Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bloxazoc, 23,75 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Bloxazoc, 47,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Bloxazoc, 95 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Bloxazoc, 190 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
metoprololi succinas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bloxazoc i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bloxazoc
Jak stosowac lek Bloxazoc

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bloxazoc

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok owh e

1. Co to jest lek Bloxazoc i w jakim celu sie go stosuje

Metoprololu bursztynian nalezy do grupy lekow nazywanych beta-adrenolitykami. Metoprolol
zmniejsza wpltyw hormondw stresu na serce podczas wysitku fizycznego i psychicznego. Powoduje to
zwolnienie czynnosci serca (zmniejszenie czgstosci tetna).

Bloxazoc jest stosowany w leczeniu:

- wysokiego cisnienia krwi (nadci$nienia t¢tniczego),

- sciskajacego bolu w klatce piersiowej spowodowanego niewystarczajaca iloscia tlenu
dostarczanego do serca (dusznica bolesna),

- nieregularnego rytmu serca (arytmia),

- kotatania serca (§wiadomos$¢ czynnosci Serca) z powodu nieorganicznych (czynnosciowych)
zaburzen serca,

- stabilnej niewydolnosci serca (z objawami takimi jak duszno$¢ i obrzek okolicy kostek),
jednoczesnie z innymi lekami stosowanymi w niewydolnosci serca.

Bloxazoc jest stosowany w zapobieganiu:
- wystgpieniu kolejnego zawatu migsnia sercowego lub uszkodzenia serca po zawale,
- migreny.

Bloxazoc jest stosowany w leczeniu wysokiego cisnienia krwi u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do
18 lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bloxazoc

Kiedy nie stosowa¢é leku Bloxazoc
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng, inne beta-adrenolityki lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),
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- jesli u pacjenta wystepuje niestabilna niewydolno$¢ serca i pacjent przyjmuje leki zwigkszajace
kurczliwos$¢ serca,

- jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ serca, a ci$nienie tgtnicze obniza si¢ do mniej niz
100 mmHg,

- jesli u pacjenta wystepuje wolna czynnos$¢ serca (mniej niz 45 skurczow na minute) lub niskie
ci$nienie krwi (niedocisnienie),

- jesli u pacjenta wystgpuje wstrzas spowodowany chorobg serca,

- jesli u pacjenta wystepujg zaburzenia przewodzenia serca (blok przedsionkowo-komorowy Il
lub 111 stopnia) lub zaburzenia rytmu serca (zesp6t chorego wezta zatokowego),

- jesli u pacjenta wystgpuja powazne zaburzenia krazenia krwi (cigzka choroba tetnic
obwodowych).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Bloxazoc nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent dozylnie otrzymuje werapamil,

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia krazenia krwi, ktére moga powodowac uczucie
mrowienia, zasinienie lub blado$¢ palcow rak i stop,

- jesli u pacjenta wystegpuje $ciskajacy bol w klatce piersiowej, zazwyczaj w nocy (dtawica
piersiowa typu Prinzmetala),

- jesli u pacjenta wystgpuje astma lub inna przewlekta obturacyjna choroba ptuc,

- jesli pacjent ma cukrzyce (mate st¢zenie cukru we krwi moze by¢ maskowane przez lek
Bloxazoc),

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia przewodzenia serca (blok serca),

- jesli pacjent jest leczony w celu zmniejszenia reakcji alergicznych - lek Bloxazoc moze
zwigksza¢ nadwrazliwos$¢ na substancje, na ktore pacjent jest uczulony oraz nasilac cigzkosé
reakcji alergicznych,

- jesli pacjent ma podwyzszone cisnienie tetnicze na skutek rzadko wystepujacego guza
nadnercza (guz chromochtonny nadnerczy),

- jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca,

- jesli u pacjenta planowane jest podanie srodka znieczulajacego nalezy poinformowac lekarza
lub stomatologa o przyjmowaniu metoprololu,

- jesli u pacjenta wystepuje zwigkszenie kwasowosci krwi (kwasica metaboliczna),

- jesli u pacjenta wystgpuja cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek,

- jesli pacjent jest leczony glikozydami naparstnicy.

Bloxazoc a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o przyjmowaniu ktoregokolwiek z

ponizszych lekow:

- propafenon, amiodaron, chinidyna, werapamil, diltiazem, klonidyna, dyzopiramid, hydralazyna,
glikozydy naparstnicy/digoksyna (leki stosowane w chorobach uktadu krazenia),

- pochodne kwasu barbiturowego (lek przeciwpadaczkowy),

- leki przeciwzapalne (np. indometacyna i celekoksyb),

- adrenalina (lek stosowany w ostrym wstrzasie i ci¢zkiej reakcji alergicznej),

- fenylopropanolamina (lek podawany na btone sluzowa nosa),

- difenhydramina (lek stosowany w chorobach alergicznych),

- terbinafina (lek stosowany w zakazeniach grzybiczych),

- ryfampicyna (antybiotyk),

- inne leki beta-adrenolityczne (np. krople do oczu),

- inhibitory MAO (leki stosowane w depresji i chorobie Parkinsona),

- wziewne anestetyki (leki stosowane w znieczuleniu),

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy: objawy matego stezenia cukru we krwi mogg by¢
maskowane,

- cymetydyna (lek stosowany w leczeniu zgagi i zarzucania kwasnej tresci zotadka do przetyku),

2



paroksetyna, fluoksetyna i sertralina (leki stosowane w depresji).

Bloxazoc z jedzeniem i piciem
Bloxazoc mozna przyjmowac niezaleznie od positkow.

Ciaza i karmienie piersia

Leki beta-adrenolityczne (w tym metoprolol) moga zmniejszaé czestos¢ akcji serca u ptodu

i noworodka. Nie zaleca si¢ stosowania leku Bloxazoc w cigzy i podczas karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Bloxazoc moze powodowac uczucie zmeczenia i zawroty glowy. Przed przystapieniem do
prowadzenia samochodu lub obstugiwania maszyn nalezy upewnic si¢, ze dziatania te nie wystgpuja,
szczegoblnie po zmianie lekow lub po przyjeciu z alkoholem.

Lek Bloxazoc zawiera s6d
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Bloxazoc

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Bloxazoc w postaci tabletek o przedtuzonym uwalnianiu ma posta¢ farmaceutyczna, ktora
zapewnia rownomierne dziatanie przez catg dobg. Lek nalezy przyjmowac raz na dobe, rano, popijajac
szklanka wody.

Tabletke leku Bloxazoc 0 mocy 23,75 mg mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Linia podziatu na tabletkach leku Bloxazoc o mocy 47,5 mg, 95 mg i 190 mg utatwia tylko ich
rozkruszenie, w celu tatwiejszego potknigcia, a nie podziat na réwne dawki.

Tabletek (lub ich potowek) nie nalezy zu¢ ani kruszy¢.

Tabletki nalezy potkna¢ popijajac woda.

Zazwyczaj stosowane dawki:
Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie tetnicze):
47,5-95 mg metoprololu bursztynianu (50-100 mg metoprololu winianu) raz na dobg.

Sciskajacy bél w Klatce piersiowej (dusznica bolesna):
95-190 mg metoprololu bursztynianu (100-200 mg metoprololu winianu) raz na dobe.

Nieregularna czynnosé serca (arytmia):
95-190 mg metoprololu bursztynianu (100-200 mg metoprololu winianu) raz na dobe.

Zapobieganie wystapieniu ponownego zawalu serca:
190 mg metoprololu bursztynianu (200 mg metoprololu winianu) raz na dobg.

Kolatanie serca spowodowane choroba serca:
95 mg metoprololu bursztynianu (100 mg metoprololu winianu) raz na dobe.

Zapobieganie migrenie:
95-190 mg metoprololu bursztynianu (100-200 mg metoprololu winianu) raz na dobe.

Pacjenci ze stabilna niewydolnoscia serca, stosowanie jednoczesnie z innymi lekami:
Dawka poczatkowa wynosi 11,88-23,75 mg metoprololu bursztynianu (12,5-25 mg metoprololu
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winianu) raz na dobe. Lekarz moze stopniowo zwigkszaé dawke w miarg potrzeb, do maksymalnie
190 mg metoprololu bursztynianu (200 mg metoprololu winianu) raz na dobe.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci watroby:
Jesli u pacjenta wystegpuja ciezkie zaburzenia czynnos$ci watroby, lekarz moze dostosowaé dawke.
Zawsze nalezy stosowac si¢ do zalecen lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Nie zaleca si¢ stosowania leku Bloxazoc u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Bloxazoc nalezy zawsze
stosowac u dzieci i mtodziezy zgodnie z zaleceniami lekarza.

Lekarz ustali dawke leku odpowiednig dla dziecka. Dawka zalezy od masy ciata dziecka.

Zalecana dawka poczatkowa w leczeniu wysokiego cisnienia krwi wynosi 0,48 mg/kg mc.
metoprololu bursztynianu (0,5 mg/kg mc. metoprololu winianu) raz na dobe (p6t tabletki 0 mocy
23,75 mg dla dziecka o masie ciata 25 kg). Lekarz dostosuje dawke do tabletki o najbardziej zblizonej
mocy. U pacjentow nie reagujacych na dawke 0,5 mg/kg mc. metoprololu winianu, lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do 0,95 mg/kg mc. metoprololu bursztynianu (1,0 mg/kg mc. metoprololu winianu),
ale nie nalezy stosowac wigkszej dawki niz 50 mg metoprololu winianu. U pacjentéw nie reagujacych
na 1,0 mg/kg mc. metoprololu winianu, lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 1,9 mg/kg mc. metoprololu
bursztynianu (2 mg/kg mc. metoprololu winianu) raz na dobe (1 tabletka 0 mocy 47,5 mg dla dziecka
0 masie ciata 25 kg). Dawki wigksze niz 190 mg metoprololu bursztynianu (200 mg metoprololu
winianu) raz na dobe nie byly badane u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bloxazoc
W razie przypadkowego przyje¢cia dawki wigkszej niz zalecana, nalezy niezwlocznie zglosic si¢ do
oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala lub powiadomic¢ lekarza badz farmaceute.

Pominigcie zastosowania dawki leku Bloxazoc

W przypadku pominigcia dawki nalezy lek przyja¢ tak szybko, jak to mozliwe, a nastgpnie
kontynuowac¢ zalecany schemat dawkowania.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bloxazoc

Nie nalezy nagle przerywac stosowania leku Bloxazoc, gdyz moze to spowodowaé pogorszenie
niewydolnosci serca i zwigkszy¢ ryzyko zawatu miesnia sercowego. Zmiana dawki lub przerwanie
leczenia jest mozliwe jedynie po konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u co najmniej 1 na 10 pacjentow):
- zmeczenie.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow):
- bol glowy, zawroty glowy,

- zimne dlonie i stopy, wolna akcja serca, kotatanie serca,

- duszno$¢ podczas intensywnego wysitku fizycznego,

- nudnosci, bol brzucha, wymioty, biegunka, zaparcie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow):
- depresja, koszmary senne, zaburzenia snu,
- uczucie mrowienia/ dretwienia,



- przemijajace nasilenie objawdw niewydolnosci serca,

- podczas zawatu mig$nia sercowego moze dojs¢ do znacznego obnizenia ci$nienia tetniczego
(wstrzas kardiogenny u pacjentéw z ostrym zawaltem migs$nia sercowego),

- dusznos¢, nasilenie zaburzen dotyczacych oskrzeli,

- skorne reakcje nadwrazliwo$ci,

- bol w klatce piersiowej, zatrzymanie ptynow (obrzek), zwigkszenie masy ciata.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow):

- zmniejszenie liczby plytek krwi (matoptytkowos¢),

- zapominanie, splatanie, omamy, nerwowos¢, niepokdj,

- zaburzenia smaku,

- zaburzenia widzenia, sucho$¢ lub podraznienie oczu,

- zaburzenia przewodzenia serca, zaburzenia rytmu serca,

- zmiany w badaniach czynnosciowych watroby,

- zaostrzenie istniejacej tuszczycy lub wystapienie tuszczycy (choroba skory), nadwrazliwos¢ na
swiatto, zwigkszona potliwos¢, wypadanie wlosow,

- impotencja (niemozno$¢ uzyskania erekcji),

- dzwonienie w uszach.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych):

- zaburzenia koncentracji,

- kurcze migs$ni,

- zapalenie oka,

- obumieranie tkanek u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami krazenia,

- katar,

- sucho$¢ btony sluzowej jamy ustnej,

- zapalenie watroby,

- bol stawow.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bloxazoc

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bloxazoc

- Substancja czynng leku jest metoprololu bursztynian.

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 23,75 mg metoprololu bursztynianu, co
odpowiada 25 mg metoprololu winianu.

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 47,5 mg metoprololu bursztynianu, co
odpowiada 50 mg metoprololu winianu.

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 95 mg metoprololu bursztynianu, co
odpowiada 100 mg metoprololu winianu.

Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera 190 mg metoprololu bursztynianu, co
odpowiada 200 mg metoprololu winianu.

- Pozostate sktadniki to: krzemionka koloidalna bezwodna, celuloza mikrokrystaliczna,
hypromeloza, sodu laurylosiarczan, polisorbat 80, glicerol, hydroksypropyloceluloza,
etyloceluloza i sodu stearylofumaran w rdzeniu tabletki oraz hypromeloza, tytanu dwutlenek
(E 171) , talk i glikol propylenowy w otoczce tabletki.

Patrz punkt 2 ,,.Lek Bloxazoc zawiera s6d”.

Jak wyglada lek Bloxazoc i co zawiera opakowanie

23,75 mg: biate do prawie biatych, owalne, obustronnie wypukle tabletki powlekane z linig podziatu
po jednej stronie tabletki (wymiary: 8,5 mm x 4,5 mm). Po jednej stronie linii podziatu wyttoczony
jest znak C, a po drugiej stronie znak 1.

47,5 mg: biale do prawie biatych, owalne, lekko obustronnie wypukle tabletki powlekane z linig
podziatu po jednej stronie tabletki (wymiary: 10,5 mm x 5,5 mm). Po jednej stronie linii podziatu
wytloczony jest znak C, a po drugiej stronie znak 2.

95 mg: biate do prawie biatych, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane z linig podziatu po
jednej stronie tabletki (wymiary: 13 mm x 8 mm). Po jednej stronie linii podziatu wyttoczony jest
znak C, a po drugiej stronie znak 3.

190 mg: biate do prawie biatych, obustronnie wypukte tabletki powlekane w ksztatcie kapsutki, z linia
podziatu po obu stronach tabletki (wymiary: 19 mm x 8§ mm). Z jednej strony tabletki, po jedne;j
stronie linii podzialu wyttoczony jest znak C, a po drugiej stronie linii podziatu znak 4.

Opakowania: 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 i 100 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu, w
blistrach, w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwérca .
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straf3e 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych nazw produktéw leczniczych w
innych krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic si¢ do
lokalnego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. zo.0.

ul. Rownolegta 5



02-235 Warszawa
Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



