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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Prelisecomp
200 mg/25 mg Retardtabletten

Metoprololtartrat und Chlortalidon

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Prelis comp und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Prelis comp beachten?
3. Wie ist Prelis comp einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Prelis comp aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Prelis comp und wofilir wird es angewendet?

Prelis comp ist eine Kombination aus 3-Rezeptoren-Blocker und Sulfonamid-Diuretikum zur Behandlung des
Bluthochdrucks (arterielle Hypertonie).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Prelis comp beachten?

Prelis comp darf nicht eingenommen werden

* wenn Sie allergisch gegen Metoprololtartrat oder Chlortalidon, andere B-Rezeptoren-Blocker, andere Sul-
fonamide oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind

bei nicht ausreichend behandelter Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz)

bei Schockzustanden mit extrem niedrigem Blutdruck

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

bei Sinusknoten-Syndrom (Sick-Sinus-Syndrom)

bei Erregungsleitungsstérungen zwischen Sinusknoten und Vorhof (sinuatrialer Block)
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bei Neigung zu Bronchialverkrampfung (bronchiale Hyperreagibilitat, z. B. bei Asthma bronchiale)

bei Leberkoma

bei deutlich eingeschrankter Harnausscheidung

bei behandlungsresistentem Kaliummangel

bei Spatstadien peripherer Durchblutungsstérungen

* bei schweren Nieren- und Lebererkrankungen

bei erniedrigtem Natriumgehalt im Blut (Hyponatridamie)

bei erhohtem Calciumgehalt im Blut (Hyperkalzamie)

beim Erscheinungsbild eines erh6hten Harnsauregehalts im Blut (symptomatische Hyperurikamie)

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

in der Stillzeit.

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Prelis comp einnehmen.
Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Prelis comp ist erforderlich

* wenn Sie einen hormonproduzierenden Tumor des Nebennierenmarks haben (Phdochromozytom;
vorherige Therapie mit a-Rezeptoren-Blockern erforderlich).

* wenn Sie eine Schuppenflechte (Psoriasis) in der persénlichen oder familiaren Vorgeschichte haben.
* wenn Sie in der Vorgeschichte schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen hatten.

* wenn Sie momentan eine Therapie zur Schwachung bzw. Aufhebung der allergischen
Reaktionsbereitschaft (Desensibilisierungstherapie; Vorsicht, GberschieRende anaphylaktische
Reaktionen) haben.

Allgemein kénnen B-Rezeptoren-Blocker die Empfindlichkeit gegentber Allergenen und die Schwere
anaphylaktischer Reaktionen, d. h. akuter allergischer Allgemeinreaktionen, erhéhen. Deshalb ist eine
strenge Indikationsstellung geboten.

* wenn Sie das Erscheinungsbild einer Herzrhythmusstérung mit einem Abfall der Herzfrequenz
(Bradykardie) bzw. eine stark verlangsamte Herzschlagfolge von weniger als 50 Schlagen pro Minute vor
Behandlungsbeginn haben.

* wenn Sie eine Abnahme des Sehvermdgens oder Augenschmerzen feststellen. Dies kdnnen Symptome ei-
ner Flissigkeitsansammlung in der GefaRschicht des Auges (Aderhauterguss) oder ein Druckanstieg in
Ihrem Auge sein und innerhalb von Stunden bis Wochen nach Einnahme von Prelis comp auftreten. Dies
kann zu einem dauerhaften Verlust des Sehvermdgens fiihren, wenn es nicht behandelt wird. Ihr Risiko
zur Entwicklung dieser Nebenwirkungen kann héher sein, wenn bei lhnen in der Vergangenheit eine
Penicillin- oder Sulfonamid-Allergie aufgetreten ist.

In den genannten Fallen durfen Sie Prelis comp erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt, unter bestimmten
Bedingungen und nur mit besonderer Vorsicht anwenden. Dies gilt auch, wenn diese Angaben bei lhnen friher
einmal zutrafen.

Welche VorsichtsmalBnahmen missen beachtet werden?
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Patienten, die B-Rezeptoren-Blocker einnehmen, zeigen eine schwere Verlaufsform beim anaphylaktischen
Schock.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion sollte eine Daueranwendung von Prelis comp nur unter
regelmaRiger Kontrolle der Laborwerte erfolgen.

Bei Patienten mit Neigung zu stark erniedrigten Blutzuckerwerten (Hypoglykamie), z. B. bei Diabetikern oder
strengem langeren Fasten, kann Prelis comp die dabei auftretenden Warnsymptome wie Schwitzen, Zittrigkeit,
Unruhe, Herzklopfen unterdrticken und verschleiern.

In seltenen Fallen kann ein latenter Diabetes mellitus (Zuckerkrankheit) oder eine Gichterkrankung in
Erscheinung treten oder eine bereits bestehende sich verschlechtern. Die Blutzucker- und Harnsaurewerte
sollten deshalb bei einer Dauertherapie regelmafig tberwacht werden. Bei Diabetikern mit stark schwankenden
Blutzuckerwerten ist unter Behandlung mit Prelis comp Vorsicht geboten. Dies gilt auch fur Patienten mit
Azidose (Anhaufung von Sauren im Blut).

Es gibt Hinweise, dass unter Anwendung von Chlortalidon - wie bei anderen harntreibenden Mitteln auch - sich
die Blutfette erh6hen kdnnen. Dies ist bei Patienten, die wegen Fettstoffwechselstdrungen behandelt werden, zu
beachten.

Nach langerer Anwendung kann eine Calciumerhéhung im Blut auftreten. Des Weiteren ist eine
Kaliumverarmung im Blut, die sich in Krdmpfen der Skelettmuskulatur duBern kann, moglich. Bei langfristiger
Anwendung von Prelis comp ist daher eine regelmalRige Kontrolle der Serumelektrolyte erforderlich.

Bei zusatzlichem Kaliumverlust (z. B. durch Erbrechen oder Durchfall) und bei Kaliummangel (z. B. infolge
chronischer Leber- oder Nierenerkrankung) ist eine besonders kaliumreiche Kost, unter Umstanden auch die
Einnahme von Kaliumpraparaten, angezeigt. Dasselbe gilt bei gleichzeitiger Behandlung mit Praparaten, die
Kaliumverluste bewirken konnen (z. B. Kortikoide).

Kinder und Jugendliche

Prelis comp wird bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht empfohlen.
Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Prelis comp kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Prelis comp als Dopingmittel kdnnen nicht abgesehen werden;
schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlieRen.

Einnahme von Prelis comp zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kurzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Der Metoprolol-Plasmaspiegel kann sich durch die gleichzeitige Gabe von Antiarrhythmika (z. B. Amiodaron),
Antihistaminika (z. B. Diphenhydramin), Ho-Rezeptor-Antagonisten, Antidepressiva (z. B. Bupropion),

Antipsychotika und COX-2-Inhibitoren erhéhen.

Insulin, orale Antidiabetika: Die Wirkung kann verstarkt oder verlangert werden. Warnzeichen eines erniedrigten
Blutzuckers (Hypoglykamie) - insbesondere erhéhte Herzfrequenz (Tachykardie) und Zittern der Finger (Tremor)
- sind verschleiert oder abgemildert. Daher sind regelmal3ige Blutzuckerkontrollen erforderlich. Prelis comp
kann das Risiko einer schweren Hypoglykamie erhéhen, wenn es zusammen mit bestimmten Antidiabetika,
sogenannten Sulfonylharnstoffen (z. B. Gliquidon, Gliclazid, Glibenclamid, Glipizid, Glimepirid oder Tolbutamid),
angewendet wird.
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Trizyklische Antidepressiva, Barbiturate, Phenothiazine, Nitroglycerin, Diuretika, Vasodilatatoren, andere
blutdrucksenkende Mittel: Es ist ein verstarkter Blutdruckabfall moglich (besondere Vorsicht bei Prazosin).

Calcium-Antagonisten vom Verapamil- oder Diltiazem-Typ, andere Antiarrhythmika (insbesondere i.v.
Anwendung): Es kann zu Blutdruckabfall (Hypotension) und Herzrhythmusstérungen kommen, da sich die
Herzleistung und -frequenz vermindernden Effekte addieren kénnen. Prelis comp soll daher mit diesen
Arzneimitteln nicht kombiniert werden bzw. der Patient ist sorgfaltig zu Uberwachen.

Herzwirksame Glykoside, Reserpin, a-Methyldopa, Guanfacin oder Clonidin: Bei gleichzeitiger Anwendung mit
Prelis comp kann es zu einem stirkeren Absinken der Herzfrequenz bzw. zu einer Verzégerung der Uberleitung
kommen.

Clonidin: Nach abruptem Absetzen bei gleichzeitiger Anwendung von Prelis comp kann der Blutdruck
UberschieBend ansteigen. Clonidin darf daher erst abgesetzt werden, wenn einige Tage zuvor die Verabreichung
von Prelis comp beendet wurde. Anschliel3end kann Clonidin stufenweise abgesetzt werden.

Adrenalin oder andere sympathomimetisch wirkende Substanzen (z. B. enthalten in Hustenmitteln, Nasen- und
Augentropfen): Bei gleichzeitiger Anwendung von Prelis comp ist ein geringer Blutdruckanstieg moglich.

Monoaminooxidase(MAO)-Hemmer: Bei gleichzeitiger Anwendung mit Prelis comp kann es zu einem
Blutzuckerabfall und zu krisenhaften Blutdruckanstiegen (Metoprolol) einerseits, andererseits auch zu einer
verstarkten Blutdrucksenkung (Chlortalidon) kommen. Die Patienten sind zu Uberwachen.

Indometacin: Die blutdrucksenkende Wirkung von Prelis comp kann gesenkt werden.
Rifampicin: Die Wirkung von Prelis comp kann gesenkt werden.

Cimetidin: Die Wirkung von Prelis comp kann verstarkt werden.

Narkotika: Verminderung der Herzleistung kann durch Prelis comp verstarkt sein.

Periphere Muskelrelaxanzien (z. B. Suxamethonium, Tubocurarin): Die neuromuskuldre Blockade kann durch die
B-Rezeptoren-Hemmung von Prelis comp verstarkt werden.

Far den Fall, dass Prelis comp vor Eingriffen in Allgemeinnarkose oder vor der Anwendung peripherer
Muskelrelaxanzien nicht abgesetzt werden kann, muss der Narkosearzt Gber die Behandlung mit Prelis comp
informiert werden.

Salicylsaure: Durch die gleichzeitige Gabe hochdosierter Salicylsdure kann die toxische Salicylatwirkung auf das
Zentralnervensystem verstarkt werden.

Lidocain: Die Ausscheidung von Lidocain kann durch Prelis comp herabgesetzt sein.

Lithium: Die schadigende Wirkung von Lithiumsalzen auf Herz und Zentralnervensystem kann durch Prelis comp
verstarkt werden.

Kortikosteroide, ACTH, Amphotericin, Carbenoxolon: Die kaliumausscheidende Wirkung kann durch Prelis comp
verstarkt werden. Kaliummangel kann zu einer erhéhten Empfindlichkeit gegeniber Digitalis-Praparaten und
somit bei Patienten unter Digitalis-Therapie zu Herzrhythmusstérungen fuhren.

Allopurinol: Das Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen auf Allopurinol kann durch Prelis comp erhéht
werden.

Amantadin: Das Risiko unerwinschter Wirkungen von Amantadin kann ansteigen.

Zytostatika, z. B. Cyclophosphamid, Methotrexat: Bei gleichzeitiger Einnahme dieser Arzneimittel ist deren
Ausscheidung durch die Nieren vermindert, so dass die blutbildende Funktion des Knochenmarks herabgesetzt
ist (Knochenmarkdepression).
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Anticholinergika: Die Wirkung von Prelis comp wird verstarkt.
Cholestyramin: Vermindert die Aufnahme von Thiaziddiuretika.

Vitamin D und Calciumsalze: Zusammen mit Chlortalidon bewirken Vitamin D und Calciumsalze einen starkeren
Anstieg des Serumcalciums.

Cyclosporin: Zusammen mit Chlortalidon bewirkt Cyclosporin ein erhéhtes Risiko eines Harnsaureanstieges.

Diazoxid: Die gleichzeitige Gabe von Diazoxid kann zu verstarktem Blutzucker- und/oder Harnsdureanstieg
fuhren.

Einnahme von Prelis comp zusammen mit Alkohol

Durch den gleichzeitigen Genuss von Alkohol kann sich die Wirkung von Prelis comp und die des Alkohols
verandern.

Schwangerschaft und Stillzeit

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.

Prelis comp darf in der Schwangerschaft nur bei besonders strenger Nutzen-Risiko-Abwadgung angewendet
werden, da bislang keine ausreichend gut dokumentierten Studien zu einer Anwendung an schwangeren Frauen
existieren.

Wahrend der ersten vier Monate der Schwangerschaft sollte Prelis comp nicht angewendet werden.

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

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

Prelis comp darf in der Stillzeit nicht angewendet werden.
Verkehrstiichtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Durch individuell auftretende unterschiedliche Reaktionen kann das Reaktionsvermdgen soweit verandert sein,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am Stral3enverkehr, zum Bedienen von Maschinen oder zum Arbeiten
ohne sicheren Halt beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Mal3e bei Behandlungsbeginn, Dosiserhéhung
und Praparatewechsel sowie im Zusammenwirken mit Alkohol.

Prelis comp enthédlt Macrogolglycerolhydroxystearat (Ph.Eur.)

Macrogolglycerolhydroxystearat kann Magenverstimmung und Durchfall hervorrufen.

3. Wie ist Prelis comp einzunehmen?

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

Bitte halten Sie sich an die Anwendungsvorschriften, da dieses Arzneimittel sonst nicht richtig wirken kann.

Die empfohlene Dosis betragt 1 Retardtablette Prelis comp am Morgen.
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Fur Patienten, die weniger als eine Retardtablette benétigen, wird % Retardtablette Prelis comp empfohlen.
Art der Anwendung
Nehmen Sie die Retardtablette bitte unzerkaut mit ausreichend Flissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) ein.

Nehmen Sie eine ganze Retardtablette morgens ein bzw. %2 Retardtablette morgens und % Retardtablette
abends.

Sollte der blutdrucksenkende Effekt nicht ausreichen, empfiehlt sich die Zugabe eines peripheren
gefallerweiternden Arzneimittels (Vasodilatator).

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung bestimmt |hr behandelnder Arzt.

Da die Wirkung schonend einsetzt, ist der volle Effekt erst nach 1-2 Wochen zu erwarten.
Bei Bluthochdruck kann erfahrungsgemal} eine lebenslange Behandlung notwendig sein.
Das Medikament darf unter keinen Umstanden abrupt abgesetzt werden.

Gegebenenfalls wird Metoprolol schrittweise im Laufe von 10 Tagen abgesetzt. Wahrend dieser Zeit ist eine
sorgfiltige Uberwachung erforderlich.

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

Wenn Sie eine gr6Bere Menge von Prelis comp eingenommen haben, als Sie sollten

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

In Abhangigkeit vom AusmaR der Uberdosierung kann es zu starkem Blutdruckabfall (Hypotonie), verminderter
Herzschlagfolge (Bradykardie) bis hin zum Herzstillstand, Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz) und
kardiogenem Schock kommen. Zusatzlich kbnnen Atembeschwerden, Verkrampfung der Bronchialmuskulatur
(Bronchospasmen), Erbrechen, Bewusstseinsstorungen, gelegentlich auch generalisierte Krampfanfalle
auftreten.

Bei Uberdosierung oder bedrohlichem Abfall der Herzfrequenz und/oder des Blutdrucks muss die Behandlung
mit Prelis comp abgebrochen werden.

Grundsétzlich sollte jeder Patient mit einer B-Rezeptoren-Blocker-Uberdosierung zur Uberwachung der
Vitalfunktionen in ein Krankenhaus eingewiesen werden.

Wenn Sie die Einnahme von Prelis comp vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen Sie die
Behandlung mit der verordneten Dosis fort.

Wenn Sie die Einnahme von Prelis comp abbrechen

Bitte informieren Sie lhren Arzt, da eine Unterbrechung oder Anderung der Dosierung nur auf drztliche
Anweisung erfolgen darf. Abruptes Absetzen kann zur Minderdurchblutung des Herzmuskels (Herzischamie) mit
neuerlicher Verschlimmerung einer Angina pectoris (Herzenge), zu einem Herzinfarkt oder zum Wiederauftreten
eines Bluthochdrucks fuhren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

* Mudigkeit, Schwindel, Kopfschmerzen

e starke Verminderung der Herzfrequenz (Bradykardie), verstarkte Blutdrucksenkung, Blutdruckabfall beim
Aufrichten und langerem Stehen (orthostatische Hypotonie), gelegentlich mit Bewusstlosigkeit

* Atemnot unter Belastung
* Ubelkeit, Erbrechen, Leibschmerzen, Appetitverlust

* Anstieg der Harnsaure im Blut (Hyperurikdmie), Anstieg der Blutlipidspiegel, Verminderung des
Kaliumgehalts im Blut (Hypokaliamie), Verminderung des Natriumgehaltes im Blut (Hyponatriamie),
Verminderung des Magnesiumgehaltes im Blut (Hypomagnesiamie), Anstieg des Blutzuckergehaltes
(Hyperglykamie).

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

* Parasthesien (Kaltegefthl, Kribbeln), Muskelschwache, Muskelkrampfe
* Depressionen, herabgesetzte Aufmerksamkeit, Schlafrigkeit oder Schlaflosigkeit, Albtraume

* Herzmuskelschwache (Herzinsuffizienz), Herzrhythmusstérungen, krankhafte FlUssigkeitsansammlungen
(Odeme), Herzklopfen, Verstarkung der Beschwerden bei Patienten mit GefaBkrampfen im Bereich der
Finger oder Zehen (Raynaudsche Krankheit) oder mit intermittierendem Hinken (Claudicatio intermittens)

Verkrampfung der Bronchialmuskulatur (Bronchospasmus)

Durchfall, Verstopfung

Storungen der Gallenausscheidung (intrahepatische Cholestase), Gelbsucht

Hautausschlage (in Form von Nesselsucht und dystrophischen Hautldsionen), bei besonders disponierten
Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen, z. B. Jucken, Rétung der Haut, GefaRentziindung (Vaskulitis)

* Anstieg des Calciumgehaltes im Blut (Hyperkalzamie), Gicht.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen):

¢ Storungen der Blutbildung (Thrombozytopenie, Leukopenie, Agranulozytose, Eosinophilie)

* Personlichkeitsveranderungen, Halluzinationen

Sehstdérungen (Verschlechterung einer Kurzsichtigkeit), verminderter Tranenfluss (dies ist beim Tragen
von Kontaktlinsen zu beachten), Bindehautentziindung

* Ohrensausen (in einer hoheren als der empfohlenen Dosierung kann es zu Schwerhdérigkeit kommen)

AV-Uberleitungsstérungen am Herzen, Herzschmerzen, Absterben von Gewebe (Gangrén) bei Patienten
mit bereits bestehenden schweren Durchblutungsstérungen

allergischer Schnupfen, Wasseransammlung in der Lunge (Lungenddem) durch Idiosynkrasie (angeborene
Uberempfindlichkeit gegenliber bestimmten Stoffen)
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Gelenkentzindung (Arthritis)

Mundtrockenheit, Entzindung der Bauchspeicheldrtse

* veranderte Leberfunktionswerte, Leberentziindung (Hepatitis)

Lichtempfindlichkeit mit Auftreten von Hautausschlagen nach Lichteinwirkung, vermehrte
Schweillabsonderung, Haarausfall

¢ Libido- und Potenzstérungen

* Gewichtszunahme, Ausscheidung von Traubenzucker im Urin (Glukosurie), Verminderung des
Chloridgehaltes im Blut (hypochloramische Alkalose).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar):

Verminderung des Sehvermdgens oder Schmerzen in Ihren Augen aufgrund von hohem Druck (mégliche
Anzeichen einer FlUssigkeitsansammlung in der Gefal3schicht des Auges [Aderhauterguss] oder akutes Winkel-
verschlussglaukom).

Besondere Hinweise

B-Rezeptoren-Blocker (z. B. Prelis comp) kénnen in Einzelfallen Schuppenflechte (Psoriasis vulgaris) auslésen, die
Symptome dieser Erkrankung verschlechtern oder zu schuppenflechte-ahnlichen Hautausschlagen fihren.

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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Gber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verflgung gestellt werden.

5. Wie ist Prelis comp aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.
Nicht Uber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Blisterpackung nach ,,verwendbar bis:"
bzw. ,,verw. bis:" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht Uber 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/arzneimittel-
entsorgung.
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Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Prelis® comp 200 mg/25 mg Retardtabletten

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Prelis comp enthalt

* Die Wirkstoffe sind: Metoprololtartrat und Chlortalidon.
Eine Retardtablette Prelis comp enthalt 200 mg Metoprololtartrat und 25 mg Chlortalidon.

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Calciumhydrogenphosphat-Dihydrat, Acrylsaureethylester-Methacrylsduremethylester (30:70)-Copolyme-
risat (Eudragit NE30 D), Hypromellose, mikrokristalline Cellulose, Glycerol(-palmitat,-stearat)-Glycerol-
Gemisch (Precirol-Pulver), hochdisperses Siliciumdioxid, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.),
Talkum, Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Titandioxid (E171), Macrogolglycerolhydroxystearat
(Ph.Eur.), Eisenoxid rot (E172).

Wie Prelis comp aussieht und Inhalt der Packung

Prelis comp sind blassrote, kapselférmige, beidseitig gewdlbte Retardtabletten mit beidseitiger Bruchkerbe.
Die Blisterpackungen enthalten 30, 50 und 100 Retardtabletten.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

mibe GmbH Arzneimittel
MUnchener Stral3e 15
06796 Brehna

Tel.: 034954/ 247-0

Fax: 034954/ 247-100

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Januar 2026.

Die vorliegende gedruckte Gebrauchsinformation enthdlt die fir die Sicherheit des Arzneimittels relevanten
Informationen. Gebrauchsinformationen von Arzneimitteln werden fortlaufend Uberarbeitet und an den
aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisstand angepasst. Daher wird im Auftrag und in eigener Verantwortung
unseres Unternehmens zusatzlich eine aktuelle digitale Version dieser Gebrauchsinformation unter https://
www.gebrauchsinformation4-0.de/ von der Roten Liste Service GmbH bereitgestellt und kann auch mit einem
geeigneten mobilen Endgerat/Smartphone durch einen Scan des linearen Barcodes oder des Data Matrix-2D-
Codes/QR-Codes auf der Arzneimittel-Packung mit der App Gl 4.0 abgerufen werden.
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