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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Beloc-Zok comp
95 mg/12,5 mg Retardtabletten
Metoprololsuccinat und Hydrochlorothiazid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichti-
ge Informationen.

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

-Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an Ihren Arzt oder Apotheker.

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn die-
se die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker oder Ihre Pflege-
fachkraft. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Beloc-Zok comp und wofiir wird es angewendet?

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

3. Wie ist Beloc-Zok comp einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Beloc-Zok comp aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Beloc-Zok comp und wofiir wird es angewendet?
Beloc-Zok comp ist eine Kombination aus einem Betablocker
und einem Diuretikum, die beide auf unterschiedlichem Wege
Ihren Blutdruck senken.

Beloc-Zok comp wird angewendet bei nicht organbedingtem
Bluthochdruck (essenzielle Hypertonie). Das Kombinations-
praparat Beloc-Zok comp darf nur angewendet werden, wenn
eine vorangegangene Therapie mit einem der Einzelwirkstoffe
(retardiertes Metoprololsuccinat oder Hydrochlorothiazid) kei-
ne ausreichende Blutdrucknormalisierung 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 Hydro-
chlorothiazid, den Wirkstoffen von Beloc-Zok comp, ver-
wandten Derivaten oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

-bei Erregungsleitungsstorungen von den Vorhofen auf die
Kammern (AV-Block 2. oder 3. Grades),

- bei Sinusknoten-Syndrom (sick sinus syndrome),

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

- bei kardiogenem Schock,

-bei Herzmuskelschwache (manifester Herzinsuffizienz, Lun-
genodem, Minderperfusion),

-bei Patienten mit dauerhafter oder intermittierender inotro-
per Therapie mit Betarezeptor-Agonisten,

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

- bei krankhaft niedrigem Blutdruck (Hypotonie, systolisch un-
ter 90 mmHg),

- bei Ubersauerung des Blutes (Azidose),

- bei Spétstadium peripherer arterieller Durchblutungsstérungen,

- bei Neigung zu Bronchialverkrampfung (bronchiale Hyperre-
agibilitat),

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

- bei Uberempfindlichkeit gegeniiber Sulfonamiden (mdgliche
Kreuzreaktionen beachten).

Falls Ihnen bekannt ist, dass Sie auf Sulfonamide (Medika-
mente zur Behandlung von Infektionen durch Bakterien)
uberempfindlich reagieren, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

-bei fortgeschrittener Leistungsminderung der Nieren (Nie-
reninsuffizienz mit stark eingeschrénkter Harnproduktion;
Kreatinin-Clearance kleiner als 30 ml/min und/oder Serum-
Kreatinin tiber 1,8 mg/100 ml) und akuter Nierenentziindung
(Glomerulonephritis),

- bei schweren Leberfunktionsstorungen (Leberversagen mit
Bewusstseinsstorungen),

-bei erniedrigtem Kaliumspiegel, der auf eine Behandlung
nicht anspricht (unter 3,5 mmol/I),

-bei erhdhtem Blut-Calciumspiegel (Hyperkalzémie),

-bei Gicht, bei bekannter Erhéhung von Harnsdure
im Blut,

- bei schwerem Natriummangel im Blut (Hyponatridmie),

- bei verminderter zirkulierender Blutmenge (Hypo-
voldmie),

-in der Schwangerschaft,

-in der Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Beloc-Zok comp einnehmen

- bei geringgradigen Erregungsleitungsstorungen von den Vorho-
fen auf die Kammern (AV-Block 1. Grades),

- bei zuckerkranken Patienten mit stark schwankenden Blut-
zuckerwerten 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 eingeschrénkter Leber- oder Nierenfunktion
(Serum-Kreatinin > 1,2 < 1,8 mg/dl),

- bei Patienten, die gleichzeitig mit Digitalispraparaten (Arznei-
mittel gegen Herzschwéche), Glukokortikoiden (bestimmte
Nebennierenrindenhormone) oder Laxanzien (Abflihrmittel)
behandelt werden,

- bei Durchblutungsstorungen des Gehirns

- bei koronarer Herzkrankheit.

Betarezeptoren-Blocker konnen die Empfindlichkeit gegen-
tber Allergenen und die Schwere anaphylaktischer Reaktio-
nen, d. h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen erhohen.
Deshalb ist eine strenge Indikationsstellung bei Patienten mit
schweren Uberempfindlichkeitsreaktionen in der Vorgeschich-
te und bei Patienten unter Therapie zur Schwachung bzw. Auf-
hebung der allergischen Reaktionsbereitschaft (Hyposensibili-
sierungstherapien; Vorsicht, tiberschieBende anaphylaktische
Reaktionen) geboten.

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

Die Therapie mit Beloc-Zok comp sollte abgebrochen werden
bei therapieresistenter Entgleisung des Elektrolythaushalts,
orthostatischen Beschwerden (z. B. Schwarzwerden vor den
Augen, Schwindel, evtl. Ohnmacht), Uberempﬂndlichkeits—
reaktionen, starken Beschwerden im Magen-Darm-Trakt,
zentralnervosen Storungen, Pankreatitis (Entzindung der
Bauchspeicheldriise), Blutbildveranderungen, bei akuter Gal-
lenblasenentziindung, beim Auftreten einer GefaBentziindung
(Vaskulitis) und Verschlimmerung einer bestehenden Kurz-
sichtigkeit.

Falls sich Ihr Herzschlag zunehmend verlangsamt, sollte
Beloc-Zok comp mit niedriger Dosierung gegeben oder aus-
schleichend abgesetzt werden.

Soll die Behandlung mit Beloc-Zok comp nach langerer An-
wendung unterbrochen oder abgesetzt werden, sollte dies
grundsatzlich langsam ausschleichend erfolgen. Abruptes Ab-
setzen von Betablockern ist besonders bei Patienten mit ho-
hem Risiko gefdhrlich und sollte deshalb vermieden werden.
Falls die Therapie mit Metoprololsuccinat beendet werden
soll, sollte dies allmahlich Gber einen Zeitraum von mindes-
tens 2 Wochen durchgefiihrt werden. Hierbei wird die Dosis
jeweils um die Halfte reduziert, bis schlieBlich eine ganze
25-mg-Tablette auf eine halbe Tablette reduziert wird. Dabei
kann eine reine Metoprolol-Tablette verabreicht werden. Die
letzte Dosisstarke sollte vor dem Absetzen mindestens Uber
4 Tage gegeben werden. Falls Symptome auftreten, wird ein
langsameres Absetzen empfohlen. Das plotzliche Absetzen
von Betablockern kann eine chronische Herzmuskelschwa-
che verschlechtern und auBerdem das Risiko flr einen Herzin-
farkt und plotzlichen Herztod erhéhen.

Wahrend der Behandlung mit Beloc-Zok comp sollten Sie auf
eine ausreichende Fllssigkeitsaufnahme achten und wegen
des Kaliumverlusts kaliumreiche Nahrungsmittel zu sich neh-
men (Bananen, GemUse, Niisse); evtl. ist wegen des erhéhten
Kaliumverlusts eine gleichzeitige Therapie mit kaliumsparen-
den Diuretika erforderlich.

Die Kaliumkontrollen sollten anfangs haufiger erfolgen. Wenn
sich ein Gleichgewicht im Kaliumhaushalt eingestellt hat, ge-
nigt es, den Serumkaliumspiegel seltener zu kontrollieren.
Ferner sollten Blutzucker, Harnsdure, Blutfette und Kreatinin
im Serum in regelmaBigen Abstanden kontrolliert werden.

Die Anwendung von Beloc-Zok comp kann bei Dopingkontrol-
len zu positiven Ergebnissen fihren.

Teilen Sie Inrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein (oder schwanger werden kénnten).

Einnahme von Beloc-Zok comp zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, Kkirzlich andere Arzneimittel ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzu-
wenden.

Sprechen Sie besonders dann mit Inrem Arzt, wenn Sie eines

der folgenden Arzneimittel einnehmen:

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Beloc-Zok comp und In-
sulin oder oralen blutzuckersenkenden Medikamenten kann
deren Wirkung verstarkt werden; die Symptome einer vermin-
derten Blutzuckerkonzentration (Hypoglykdmie), besonders
die Pulsbeschleunigung (Tachykardie) und Zittern der Finger
(Tremor), sind verschleiert oder abgemildert. Die Wirkung von
Insulin kann auch vermindert werden oder unverdndert sein.
Daher sind regelméaBige Blutzuckerkontrollen erforderlich.

-Metoprolol ist ein metabolisches Substrat des Cyto-
chrom-P450-Isoenzyms CYP2DG6. Arzneimittel mit enzymin-
duzierender oder enzymhemmender Wirkung konnen den
Plasmaspiegel von Metoprolol beeinflussen. Der Plasmaspie-
gel von Metoprolol kann erhoht sein bei gleichzeitiger Gabe
von Substanzen, die tiber CYP2D6 metabolisiert werden, wie
z. B. Antiarrhythmika, Antihistaminika, Histamin-2-Rezeptor-
Antagonisten (z. B. Cimetidin), Antidepressiva, Antipsycho-
tika, COX-2-Hemmer, Alkohol und geféBerweiternde 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 zusétzlich

Calciumantagonisten vom Nifedipin-Typ oder ACE-Hemmer
(Mittel zur Behandlung des Hochdrucks) eingenommen,
kann der Blutdruck, insbesondere zu Behandlungsbeginn,
stark abfallen und in Einzelfdllen kann es zur Ausbildung ei-
ner Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) kommen.

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Calciumantagonisten vom
Verapamil- oder Diltiazem-Typ oder Antiarrhythmika ist eine
sorgfaltige Uberwachung des Patienten angezeigt, da es zu
Blutdruckabfall (Hypotonie), Pulsverlangsamung (Bradykar-
die) oder anderen Herzrhythmusstérungen kommen kann.
Wahrend der Behandlung mit Beloc-Zok comp
muss deshalb die intravendse Verabreichung von
Calciumantagonisten oder Antiarrhythmika unter-
bleiben.

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

-Nach abruptem Absetzen von Clonidin bei gleichzeitiger
Anwendung von Beloc-Zok comp kann der Blutdruck Uber-
schieBend ansteigen. Bei einer gleichzeitigen Behandlung
mit Clonidin darf Clonidin erst abgesetzt werden, wenn einige
Tage zuvor die Verabreichung von Beloc-Zok comp beendet
wurde. AnschlieBend 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 Narko-
tika kann eine verstarkte Blutdrucksenkung zur Folge haben.
Beloc-Zok comp kann, ebenso wie manche fir eine Narkose
eingesetzten Mittel, eine Schwéchung der Herzkraft zur Folge
haben. Diese Wirkungen konnen sich addieren. Deshalb sollte
der Narkosearzt (iber die Behandlung mit Beloc-Zok comp infor-
miert werden.

- Die neuromuskuldre Blockade durch periphere Muskelrela-
xanzien (z. B. Suxamethonium, Tubocurarin) 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, nichtsteroidale
Antirheumatika, z. B. Indometacin). Bei hoch dosierter Sali-
zylateinnahme kann die toxische Wirkung des Salizylats auf
das zentrale Nervensystem verstarkt werden. Bei Patienten,
die unter der Therapie mit Beloc-Zok comp eine Hypovolédmie
entwickeln, kann die gleichzeitige Gabe nichtsteroidaler Anti-
phlogistika ein akutes Nierenversagen auslosen.

- Die Wirkungen harnsduresenkender Medikamente sowie von
Noradrenalin und Adrenalin kdnnen abgeschwacht werden.
-Bei vorhandenem Kalium- und/oder Magnesiummangel
konnen die Wirkungen und Nebenwirkungen von Herzglyko-
siden (Mittel zur Verstarkung der Herzkraft) verstarkt sein.

- Die gleichzeitige Anwendung von Beloc-Zok comp und kaliu-
retischen Diuretika (z. B. Furosemid), Glukokortikoiden, ACTH,
Carbenoxolon, Penicillin G, Salizylaten, Amphotericin B oder La-

xanzien kann zu verstéarkten Kaliumverlusten fiihren.

- Bei gleichzeitiger Anwendung von Zytostatika (z. B. Cyclo-
phosphamid, Fluorouracil, Methotrexat) ist mit verstarkter
Knochenmarkstoxizitdt (insbesondere Granulozytopenie) zu
rechnen.

- Bei gleichzeitiger hochdosierter Behandlung mit lithiumhalti-
gen Arzneimitteln (gegen Depressionen) kann die Lithiumwir-
kung auf Herz und Gehirn zunehmen.

- Die Aufnahme von Hydrochlorothiazid kann durch die gleich-
zeitige Gabe von Colestyramin (Mittel zur Aufnahmevermin-
derung von bestimmten Stoffen aus dem Darm) vermindert
sein.

-In Einzelfallen sind H&dmolysen (beschleunigter Abbau von
roten Blutkérperchen) durch Bildung von Antikérpern gegen
Hydrochlorothiazid bei gleichzeitiger Einnahme von Methyl-
dopa beschrieben worden.

Beachten Sie bitte, dass diese Angaben auch flr vor Kurzem
angewandte Arzneimittel gelten konnen.

Einnahme von Beloc-Zok comp zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit
Schwangerschaft

Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein (oder schwanger werden konnten).
Ihr Arzt wird lhnen empfehlen, Beloc-Zok comp
vor einer Schwangerschaft 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 ein-
genommen werden.

Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Die Behandlung des Bluthochdruckes mit diesem Arznei-
mittel bedarf der regelméaBigen &rztlichen Kontrolle. Durch
individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr, zum Be-
dienen von Maschinen oder zum Arbeiten ohne sicheren Halt
beeintréchtigt werden. Dies gilt in verstarktem MaBe bei Be-
handlungsbeginn, Dosiserhohung, Préparatewechsel und im
Zusammenwirken mit Alkohol.
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3. Wie ist Beloc-Zok comp einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Beloc-Zok comp Retardtabletten sind unzerkaut mit ausrei-
chend Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) nach dem Essen
einzunehmen.

Grundsétzlich sollte die blutdrucksenkende Behand-
lung 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 re-
tardiertem Metoprololsuccinat angewendet werden,
falls durch den entsprechenden Einzelwirkstoff kein
ausreichender Therapieerfolg erzielt werden konnte.

Soweit vom Arzt nicht anders verordnet, soll als nor-
male Tagesdosis 1 Retardtablette Beloc-Zok comp
eingenommen werden.
Bei Bedarf kann die Dosis auf maximal 2 Retardtabletten tag-
lich morgens als Einzeldosis erhoht werden.

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

b

Wenn Sie eine groBere Menge von Beloc-Zok comp ein-
genommen haben, als Sie sollten

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Herzfre-
quenz 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 informieren kann.

Wenn Sie die Einnahme von Beloc-Zok comp vergessen
haben

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

Wenn Sie die Einnahme von Beloc-Zok comp abbrechen

Eine Unterbrechung oder Anderung darf nur auf arztliche An-
weisung erfolgen. Soll die Behandlung mit Beloc-Zok comp
nach langerer Anwendung unterbrochen oder abgesetzt wer-
den, sollte dies grundsétzlich langsam ausschleichend erfolgen.
Dies ist nétig, da abruptes Absetzen zur Minderdurchblutung
des Herzmuskels (Herzischamie) mit neuerlicher Verschlimme-
rung einer Angina pectoris oder zu einem Herzinfarkt oder zum
Wiederauftreten eines Bluthochdrucks flihren kann.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden fol-
gende 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 verfugbaren

Daten nicht abschatzbar

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Selten: Blutbildverdnderungen in Form einer Verminderung
der roten Blutkérperchen (aplastische Andmie), Verminderung
der Blutplattchen (Thrombozytopenie) und Leukozyten im Blut
(Leukopenie), hochgradige Verminderung bestimmter weiBer
Blutkorperchen mit Infektneigung und schweren Allgemein-
symptomen (Agranulozytose)

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: allergische Hauterscheinungen, Uberemp-
findlichkeit (Idiosynkrasie)
Sehr selten: allergischer Schnupfen

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Haufig: Eine unerkannte Zuckerkrankheit (latenter
Diabetes mellitus) kann erkennbar werden oder
eine bereits bestehende Zuckerkrankheit sich ver-
schlechtern  (Symptome: erhohter Zuckergehalt
des Blutes [Hyperglykamie] oder im Urin [Glykosu-
rie]). Unter der Therapie kann es zu Storungen im
Fettstoffwechsel kommen: Bei meist normalem Ge-
samtcholesterin wurde eine Verminderung des HDL-
Cholesterins und eine Erhéhung der Triglyzeride im
Plasma beobachtet.

Die Harnsaurewerte im Blut konnen sich erhdhen
(Hyperurikdmie); bei disponierten Patienten kénnen
Gichtanfélle ausgeldst werden. Die Anwendung von
Beloc-Zok comp kann bei langfristiger, kontinuierli-
cher Einnahme zu Verdnderungen im Mineralstoff-
wechsel (Elektrolytverdnderungen) fihren, insbeson-
dere zu einer Erniedrigung der Blutspiegel von Kali-
um (Hypokalidmie), Magnesium (Hypomagnesiamie),
Natrium (Hyponatriamie) und Chlorid (Hypochloréd-
mie) sowie zu einem erhohten Calciumspiegel (Hyper-
kalzémie). Als Folge der Elektrolyt- und Flissigkeits-
verluste kann sich ein Uberschuss an Alkali im Blut
(metabolische Alkalose) entwickeln bzw. eine bereits
bestehende metabolische Alkalose verschlechtern.

Selten: Nach langerem strengen Fasten oder schwerer kor-
perlicher Belastung kann es bei, gleichzeitiger Therapie mit
Beloc-Zok comp zu Zustédnden mit erniedrigtem Blutzucker
(hypoglyk&mische Zustdnde) kommen. Warnzeichen eines er-
niedrigten Blutzuckers - insbesondere erhdhte Herzfrequenz
(Tachykardie) und Zittern der Finger (Tremor) - kdnnen ver-
schleiert werden.

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: depressive Verstimmungszustande, Verwirrtheit,
Halluzinationen

Selten: Nervositdt, Angstlichkeit

Sehr selten: Personlichkeitsveranderungen (z. B. Gefuhls-
schwankungen)

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr héufig: Erschopfung

Haufig: Benommenheit, Kopfschmerzen

Gelegentlich: Insbesondere zu Beginn der Behandlung zen-
tralnervise Storungen wie Midigkeit, Schwindelgefunhl,
Schlafstorungen, Schlaflosigkeit, verstarkte Traumaktivitat,
Albtrdume, Konzentrationsstorungen. Diese Erscheinungen
sind gewohnlich leichterer Art und vortbergehend. Kribbeln
in den GliedmaBen, Muskelkrampfe.

Selten: Muskelschwache, Impotenz, Libido- und Potenzstérungen
Sehr selten: Erinnerungsliicken (Amnesie), Gedéchtnisstorungen

Augenerkrankungen

Selten: Entziindung der Bindehaut des Auges (Konjunktivitis)
und verminderter Tranenfluss (dies ist beim Tragen von Kon-
taktlinsen zu beachten); Augenreizung, geringgradige Seh-
storungen (z. B. verschwommenes Sehen, Farbsehstorungen
[Gelbsehen]) oder eine Verschlimmerung einer bestehenden
Kurzsichtigkeit

Sehr selten: Flimmern vor den Augen

Haufigkeit nicht bekannt: plotzlich auftretende Kurzsichtigkeit
(akute Myopie), akutes Engwinkelglaukom

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths (Gleichgewichts-
system)

Sehr selten: Horstérungen, Ohrensausen

Herzerkrankungen

Haufig: Herzklopfen (Palpitationen), verlangsamter Herz-
schlag (Bradykardie), Blutdruckabfall beim Aufsetzen (ortho-
statische Hypotonie, sehr selten mit Bewusstlosigkeit)
Gelegentlich: Verstarkung einer Herzmuskelschwédche mit
peripheren Odemen (Fliissigkeitsansammlungen), bei einem
akuten Herzinfarkt kann der Blutdruck stark erniedrigt sein
(kardiogener Schock), Herzschmerzen

Selten: Storungen der Erregungsleitung am Herzen (atrioven-
trikuldre Uberleitungsstdrungen), unregelmaBige Herzschlag-
folge (Arrhythmien)

Sehr selten: Verstéarkung der Anfélle bei Angina pectoris

GefdBerkrankungen

Haufig: Kaltegefiinl in den GliedmaBen

Selten: GefaBentziindung (Vaskulitis)

Sehr selten: Verstarkung (bis zum Absterben des Gewebes)
bereits bestehender peripherer Durchblutungsstérungen

Erkrankungen der Atemwege und des Brustraums

Haufig: Atemnot bei Belastung (Belastungsdyspnoe)
Gelegentlich: Infolge einer mdglichen Erhdhung des Atemwider-
stands kann es bei Patienten mit Neigung zu Verkrampfungen
der Atemwege (bronchospastischen Reaktionen, z. B. bei asth-
moider Bronchitis) insbesondere bei obstruktiven Atemwegser-
krankungen zu einer Verengung der Atemwege und zu Atemnot
kommen.

Selten: Lungenentziindung (akute interstitielle Pneumonie)
Sehr selten: Fliissigkeitsansammiung in der Lunge (allergi-
sches Lungenddem) mit Schocksymptomatik

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts (Magen-Darm-System)

Héufig: Voriibergehend Magen-Darm-Beschwerden wie Ubel-
keit, Leibschmerzen, Durchfall, Verstopfung

Gelegentlich: Erbrechen, Appetitlosigkeit, Krdmpfe

Selten: Mundtrockenheit; Entziindung der Bauchspeicheldriise

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Erhéhung der Leberwerte (Transaminasen GOT, GPT);
Gelbsucht, Gallestau (intrahepatische Cholestase); akute Gal-
lenblasenentziindung (bei bestehendem Gallensteinleiden)
Sehr selten: Leberentziindung (Hepatitis)

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Hautreaktionen wie RGtung und Juckreiz sowie
Hautausschlage (meist psoriasiforme und dystrophische Haut-
lasionen), Schwitzen, stark juckende Quaddeln (Urtikaria),
Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von Hautausschldgen nach
Lichteinwirkung.

Selten: Kleinfldchige Einblutungen in der Haut und Schleim-
haut (Purpura), Haarausfall, BlutgefdBentzindung (nekrotisie-
rende Angitis)

Sehr selten: Arzneimittel, die Betarezeptoren-Blocker enthal-
ten, konnen in Einzelfdllen eine Schuppenflechte (Psoriasis
vulgaris) auslosen, die Symptome dieser Erkrankung ver-
schlechtern oder zu Schuppenflechte-dhnlichen (psoriasifor-
men) Hautausschldgen flhren; Schmetterlingsflechte (kuta-
ner Lupus erythematodes)

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

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

Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise

Sehr selten: Verhartung der Schwellkorper des ménnlichen Glie-
des (Induratio penis plastica, Peyronie-Krankheit)

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am
Verabreichungsort

Gelegentlich: Gewichtszunahme

Selten: Arzneimittelfieber. Bei hoher Dosierung
kann es, insbesondere bei Vorliegen von Venener-
krankungen, zum Verschluss von BlutgefdBen durch
Blutgerinnsel (Thrombosen und Embolien) kommen.
Sehr selten: Geschmacksstorungen

Untersuchungen

Gelegentlich: reversibler Anstieg stickstoffhaltiger,
harnpflichtiger Stoffe (Harnstoff, Kreatinin) im Blut,
vor allem zu Behandlungsbeginn.

Selten: Erhéhung der Blutfettwerte

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

Die Symptome einer schweren Schilddriisentberfunktion
(Thyreatoxikose) kdnnen verdeckt werden.

Sollten bei lhnen Nebenwirkungen aufgetreten sein, wird Ihr
Arzt Innen eventuelle GegenmaBnahmen empfehlen oder ge-
gebenenfalls die Behandlung abbrechen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kon-
nen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-
gen, dass mehr Informationen uber die Sicherheit dieses Arz-
neimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Beloc-Zok comp aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschach-
tel und Durchdriickpackung angegebenen Verfalldatum nicht
mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen

Nicht tber 25 °C lagern.
Blister im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Beloc-Zok comp enthlt

* Die Wirkstoffe sind Metoprololsuccinat und Hydrochloro-
thiazid.

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

* Die sonstigen Bestandteile sind hochdisperses Silicium-
dioxid; Ethylcellulose; Hyprolose; mikrokristalline Cellulose;
Maisstérke; Povidon; Octadecylhydrogenfumarat, Natrium-
salz; Hypromellose; Macrogol 6000; Hartparaffin.
Farbstoffe: Titandioxid (E 171), Eisen(Il1)-hydroxid-oxid x H,0
(E172).

Wie Beloc-Zok comp aussieht und Inhalt der Packung

Die Retardtabletten sind gelblich, rund und bikonvex mit einer
Bruchkerbe auf der einen und der Pragung ,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 20, 30, 50 und 100 Re-
tardtabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur

Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt berarbeitet
im Juli 2013.
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