Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Beloc-Zok® comp

95,0mg/12,5mg, Retardtablette

Wirkstoffe: Metoprololsuccinat (Ph.Eur.) und Hydrochlorothiazid

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

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

— 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 persénlich 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 oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

Wie ist Beloc-Zok comp einzunehmen?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Beloc-Zok comp aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

ZEE

Was ist Beloc-Zok comp und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Einnahme von Beloc-Zok comp beachten?

1. Was ist Beloc-Zok comp und wofiir wird
es angewendet?

Beloc-Zok comp ist eine Kombination aus einem Beta-
blocker und einem Diuretikum, die beide auf unter-
schiedlichem Wege lhren Blutdruck senken.

Beloc-Zok comp wird angewendet bei nicht organbe-
dingtem Bluthochdruck (essenzielle Hypertonie). Das
Kombinationspréparat Beloc-Zok comp darf nur ange-
wendet werden, wenn eine vorangegangene Therapie mit
einem der Einzelwirkstoffe (retardiertes Metoprololsucci-
nat oder Hydrochlorothiazid) keine ausreichende Blut-
drucknormalisierung bewirken konnte.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Beloc-Zok comp beachten?

Beloc-Zok comp darf nicht eingenommen werden,

— wenn Sie allergisch gegen Metoprololsuccinat und
Hydrochlorothiazid, den Wirkstoffen von Beloc-Zok
comp, verwandten Derivaten oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

— bei Erregungsleitungsstdrungen von den Vorhéfen auf
die Kammern (AV-Block 2. oder 3. Grades),

bei Sinusknoten-Syndrom (sick sinus syndrome), es
sei denn, Sie haben einen Herzschrittmacher,

bei gestorter Erregungsleitung zwischen Sinusknoten
und Vorhof (sinuatrialem Block),

bei kardiogenem Schock,

bei instabiler, dekompensierter Herzmuskelschwéche
(Lungenédem, Minderdurchblutung, zu niedrigem
Blutdruck),

bei dauerhafter oder intermittierender inotroper Thera-
pie mit Betarezeptor-Agonisten,

bei einem Ruhepuls vor der Behandlung unter 50
Schlagen pro Minute (Bradykardie),

bei krankhaft niedrigem Blutdruck (Hypotonie, systo-
lisch unter 90 mmHg),

bei Uberséuerung des Blutes (Azidose),

bei Spatstadium peripherer arterieller Durchblutungs-
stérungen,

bei Neigung zu Bronchialverkrampfung (bronchiale
Hyperreagibilitat),

bei gleichzeitiger Gabe von MAO-Hemmstoffen
(Ausnahme MAO-B-Hemmstoffe),

bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfonamiden
(mogliche Kreuzreaktionen beachten).

Falls Innen bekannt ist, dass Sie auf Sulfonamide
(Medikamente zur Behandlung von Infektionen durch
Bakterien) Gberempfindlich reagieren, informieren Sie
bitte lhren Arzt.
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— bei fortgeschrittener Leistungsminderung der Nieren
(Niereninsuffizienz mit stark eingeschrankter Harnpro-
duktion; Kreatinin-Clearance kleiner als 30 ml/min und/
oder Serum-Kreatinin tber 1,8 mg/100 ml) und akuter
Nierenentziindung (Glomerulonephritis),

— bei schweren Leberfunktionsstérungen (Leberversa-
gen mit Bewusstseinsstérungen),

— bei erniedrigtem Kaliumspiegel, der auf eine Behand-
lung nicht anspricht (unter 3,5mmol/l),

— bei erhdhtem Blut-Calciumspiegel (Hyperkalzamie),

— bei Gicht, bei bekannter Erhéhung von Harnsaure im
Blut,

— bei schwerem Natriummangel im Blut (Hyponatridmie),

— bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypovola-
mie),

— in der Schwangerschaft,

— in der Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie Beloc-Zok comp einnehmen

— bei geringgradigen Erregungsleitungsstérungen von
den Vorhdéfen auf die Kammern (AV-Block 1. Grades),

— bei zuckerkranken Patienten mit stark schwankenden
Blutzuckerwerten sowie bei strengem Fasten oder bei
schwerer korperlicher Belastung,

— bei Patienten mit einem hormonproduzierenden Tumor
des Nebennierenmarks (Phdochromozytom, vorherige
Therapie mit Alphablockern erforderlich),

— bei Patienten mit eingeschrankter Leber- oder Nieren-
funktion (Serum-Kreatinin
* 1,2<1,8mg/dl),

— bei Patienten, die gleichzeitig mit Digitalispraparaten
(Arzneimittel gegen Herzschwache), Glukokortikoiden
(bestimmte Nebennierenrindenhormone) oder Laxan-
zien (Abfuhrmittel) behandelt werden,

— bei Durchblutungsstérungen des Gehirns,

— bei koronarer Herzkrankheit,

— wenn Sie Hautkrebs haben oder hatten oder wéhrend
der Behandlung eine unerwartete Hautlasion entwi-
ckeln. Die Behandlung mit Hydrochlorothiazid, insbe-
sondere eine hochdosierte Langzeitanwendung, kann
das Risiko einiger Arten von Haut- und Lippenkrebs
(weilder Hautkrebs) erhéhen. Schiitzen Sie lhre Haut
vor Sonneneinstrahlung und UV-Strahlen, solange Sie
Beloc-Zok comp einnehmen.

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kénnten).
Betarezeptorenblocker kénnen die Empfindlichkeit
gegeniber 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. Aufthebung der allergischen Reak-
tionsbereitschaft (Hyposensibilisierungstherapien:

Vorsicht, UberschieRende anaphylaktische Reaktionen)
geboten.

Bei Patienten mit Schuppenflechte (Psoriasis) in der
Eigen- oder Familienanamnese sollte die Verordnung von
Betarezeptorenblockern nur nach sorgféltiger Nutzen-
Risiko-Abwagung erfolgen.

Die Therapie mit Beloc-Zok comp sollte abgebrochen
werden bei therapieresistenter Entgleisung des Elektro-
lythaushalts, orthostatischen Beschwerden (z. B.
Schwarzwerden vor den Augen, Schwindel, evtl.
Ohnmacht), Uberempfindlichkeitsreaktionen, starken
Beschwerden im Magen-Darm-Trakt, zentralnervésen
Stérungen, Pankreatitis (Entziindung der Bauchspei-
cheldrise), Blutbildveranderungen, bei akuter Gallenbla-
senentziindung, beim Auftreten einer GeféaRentziindung
(Vaskulitis) und Verschlimmerung einer bestehenden
Kurzsichtigkeit.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie eine Abnahme des Sehvermdégens oder Augen-
schmerzen feststellen. Dies kbnnen Symptome einer
Flussigkeitsansammlung in der GefaRschicht des Auges
(Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in lnrem Auge
sein und innerhalb von Stunden bis zu Wochen nach
Einnahme von Beloc-Zok comp auftreten.

Falls sich Ihr Herzschlag zunehmend verlangsamt, sollte
Beloc-Zok comp mit niedrigerer Dosierung gegeben oder
ausschleichend abgesetzt werden.

Soll die Behandlung mit Beloc-Zok comp nach langerer
Anwendung unterbrochen oder abgesetzt werden, sollte
dies grundsatzlich langsam ausschleichend erfolgen.
Abruptes Absetzen von Betablockern ist besonders bei
Patienten mit hohem Risiko gefahrlich und sollte deshalb
vermieden werden. Falls die Therapie mit Metoprololsuc-
cinat beendet werden soll, sollte dies allmahlich tber
einen Zeitraum von mindestens 2 Wochen durchgefihrt
werden. Hierbei wird die Dosis jeweils um die Halfte
reduziert, bis schlieRlich eine ganze

25-mg-Tablette auf eine halbe Tablette reduziert wird.
Dabei kann eine reine Metoprolol-Tablette verabreicht
werden. Die letzte Dosisstérke sollte vor dem Absetzen
mindestens Uber 4 Tage gegeben werden. Falls Symp-
tome auftreten, wird ein langsameres Absetzen empfoh-
len. Das plétzliche Absetzen von Betablockern kann eine
chronische Herzmuskelschwéche verschlechtern und
auflierdem das Risiko fir einen Herzinfarkt und plétzlichen
Herztod erhéhen.

Wéhrend der Behandlung mit Beloc-Zok comp sollten Sie
auf eine ausreichende Flussigkeitsaufnahme achten und
wegen des Kaliumverlusts kaliumreiche Nahrungsmittel
zu sich nehmen (Bananen, Gemuse, Nisse); evtl. ist
wegen des erhdhten Kaliumverlusts eine gleichzeitige
Therapie mit kaliumsparenden Diuretika erforderlich.

Die Kaliumkontrollen sollten anfangs haufiger erfolgen.
Wenn sich ein Gleichgewicht im Kaliumhaushalt einge-
stellt hat, geniigt es, den Serumkaliumspiegel seltener zu
kontrollieren.
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Ferner sollten Blutzucker, Harnsaure, Blutfette und Krea-
tinin im Serum in regelmaRigen Abstéanden kontrolliert
werden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Beloc-Zok comp kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die Anwen-
dung von Beloc-Zok comp als Dopingmittel kann zu einer
Gefahrdung der Gesundheit fihren.

Einnahme von Beloc-Zok comp zusammen mit ande-

ren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere Arznei-

mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere

Arzneimittel anzuwenden.

Sprechen Sie besonders dann mit Ihnrem Arzt, wenn Sie

eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

— Bei gleichzeitiger Anwendung von Beloc-Zok comp
und Insulin oder oralen blutzuckersenkenden Medika-
menten kann deren Wirkung verstarkt werden; die
Symptome einer verminderten Blutzuckerkonzentra-
tion (Hypoglyk&mie), besonders die Pulsbeschleuni-
gung (Tachykardie) und Zittern der Finger (Tremor),
sind verschleiert oder abgemildert. Die Wirkung von
Insulin kann auch vermindert werden oder unveréndert
sein. Daher sind regelmafige Blutzuckerkontrollen
erforderlich.

— Metoprolol ist ein metabolisches Substrat des Cyto-
chrom-P450-Isoenzyms CYP2D6. Arzneimittel mit
enzyminduzierender oder enzymhemmender Wirkung
kénnen den Plasmaspiegel von Metoprolol beeinflus-
sen. Der Plasmaspiegel von Metoprolol kann erhéht
sein bei gleichzeitiger Gabe von Substanzen, die Uber
CYP2D6 metabolisiert werden, wie z. B. Antiarrhyth-
mika, Antihistaminika, Histamin-2-Rezeptor-Antago-
nisten (z.B. Cimetidin), Antidepressiva, Antipsycho-
tika, COX-2-Hemmer, Alkohol und geféalRerweiternde
Mittel (z. B. Hydralazin). Die Plasmakonzentration von
Metoprolol wird durch Rifampicin erniedrigt.

— Die blutdrucksenkende Wirkung von Beloc-Zok comp
kann durch andere blutdrucksenkende Arzneimittel
(besondere Vorsicht bei Prazosin) verstarkt werden.

— Werden unter der Behandlung mit Beloc-Zok comp
zusatzlich Calciumantagonisten vom Nifedipin-Typ
oder ACE-Hemmer (Mittel zur Behandlung des Hoch-
drucks) eingenommen, kann der Blutdruck, insbeson-
dere zu Behandlungsbeginn, stark abfallen und in
Einzelfallen kann es zur Ausbildung einer Herzmus-
kelschwéche (Herzinsuffizienz) kommen.

— Bei gleichzeitiger Anwendung von Calciumantagonist-
en vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder Antiar-
rhythmika ist eine sorgfaltige Uberwachung des
Patienten angezeigt, da es zu Blutdruckabfall (Hypo-
tonie), Pulsverlangsamung (Bradykardie) oder ande-
ren Herzrhythmusstérungen kommen kann.

Wahrend der Behandlung mit Beloc-Zok comp muss
deshalb die intravendse Verabreichung von Calcium-
antagonisten oder Antiarrhythmika unterbleiben.

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

Nach abruptem Absetzen von Clonidin bei gleichzeiti-
ger Anwendung von Beloc-Zok comp kann der Blut-
druck UberschielRend ansteigen. Bei einer gleichzeiti-
gen Behandlung mit Clonidin darf Clonidin erst abge-
setzt werden, wenn einige Tage zuvor die Verabrei-
chung von Beloc-Zok comp beendet wurde. Anschlie-
Rend kann Clonidin stufenweise abgesetzt werden.
Die Ausscheidung anderer Medikamente kann durch
Beloc-Zok comp vermindert werden (z.B. Lidocain,
Chinidin).

Die gleichzeitige Anwendung von Beloc-Zok comp und
Narkotika kann eine verstarkte Blutdrucksenkung zur
Folge haben. Beloc-Zok comp kann, ebenso wie
manche fiir eine Narkose eingesetzten Mittel, eine
Schwachung der Herzkraft zur Folge haben. Diese
Wirkungen kénnen sich addieren. Deshalb sollte der
Narkosearzt Giber die Behandlung mit Beloc-Zok comp
informiert werden.

Die neuromuskulére Blockade durch periphere
Muskelrelaxanzien (z.B. Suxamethonium, Tubocura-
rin) kann durch die Betarezeptoren-Hemmung von
Beloc-Zok comp verstarkt werden.

Die blutdrucksenkende Wirkung von Beloc-Zok comp
kann vermindert werden durch gleichzeitige Einnahme
von Schmerz- und Rheumamitteln (Salizylate, nicht-
steroidale Antirheumatika, z. B. Indometacin). Bei hoch
dosierter Salizylateinnahme kann die toxische Wirkung
des Salizylats auf das zentrale Nervensystem verstarkt
werden. Bei Patienten, die unter der Therapie mit
Beloc-Zok comp eine Hypovolamie entwickeln, kann
die gleichzeitige Gabe nichtsteroidaler Antiphlogistika
ein akutes Nierenversagen auslésen.

Die Wirkungen harnsduresenkender Medikamente
sowie von Noradrenalin und Adrenalin kénnen abge-
schwécht werden.

Bei vorhandenem Kalium- und/ oder Magnesiumman-
gel kdnnen die Wirkungen und Nebenwirkungen von
Herzglykosiden (Mittel zur Verstérkung der Herzkraft)
verstarkt sein.

Die gleichzeitige Anwendung von Beloc-Zok comp und
kaliuretischen Diuretika (z. B. Furosemid), Glukokorti-
koiden, ACTH, Carbenoxolon, Penicillin G, Salizylaten,
Amphotericin B oder Laxanzien kann zu verstérkten
Kaliumverlusten fiihren.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Zytostatika (z. B.
Cyclophosphamid, Fluorouracil, Methotrexat) ist mit
verstarkter Knochenmarkstoxizitat (insbesondere
Granulozytopenie) zu rechnen.

Bei gleichzeitiger hoch dosierter Behandlung mit
lithiumhaltigen Arzneimitteln (gegen Depressionen)
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kann die Wirkung von Lithium auf Herz und Gehirn
zunehmen.

— Die Aufnahme von Hydrochlorothiazid kann durch die
gleichzeitige Gabe von Colestyramin (Mittel zur
Aufnahmeverminderung von bestimmten Stoffen aus
dem Darm) vermindert sein.

— In Einzelfallen sind Hdmolysen (beschleunigter Abbau
von roten Blutkérperchen) durch Bildung von Antikor-
pern gegen Hydrochlorothiazid bei gleichzeitiger
Einnahme von Methyldopa beschrieben worden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch fir vor
Kurzem angewandte Arzneimittel gelten kénnen.

Einnahme von Beloc-Zok comp zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getrdnken und Alkohol

Die dampfenden Wirkungen von Beloc-Zok comp und
Alkohol kénnen sich gegenseitig verstarken.

Schwangerschatft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Beloc-Zok comp darf wahrend der Schwangerschaft und
Stillzeit nicht eingenommen werden.

Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger
zu sein (oder schwanger werden kénnten). Ihr Arzt wird
Ihnen empfehlen, Beloc-Zok comp vor einer Schwanger-
schaft bzw. sobald Sie wissen, dass Sie schwanger sind,
abzusetzen, und er wird Ihnen ein anderes Arzneimittel
empfehlen, denn die Einnahme von Beloc-Zok comp kann
zu schweren Schadigungen Ihres ungeborenen Kindes
fihren.

Stillzeit
Beloc-Zok comp darf wahrend der Stillzeit nicht einge-
nommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Die Behandlung des Bluthochdrucks mit diesem Arznei-
mittel bedarf der regelméafigen arztlichen Kontrolle. Durch
individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann
die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralRenverkehr,
zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne
sicheren Halt beeintrachtigt werden. Dies gilt in verstark-
tem Malfe bei Behandlungsbeginn, Dosiserh6hung,
Praparatewechsel und im Zusammenwirken mit Alkohol.
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Retardtablette, d. h., es ist nahezu ,natrium-
frei“.

3. Wie ist Beloc-Zok comp einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie
bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Beloc-Zok comp Retardtabletten sind unzerkaut mit aus-
reichend FlUssigkeit (z. B. einem Glas Wasser) nach dem
Essen einzunehmen.

Grundsatzlich sollte die blutdrucksenkende Behandlung
mit der jeweils niedrigst vorgesehenen Dosis eines
Einzelwirkstoffs begonnen und bei Bedarf langsam
gesteigert werden. Die fixe Kombination Beloc-Zok comp
sollte erst nach vorangegangener Therapie mit entweder
Hydrochlorothiazid oder retardiertem Metoprololsuccinat
angewendet werden, falls durch den entsprechenden
Einzelwirkstoff kein ausreichender Therapieerfolg erzielt
werden konnte.

Soweit vom Arzt nicht anders verordnet, soll als normale
Tagesdosis 1 Retardtablette Beloc-Zok comp eingenom-
men werden.

Bei Bedarf kann die Dosis auf maximal 2 Retardtabletten
téglich morgens als Einzeldosis erhdht werden.

Die Dauer der Behandlung bestimmt der behandelnde
Arzt. Eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung
darf nur auf arztliche Anordnung erfolgen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Beloc-Zok comp
eingenommen haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Herz-
frequenz und/ oder des Blutdrucks muss die Behandlung
mit Beloc-Zok comp abgebrochen werden.
Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine Uberdosierung
sofort einen Arzt/ Notarzt, damit dieser Uber das weitere
Vorgehen entscheiden kann!

Halten Sie eine Packung des Arzneimittels bereit, damit
sich der Arzt iber den aufgenommenen Wirkstoff infor-
mieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Beloc-Zok comp ver-
gessen haben

Sollten Sie einmal die Einnahme von Beloc-Zok comp
vergessen haben, fahren Sie in der Dosierung fort, wie sie
vom Arzt verordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Beloc-Zok comp abbre-
chen

Eine Unterbrechung oder Anderung darf nur auf &rztliche
Anweisung erfolgen. Soll die Behandlung mit Beloc-Zok
comp nach langerer Anwendung unterbrochen oder
abgesetzt werden, sollte dies grundsatzlich langsam
ausschleichend erfolgen. Dies ist nétig, da abruptes
Absetzen zur Minderdurchblutung des Herzmuskels
(Herzischamie) mit neuerlicher Verschlimmerung einer
Angina pectoris oder zu einem Herzinfarkt oder zum
Wiederauftreten eines Bluthochdrucks fuhren kann.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arznei-
mittels 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 auftre-
ten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten 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
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten
nicht abschatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems
Selten: Blutbildveranderungen in Form einer Verminde-
rung der roten Blutkérperchen (aplastische Anamie),
Verminderung der Blutplattchen (Thrombozytopenie) und
Leukozyten im Blut (Leukopenie), hochgradige Vermin-
derung bestimmter weiller Blutkérperchen mit Infektnei-
gung und schweren Allgemeinsymptomen (Agranulozy-
tose)

Gutartige, bésartige und unspezifische Neubildungen
(einschl. Zysten und Polypen)
Nicht bekannt: Haut- und Lippenkrebs (weiler Hautkrebs)

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: allergische Hauterscheinungen, Uberempfind-
lichkeit (Idiosynkrasie)

Sehr selten: allergischer Schnupfen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Haufig: Eine unerkannte Zuckerkrankheit (latenter
Diabetes mellitus) kann erkennbar werden oder eine
bereits bestehende Zuckerkrankheit sich verschlechtern
(Symptome: erhéhter Zuckergehalt des Blutes [Hyper-
glykamie] oder im Urin [Glykosurie]). Unter der Therapie
kann es zu Stérungen im Fettstoffwechsel kommen: Bei
meist normalem Gesamtcholesterin wurde eine Vermin-
derung des HDL-Cholesterins und eine Erhéhung der
Triglyzeride im Plasma beobachtet.

Die Harnsaurewerte im Blut kdnnen sich erhéhen
(Hyperurikamie); bei disponierten Patienten kénnen
Gichtanfalle ausgeldst werden. Die Anwendung von
Beloc-Zok comp kann bei langfristiger, kontinuierlicher
Einnahme zu Veranderungen im Mineralstoffwechsel
(Elektrolytverdnderungen) fihren, insbesondere zu einer
Erniedrigung der Blutspiegel von Kalium (Hypokalidmie),
Magnesium (Hypomagnesiéamie), Natrium (Hyponatri-

amie) und Chlorid (Hypochloramie) sowie zu einem
erhdhten Calciumspiegel (Hyperkalzamie). Als Folge der
Elektrolyt- und Flissigkeitsverluste kann sich ein Uber-
schuss an Alkali im Blut (metabolische Alkalose) entwi-
ckeln bzw. eine bereits bestehende metabolische Alka-
lose verschlechtern.

Selten: Nach langerem strengen Fasten oder schwerer
kérperlicher Belastung kann es bei gleichzeitiger Thera-
pie mit Beloc-Zok comp zu Zustédnden mit erniedrigtem
Blutzucker (hypoglykdmische Zustédnde) kommen.
Warnzeichen eines erniedrigten Blutzuckers — insbeson-
dere erhéhte Herzfrequenz (Tachykardie) und Zittern der
Finger (Tremor) — kénnen verschleiert werden.

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: depressive Verstimmungszustande,
Verwirrtheit, Halluzinationen

Selten: Nervositat, Angstlichkeit

Sehr selten: Persénlichkeitsverédnderungen (z.B.
Gefiihlsschwankungen)

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Erschépfung

Haufig: Benommenheit, Kopfschmerzen

Gelegentlich: Insbesondere zu Beginn der Behandlung
zentralnervose Stérungen wie Madigkeit, Schwindelge-
fuhl, Schlafstérungen, Schlaflosigkeit, verstarkte Traum-
aktivitat, Albtrdume, Konzentrationsstérungen. Diese
Erscheinungen sind gewdhnlich leichterer Art und vorU-
bergehend. Kribbeln in den Gliedmalen, Muskelkrampfe.
Selten: Muskelschwache, Impotenz, Libido- und Potenz-
stérungen

Sehr selten: Erinnerungsliicken (Amnesie), Gedachtnis-
stérungen

Augenerkrankungen

Selten: Entziindung der Bindehaut des Auges (Konjunk-
tivitis) und verminderter Tranenfluss (dies ist beim Tragen
von Kontaktlinsen zu beachten); Augenreizung, gering-
gradige Sehstérungen (z.B. verschwommenes Sehen,
Farbsehstérungen [Gelbsehen]) oder eine Verschlimme-
rung einer bestehenden Kurzsichtigkeit

Sehr selten: Flimmern vor den Augen

Haufigkeit nicht bekannt: plétzlich auftretende Kurzsich-
tigkeit (akute Myopie), Verminderung des Sehvermdgens
oder Schmerzen in den Augen aufgrund von hohem Druck
(mogliche Anzeichen einer Flussigkeitsansammlung in
der GefaRschicht des Auges (Aderhauterguss) oder
akutes Engwinkelglaukom)

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

(Gleichgewichtssystem)

Sehr selten: Horstérungen, Ohrensausen

Herzerkrankungen

Haufig: Herzklopfen (Palpitationen), verlangsamter
Herzschlag (Bradykardie), Blutdruckabfall beim Aufset-
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zen (orthostatische Hypotonie, sehr selten mit Bewusst-
losigkeit)

Gelegentlich: Verstérkung einer Herzmuskelschwéche
mit peripheren Odemen (Fliissigkeitsansammlungen), bei
einem akuten Herzinfarkt kann der Blutdruck stark
erniedrigt sein (kardiogener Schock), Herzschmerzen
Selten: Stérungen der Erregungsleitung am Herzen
(atrioventrikuldre Uberleitungsstérungen), unregelmé-
Rige Herzschlagfolge (Arrhythmien)

Sehr selten: Verstarkung der Anfélle bei Angina pectoris

GefaRerkrankungen

Haufig: Kéltegefiihl in den Gliedmalen

Selten: GefaRentziindung (Vaskulitis)

Sehr selten: Verstarkung (bis zum Absterben des Gewe-
bes) bereits bestehender peripherer Durchblutungssto-
rungen

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums
Haufig: Atemnot bei Belastung (Belastungsdyspnoe)
Gelegentlich: Infolge einer méglichen Erhéhung des
Atemwiderstands kann es bei Patienten mit Neigung zu
Verkrampfungen der Atemwege (bronchospastischen
Reaktionen, z. B. bei asthmoider Bronchitis) insbeson-
dere bei obstruktiven Atemwegserkrankungen zu einer
Verengung der Atemwege und zu Atemnot kommen.
Selten: Lungenentziindung (akute interstitielle Pneumo-
nie)

Sehr selten: Flissigkeitsansammlung in der Lunge
(allergisches Lungenddem) mit Schocksymptomatik

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts (Magen-Darm-
System)

Haufig: Voribergehend Magen-Darm-Beschwerden wie
Ubelkeit, Leibschmerzen, Durchfall, Verstopfung
Gelegentlich: Erbrechen, Appetitlosigkeit, Krampfe
Selten: Mundtrockenheit; Entziindung der Bauchspei-
cheldrise

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Erhéhung der Leberwerte (Transaminasen GOT,
GPT); Gelbsucht, Gallestau (intrahepatische Choles-
tase); akute Gallenblasenentziindung (bei bestehendem
Gallensteinleiden)

Sehr selten: Leberentziindung (Hepatitis)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
Gelegentlich: Hautreaktionen wie Rétung und Juckreiz
sowie Hautausschlage (meist psoriasiforme und dystro-
phische Hautlasionen), Schwitzen, stark juckende Quad-
deln (Urtikaria), Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von
Hautausschlagen nach Lichteinwirkung.

Selten: kleinflachige Einblutungen in der Haut und
Schleimhaut (Purpura), Haarausfall, BlutgefaRentziin-
dung (nekrotisierende Angiitis)

Sehr selten: Arzneimittel, die Betarezeptorenblocker
enthalten, kdnnen in Einzelféllen eine Schuppenflechte
(Psoriasis vulgaris) auslésen, die Symptome dieser

Erkrankung verschlechtern oder zu Schuppenflechte-
ahnlichen (psoriasiformen) Hautausschlagen fuhren;
Schmetterlingsflechte (kutaner Lupus erythematodes)
Nicht bekannt: chronisch-entzindliche Bindegewebser-
krankung (systemischer Lupus erythematodes)

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und
Knochenerkrankungen

Sehr selten: Bei Langzeittherapie wurde in Einzelfallen
eine Erkrankung der Gelenke (Arthropathie) und/ oder
Arthralgie (Gelenkschmerzen) beobachtet, wobei ein
oder mehrere Gelenke betroffen sein kdnnen (Mono- und
Polyarthritis).

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

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der
Brustdruse

Sehr selten: Verhdrtung der Schwellkérper des mann-
lichen Gliedes (Induratio penis plastica, Peyronie-Krank-
heit)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Gelegentlich: Gewichtszunahme

Selten: Arzneimittelfieber. Bei hoher Dosierung kann es,
insbesondere bei Vorliegen von Venenerkrankungen,
zum Verschluss von BlutgefalRen durch Blutgerinnsel
(Thrombosen und Embolien) kommen.

Sehr selten: Geschmacksstérungen

Untersuchungen
Gelegentlich: reversibler Anstieg stickstoffhaltiger, harn-

pflichtiger Stoffe (Harnstoff, Kreatinin) im Blut, vor allem zu
Behandlungsbeginn.

Selten: Erhéhung der Blutfettwerte

Eine Verstarkung der Beschwerden bei Patienten mit
intermittierendem Hinken (Claudicatio intermittens) oder
mit Gefallkrampfen im Bereich der Zehen und Finger
(Raynaud-Syndrom) ist beobachtet worden.

Die Symptome einer schweren Schilddriisentberfunktion
(Thyreotoxikose) kénnen verdeckt werden.

Sollten bei lhnen Nebenwirkungen aufgetreten sein, wird
Ihr Arzt Ihnen eventuelle Gegenmalinahmen empfehlen
oder gegebenenfalls die Behandlung abbrechen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nichtin
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
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Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Beloc-Zok comp aufzubewah-
ren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugang-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und Durchdriickpackung nach ,Verwendbar
bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tGiber das Abwasser (z.
B. nicht tber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Beloc-Zok comp enthalt

— Die Wirkstoffe sind Metoprololsuccinat (Ph.Eur.) und
Hydrochlorothiazid.

1 Retardtablette enthalt 95,0 mg Metoprololsuccinat
und 12,5mg Hydrochlorothiazid.

— Die sonstigen Bestandteile sind hochdisperses Silici-
umdioxid; Ethylcellulose; Hyprolose; mikrokristalline
Cellulose; Maisstarke; Povidon K 25; Octadecylhydro-
genfumarat, Natriumsalz; Hypromellose; Macrogol
6000; Hartparaffin. Farbstoffe:
Titandioxid (E 171), Eisenoxide und -hydroxide (E 172).

Wie Beloc-Zok comp aussieht und Inhalt der Packung
Die Retardtabletten sind gelblich, rund und bikonvex,
haben einen Durchmesser von 10 mm mit einer Bruch-
kerbe auf der einen und der Prédgung ,A"“ und ,IL" auf der
anderen Seite. Die Bruchkerbe dient nur zum Teilen der
Tablette, wenn Sie Schwierigkeiten haben, diese im
Ganzen zu schlucken.

Beloc-Zok comp ist in Packungen zu 30, 50 und 100
Retardtabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

PFIZER PHARMA PFE GmbH
Linkstr. 10

10785 Berlin
Tel.: 0800 8535555
Fax: 0800 8545555

Hersteller

Excella GmbH & Co. KG
Nurnberger Str. 12
90537 Feucht, Bayern

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Juni 2020.
palde-0v18bz-rt-0
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