann eine
verstarkte Blutdrucksenkung zur Folge haben. Die Herzkraft schwachende Wirkung (negativ inotrope
Wirkung) der beiden vorgenannten Arzneimittel kann sich addieren.

Die neuromuskuldre Blockade durch periphere Muskelrelaxanzien (z. B. Suxamethonium,
Tubocurarin) kann durch die Betarezeptorenhemmung von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml
verstarkt werden.

Fur den Fall, dass METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml vor Eingriffen in Allgemeinnarkose oder
vor der Anwendung peripherer Muskelrelaxanzien nicht abgesetzt wird, muss der Narkosearzt tber die
Behandlung mit METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml informiert werden.

Bestimmte MAO-Hemmstoffe (Arzneimittel gegen Depressionen) sollten nicht zusammen mit
METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml eingenommen werden (siehe Abschnitt ,, METOPROLOL
Carinopharm 1 mg/ml darf nicht angewendet werden®), weil dann ein GberméaRiger und schneller
Anstieg des Blutdrucks auftreten kdnnte.

Schwangerschaft und Stillzeit
Metoprolol soll in der Schwangerschaft (insbesondere wéhrend der ersten drei Monate) nur bei
strenger Indikationsstellung und Nutzen-/Risiko-Abwégung angewendet werden.

Es gibt Hinweise darauf, dass Metoprolol die Durchblutung der Plazenta vermindert und so zu fetalen
Wachstumsstérungen fuihren kann. Nach Gabe anderer Betarezeptorenblocker wurden Fehl-,
Friihgeburten und intrauteriner Tod der Feten beobachtet.

Wegen der Mdglichkeit des Auftretens von Bradykardie, Hypotonie und Hypoglykamie beim
Neugeborenen soll die Therapie mit Metoprolol 48 bis 72 Stunden vor dem errechneten Geburtstermin
beendet werden. Ist dies nicht moglich, mussen Neugeborene 48 bis 72 Stunden nach der Entbindung
sorgféltig arztlich Gberwacht werden.

Metoprolol wird in der Muttermilch verglichen mit dem miitterlichen Blutspiegel angereichert.
Gestillte Sauglinge sollten auf Anzeichen einer Medikamentenwirkung tiberwacht werden. Die durch
die Muttermilch aufgenommene Menge an Metoprolol kann verringert werden, wenn erst 3 bis 4
Stunden nach Einnahme des Medikaments gestillt wird.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstuchtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Behandlung mit diesem Arzneimittel bedarf der regelméRigen arztlichen Kontrolle. Durch
individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen soweit verandert
sein, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraRenverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder
zum Arbeiten ohne sicheren Halt beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstarktem Male bei
Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung und Préparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.



METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml enthalt Natrium
METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml enthalt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro 5 ml Injektionsldsung, d.h., es ist nahezu ,,natriumfrei®.

3. WIE IST METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml ANZUWENDEN?
METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml wird durch Ihren Arzt angewendet.

Dosierung

Die parenterale Applikation ist nur fiir Notfélle und Klinikbehandlung vorgesehen. Die Dosierung
sollte in Abhangigkeit von der Wirkung der Behandlung individuell eingestellt werden.

Herzrhythmusstérungen mit erhdhter Schlagzahl (tachykarde Herzrhythmusstérungen):

Bei akut bedrohlichen Herzrhythmusstérungen ist die Einzeldosis sowie bei Mehrfachgabe der
zeitliche Abstand zwischen den Einzelinjektionen in Abhdngigkeit von der Ausgangssituation und
dem klinischen Zustand des Patienten zu wahlen.

Bei Erwachsenen werden initial in der Regel bis zu 5 ml METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml
(entsprechend bis zu 5 mg Metoprololtartrat) langsam intravends injiziert (1 bis 2 mg/min).

Bei unzureichendem Behandlungserfolg kann die Injektion mit der gleichen Dosis in Intervallen von 5
bis 10 Minuten bis zum Wirkungseintritt bzw. bis zum Erreichen einer Gesamtdosis von 10 bis 15 ml
METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml (entsprechend 10 bis 15 mg Metoprololtartrat) wiederholt
werden.

Bei der Behandlung akuter Herzrhythmusstérungen empfiehlt es sich, die Therapie (sobald die
Rhythmusstrungen unter Kontrolle sind) mit Tabletten fortzusetzen.

Akutbehandlung des Herzinfarktes:
METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml wird eingesetzt bei Patienten, fur die keine Gegenanzeigen flr
eine Behandlung mit Betarezeptorenblockern bestehen.

Bei akutem Herzinfarkt erfolgt die Behandlung mdéglichst umgehend nach Krankenhauseinweisung
unter kontinuierlicher EKG- und Blutdruckkontrolle. Die Behandlung wird mit 5 ml METOPROLOL
Carinopharm 1 mg/ml (entsprechend 5 mg Metoprololtartrat) begonnen. Je nach Vertraglichkeit
kénnen in Abstdnden von 2 Minuten weitere Einzeldosen von 5 ml METOPROLOL Carinopharm

1 mg/ml bis zu einer maximalen Gesamtdosis von bis zu 15 ml (entsprechend 15 mg
Metoprololtartrat) verabreicht werden.

Wird die volle Dosis von 15 mg vertragen, gibt man, beginnend 15 Minuten nach der letzten
intravendsen Injektion, in den folgenden 48 Stunden 4-mal taglich 50 mg Metoprololtartrat in oraler
Darreichungsform.

Bei Patienten, die weniger als 15 mg Metoprololtartrat i.v. vertragen haben, sollte die orale
Anschlussbehandlung vorsichtig mit 1-mal 25 mg Metoprololtartrat in oraler Darreichungsform
begonnen werden.

AnschlieBend an die Akuttherapie werden zur Erhaltungstherapie 100-200 mg Metoprololtartrat oral
eingenommen.

Besondere Patientengruppen
Bei stark eingeschrénkter Leberfunktion ist die Elimination von METOPROLOL Carinopharm
1 mg/ml vermindert, so dass unter Umsténden eine Dosisreduktion erforderlich ist.




Bei alteren Patienten und bei Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion ist eine Dosisanpassung
nicht erforderlich.

Art der Anwendung

METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml sollte nur intravends injiziert werden. Die intravendse
Applikation von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml sollte langsam unter EKG- und
Blutdruckkontrolle erfolgen.

Bei behandlungsbedurftigem Abfall von Herzfrequenz und/oder Blutdruck oder anderen
Komplikationen ist METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml sofort abzusetzen.

Wenn Sie eine grolRere Menge von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml angewendet haben,
als Sie sollten
Rufen Sie sofort einen Arzt/Notarzt, damit dieser liber das weitere VVorgehen entscheiden kann!

In Abhéngigkeit vom AusmaR der Uberdosierung kann es zu starkem Blutdruckabfall (Hypotonie),
verminderter Herzschlagfolge (Bradykardie) bis hin zum Herzstillstand, zu Herzmuskelschwache
(Herzinsuffizienz) und kardiogenem Schock kommen. Zusétzlich kdnnen Atembeschwerden,
Verkrampfungen der Atemwege, Erbrechen, Bewusstseinsstorungen, gelegentlich auch generalisierte
Krampfanfalle auftreten.

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Herzfrequenz und/oder des Blutdrucks muss die
Behandlung mit METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml abgebrochen werden.

Wenn Sie die Anwendung von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml vergessen haben

Die Dosierung sollte nach dem Behandlungserfolg festgelegt werden. Bei unzureichendem
Behandlungserfolg erfolgt die Nachdosierung entsprechend der Vertraglichkeit gemaf der
Dosierungsanleitung bis zu einer maximalen Gesamtdosis von bis zu 10 bis 15 ml (entsprechend 10
bis 15 mg Metoprololtartrat).

Wenn Sie die Anwendung von METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml abbrechen

Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung darf nur auf arztliche Anweisung erfolgen.
Abruptes Absetzen kann zur Minderdurchblutung des Herzmuskels (Herzischamie) mit neuerlicher
Verschlimmerung einer Angina pectoris oder zu einem Herzinfarkt oder zum Wiederauftreten eines
Bluthochdrucks fiihren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.
4,  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

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

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr hdufig mehr als 1 Behandelter von 10
Héufig: 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

Magliche Nebenwirkungen
Insbesondere zu Beginn der Behandlung kann es sehr haufig zu zentralnervésen Stérungen wie
Midigkeit, haufig auch zu Schwindelgefuhl und Kopfschmerzen kommen. Gelegentlich treten



depressive Verstimmungszustande, Konzentrationsstérungen, Schlafstorungen bzw. Schlafrigkeit,
verstarkte Traumaktivitit und Muskelkrampfe auf. Es wird selten iiber Nervositat oder Angstlichkeit
berichtet. Sehr selten werden Verwirrtheit, Halluzinationen, Personlichkeitsverdnderungen (z. B.
Geflhlsschwankungen) oder Gedéchtnisstérungen/Erinnerungsschwierigkeiten beobachtet.

Haufig kann es voriibergehend zu Magen-Darm-Beschwerden wie Ubelkeit, Leibschmerzen,
Verstopfung oder Durchfall kommen. Gelegentlich ist mit Erbrechen, selten mit Mundtrockenheit zu
rechnen.

Gelegentlich kénnen allergische Hautreaktionen wie Rétung und Juckreiz sowie entzlindliche
Hautverdanderungen und tibermaRiges Schwitzen auftreten. Selten kann es zu Haarausfall und sehr
selten zu Hautausschlégen bei Lichteinwirkung kommen. Sehr selten wurde uber eine
Verschlimmerung einer Schuppenflechte berichtet.

Gelegentlich kann es zu Missempfindungen (Parasthesien) und selten auch zu Muskelschwéche
kommen.

Auch eine Verstarkung der Beschwerden bei Patienten mit peripheren Durchblutungsstérungen -
einschlielich Patienten mit Verkrampfungen der Fingerschlagadern (Raynaud-Syndrom) — bis zur
Gangran wurde sehr selten beobachtet.

Die Behandlung mit METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml kann hdufig zu verstérktem
Blutdruckabfall, sehr selten mit anfallsartiger, kurz dauernder Bewusstlosigkeit (Synkopen), fihren.
Héufig kommt es auch zu Herzklopfen (Palpitationen), starker Verminderung der Herzfrequenz, zu
Atemnot bei Belastung (Belastungsdyspnoe) und Kéltegefuhl in den Gliedmalien. Gelegentlich treten
Storungen der Erregungsleitung von den Herzvorhofen zu den Herzkammern (atrioventrikulére
Uberleitungsstorungen), Verstarkung einer Herzmuskelschwéche (Herzinsuffizienz) mit krankhaften
Flussigkeitsansammlungen (peripheren Odemen) und Herzschmerzen auf. Gelegentlich kann wihrend
eines Herzanfalls ein schwerwiegender Blutdruckabfall auftreten (kardiogener Schock). Selten kann
METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml zu Leitungsstérungen im Herzmuskel oder Herzarrhythmien
fuhren.

In vereinzelten Fallen ist bei Patienten mit anfallsweise auftretenden Schmerzen in der Herzgegend
(Angina pectoris) eine Verstarkung der Anfélle nicht auszuschlieRen.

Infolge einer moglichen Erhohung des Atemwegswiderstandes kann es bei entsprechend veranlagten
Patienten (z. B. bei Asthma bronchiale) zu Atemnot und gelegentlich zu einer Verengung der
Atemwege kommen. Selten wurde ein allergischer Schnupfen beobachtet.

Selten wurden Augenbindehautentziindungen (Konjunktivitis), verminderter Tranenfluss (dies ist beim
Tragen von Kontaktlinsen zu beachten), Sehstérungen und gereizte Augen beobachtet. Sehr selten
kann es zu Geschmacksstérungen, Horstérungen oder Ohrensausen kommen.

METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml kann die Symptome einer schweren Schilddrisentiberfunktion
(Thyreotoxikose) maskieren.

In seltenen Féllen kann eine bisher nicht in Erscheinung getretene Zuckerkrankheit (latenter Diabetes
mellitus) erkennbar werden oder eine bereits bestehende Zuckerkrankheit sich verschlechtern. Nach
langerem strengem Fasten oder schwerer korperlicher Belastung kann es bei gleichzeitiger Therapie
mit METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml zu Zustdnden mit erniedrigtem Blutzucker kommen.
Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers - insbesondere erhthte Herzfrequenz und Zittern der
Finger - kdénnen verschleiert werden.

Selten wurden Libido- und Potenzstérungen sowie eine bindegewebige Verhértung des Penis
(Peyronie-Krankheit) beobachtet.



Unter der Therapie mit METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml kann es zu Stérungen im
Fettstoffwechsel kommen. Bei meist normalem Gesamtcholesterin wurden eine Verminderung des
HDL-Cholesterins und eine Erhdhung der Triglyzeride im Blut beobachtet.

Bei Langzeittherapie mit METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml wurden sehr selten eine
Schmerzhaftigkeit und/oder eine Erkrankung der Gelenke (Arthralgie/Arthropathie) beobachtet, wobei
ein oder mehrere Gelenke betroffen sein kdnnen (Mono- und Polyarthritis).

Selten kann es zu einer Erhéhung der Leberenzyme (SGOT, SGPT) im Blut oder sehr selten zum
Auftreten einer Leberentziindung (Hepatitis) kommen.

Des Weiteren wurde gelegentlich eine Gewichtszunahme beobachtet.

Sehr selten ist eine Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie) oder der wei3en
Blutkdrperchen (Leukopenie) beschrieben worden.

Besondere Hinweise

Betarezeptorenblocker (z. B. METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml) kénnen in Einzelféllen
Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris) ausldsen oder zu schuppenflechtedhnlichen (psoriasiformen)
Hautausschlagen fiihren.

Betarezeptorenblocker kdnnen die Empfindlichkeit gegeniiber Allergenen und die Schwere
anaphylaktischer Reaktionen, d. h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen erhdhen. Bei Patienten mit
schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschichte und bei Patienten unter Therapie zur
Schwéchung bzw. Aufhebung der allergischen Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie)
kann es daher zu Uberschieenden anaphylaktischen Reaktionen kommen.

Bei schweren Nierenfunktionsstérungen wurde in Einzelfallen tber eine Verschlechterung der
Nierenfunktion unter Therapie mit Betarezeptorenblockern berichtet. Eine Anwendung von
METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml sollte in diesen Féllen unter entsprechender Uberwachung der
Nierenfunktion erfolgen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. WIE IST METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis*
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

Verdinnte Losungen sollten binnen 24 Stunden verwendet und unter 25°C aufbewahrt werden.

Aus mikrobiologischer Sicht sollten verdiinnte Losungen sofort verwendet werden. Wenn diese nicht
sofort verwendet werden, ist der Anwender fur die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung der
verdunnten Losungen verantwortlich. Diese sollte nicht langer als 24 Stunden bei 2°C bis 8°C
erfolgen, sofern die Verdiinnung nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen
erfolgt.


http://www.bfarm.de/

Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie eine Verfarbung oder Trilbung der Ldsung
bemerken.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml enthalt

- Der Wirkstoff ist Metoprololtartrat.
Eine Ampulle mit 5 ml Injektionslésung enthélt 5 mg Metoprololtartrat.
- Die sonstigen Bestandteile sind Wasser fiir Injektionszwecke und Natriumchlorid.

Wie METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml aussieht und Inhalt der Packung

METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml ist eine klare, farblose Losung in Ampullen aus farblosem
Glas.

METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml ist in Packungen a 5 Ampullen mit jeweils 5 ml
Injektionslosung erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

CARINOPHARM GmbH
Unter den Tannen 6
31036 Eime

Deutschland

Tel.: 0049 (0) 180 2 1234-01*

Fax: 0049 (0) 180 2 1234-02*

*0,06 € pro Anruf aus dem deutschen Festnetz; Mobilfunkhdstpreise: 0,42 € pro Minute
E-Mail: info@carinopharm.de

Hersteller

Haupt Pharma Livron S.A.S.
1 rue Comté de Sinard
26250 Livron-sur-Dréme
Frankreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland METOPROLOL Carinopharm 1 mg/ml Injektionslésung
Schweden Metoprolol Carinopharm 1 mg/ml Injektionsvatska, 16sning
Dé&nemark Metopocor 1 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning

Finnland Metopocor 1 mg/ml injektioneste, liuos

Norwegen Metopocor 1 mg/ml injeksjonsveaeske, opplgsning

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im November 2023.
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