Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Metoprolol VP, 50 mg, tabletki

Metoprololi tartras

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic 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 Metoprolol VP i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Metoprolol VP
Jak przyjmowa¢ Metoprolol VP

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Metoprolol VP

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl S e

1. Co to jest Metoprolol VP i w jakim celu si¢ go stosuje

Metoprolol VP jest lekiem wybiorczo blokujacym jedng z grup receptoréow znajdujacych si¢ w migsniu
sercowym (receptory beta;-adrenergiczne). Zablokowanie tych receptorow spowalnia przyspieszong
czynnos¢ serca, zmniejsza zwigkszone cisnienie tetnicze krwi, rzadko powodujgc przy tym hipotonig
ortostatyczng (tzn. nagte obnizenie ciSnienia tetniczego krwi podczas zmiany pozycji ciata z lezacej na
siedzaca lub stojaca, albo z pozycji siedzacej na stojaca), przeciwdziala arytmiom serca, oraz dziata
kardioprotekcyjnie (tj. ochronnie na serce) zmniejszajac czestosé bolow dtawicowych (wiencowych).
Stosowany jest w leczeniu dlawicy piersiowej (bol w klatce piersiowej w przebiegu choroby
wiencowej), nadcisnienia t¢tniczego, czynnosciowych zaburzen krazenia o typie krazenia
hiperkinetycznego (stan w ktérym serce pracuje szybciej lub kurczy si¢ silniej niz normalnie) oraz w
tachyarytmii (zaburzenia rytmu serca przebiegajace z przyspieszeniem jego czynnosci).

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Metoprolol VP

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Metoprolol VP
— jesli pacjent ma uczulenie na metoprololu winian lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6) lub inne leki beta-adrenolityczne o podobnej budowie.
— jesli u pacjenta wystepuje:
—  blok przedsionkowo-komorowy II i III stopnia (zaburzenie, ktore mozna leczy¢ wszczepiajac
rozrusznik serca);
— wstrzas kardiogenny (sercowopochodny);
— klinicznie istotny rzadkoskurcz zatokowy (spowolnienie pracy serca);
— niewyréwnana niewydolno$¢ migsnia sercowego (powoduje duszno$¢ i obrzeki konczyn);
— cigzka miazdzyca tgtnic obwodowych;
— niedoci$nienie;
— kwasica metaboliczna (zwigkszone stgzenie kwasow w surowicy);



— nieleczony guz chromochtonny nadnerczy (rodzaj nowotworu);

— zespol chorego wezta zatokowego (zaburzenie, ktore mozna leczy¢ wszczepiajac rozrusznik
serca);

— zawal mig$nia sercowego przebiegajacy ze znacznym rzadkoskurczem, blokiem
przedsionkowo-komorowym I stopnia, niedoci$nieniem skurczowym (<100 mmHg) i (lub)
cigzka niewydolno$cia migs$nia sercowego.

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata cigzka astma lub cigzkie stany skurczowe oskrzeli.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania Metoprololu VP nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznosc:

jesli u pacjenta wystepuje choroba obturacyjna ptuc (konieczna moze by¢ zmiana dawek lekow
stosowanych z powodu tej choroby albo zastosowanie dodatkowego leku);

gdy u pacjenta zwigkszone jest ryzyko reakcji anafilaktycznej (rodzaj reakcji alergicznej,
wystepujacej natychmiast po kontakcie z czynnikiem wywolujacym alergie), np. gdy w
przesztosci wystapila taka reakcja po zazyciu jakiegos leku (w czasie stosowania leku Metoprolol
VP reakcje takie mogg mie¢ szczegdlnie duze nasilenie oraz by¢ oporne na leczenie adrenaling);
jesli u pacjenta wystapi znaczny rzadkoskurcz (czgsto$¢ akcji serca mniejsza niz 55 uderzen na
minute), poniewaz w takim przypadku konieczne moze by¢ zmniejszenie dawek leku Metoprolol
VP lub jego stopniowe odstawienie;

gdy u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ serca lub ograniczona rezerwa sercowa (konieczne moze
by¢ podjecie odpowiedniego leczenia tych stanow przed zastosowaniem leku Metoprolol VP);
jesli u pacjenta wystepuje blok przedsionkowo-komorowy I stopnia (metoprolol moze go nasilac);
gdy u pacjenta wystepuje cukrzyca (lek moze maskowac niektore objawy zbyt niskiego stezenia
glukozy we krwi, np. hamowac¢ czgstoskurcz, oraz powodowac koniecznos$¢ dostosowania dawek
lekéw przeciwcukrzycowych);

jesli u pacjenta wystepuje nadczynno$¢ tarczycy lub podejrzewamy taki stan (metoprolol moze
maskowac¢ objawy zbyt duzego stezenia hormonow tarczycy we krwi);

gdy pacjent leczy si¢ z powodu guza chromochtonnego nadnerczy (w takim przypadku,
jednoczesnie z metoprololem nalezy podawac lek blokujacy receptory alfa-adrenergiczne, np.
doksazosyne);

jesli pacjentowi ma by¢ podana adrenalina (jej zastosowanie u osoby przyjmujacej metoprolol
moze spowodowac zwigkszenie cisnienia t¢tniczego oraz rzadkoskurcz);

gdy u pacjenta ma by¢ przeprowadzony zabieg chirurgiczny (nalezy powiadomié
anestezjologa o przyjmowaniu leku Metoprolol VP, gdyz moze spowodowac obniZenie
ci$nienia);

jesli u pacjenta wystepuje dtawica Prinzmetala (metoprolol moze zwigkszac u takiej osoby liczbe
oraz wydtuzaé czas trwania bolow dtawicowych);

gdy u pacjenta wystapi suchos$¢ oczu, szczegolnie z towarzyszaca wysypka skorng (objawy te
moga $wiadczy¢ o wystgpieniu zespolu oczno-$luzowkowo-skérnego, w zwigzku z czym
konieczne moze by¢ odstawienie leku);

jesli pacjent ma zaburzenia czynno$ci watroby (konieczne moze by¢ wowczas zastosowanie
mniejszych dawek leku Metoprolol VP);

gdy u pacjenta wystepuje tuszczyca (stosowanie leku moze jg nasilac).

Metoprolol VP a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Szczegolnie wazne jest, aby powiadomic lekarza o przyjmowaniu:

innych lekéw przeciwnadci$nieniowych, zwlaszcza innych lekéw beta-adrenolitycznych

(np. propranololu, bisoprololu), klonidyny, proazosyny i lekéw z grupy antagonistow wapnia
(np. nifedypiny, diltiazemu);

kropli do oczu zawierajacych leki beta-adrenolityczne (np. tymolol);



— lekow blokujacych zwoje wspotczulne, takich jak trimetafan (lek stosowany w celu obnizenia
ci$nienia t¢tniczego);

— lekow z grupy inhibitorow MAO, takich jak selegilina czy moklobemid (leki stosowane gtéwnie
w leczeniu depres;ji);

— lekow przeciwdepresyjnych, takich jak fluoksetyna, paroksetyna czy bupropion;

— lekow stosowanych w chorobach psychicznych, takich jak tiorydazyna;

— lekow przeciwarytmicznych, takich jak propafenon i amiodaron;

— lekow przeciwwirusowych, takich jak rytonawir;

— lekow przeciwhistaminowych, takich jak difenhydramina (leki stosowane m.in. w leczeniu
uczulenia);

— lekow przeciwmalarycznych, takich jak hydroksychlorochina czy chinidyna;

— lekow przeciwgrzybiczych, takich jak terbinafina;

— lekow przeciwwrzodowych, takich jak cymetydyna;

— nitrogliceryny (lek stosowany w dtawicy piersiowe;j);

—  glikozydow naparstnicy (leki stosowane w chorobach serca);

— lekow sympatykomimetycznych (leki stosowane m.in. w celu rozszerzenia oskrzeli);

— lekow przeciwcukrzycowych, w tym insuliny;

— niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (leki stosowane gtéwnie w zwalczaniu bolu i stanu
zapalnego);

— lidokainy (lek stosowany do znieczulania miejscowego);

— lekow stosowanych do znieczulenia ogdlnego;

— ryfampicyny (antybiotyk stosowany m.in. w gruzlicy) i innych lekéw wplywajacych na aktywno$¢
enzymow watrobowych.

Metoprolol VP z jedzeniem, piciem i alkoholem
Metoprolol VP nalezy przyjmowaé w czasie lub bezposrednio po positku.

Metoprolol moze nasilaé i przedluza¢ dzialanie alkoholu.

Ciaza i karmienie piersig

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

Leku Metoprolol VP nie wolno stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersia, jesli nie jest to
bezwzglednie konieczne.

Stosowanie leku u kobiet w cigzy lub kobiet karmigcych piersia moze spowodowac u ptodu,
noworodka lub dziecka karmionego piersig m.in. spowolnienie akcji serca, niedoci$nienie i
zmniejszenie stezenia glukozy we krwi.

Jesli lekarz uzna stosowanie leku Metoprolol VP w czasie ciazy za bezwzglednie konieczne, zastosuje
mozliwie najmniejsze dawki, a co najmniej 2 do 3 dni przed porodem powinien odstawi¢ lek, aby
unikna¢ nadmiernej kurczliwo$ci macicy oraz wystapienia dziatan niepozadanych u noworodka.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lek moze powodowac¢ zawroty glowy, senno$¢, zaburzenia widzenia, sucho$¢ i podraznienie oczu — w
przypadku ich wystapienia nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn.

Metoprolol VP zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak przyjmowacé Metoprolol VP

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



Zalecana dawka

Dtawica piersiowa: przeci¢tnie 50 mg 2 lub 3 razy na dobe¢. W razie potrzeby lekarz moze zwickszy¢
dawke.

Nadci$nienie tetnicze: zwykle 100 do 150 mg na dobe. Dawke dobowa mozna stosowac jednorazowo
(rano). Niekiedy wystarczajaca jest dawka 50 do 100 mg na dobe.

Objawy krazenia hiperkinetycznego: zwykle 50 mg 1 lub 2 razy na dobe.

Tachyarytmia: 50 mg 2 lub 3 razy na dobg. W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 200 - 300
mg na dobg.

Dawkowanie lekarz ustala indywidualnie dla danego pacjenta.
Lek nalezy przyjmowac regularnie.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Metoprolol VP

W razie przedawkowania leku Metoprolol VP moze wystapi¢ cigzkie niedoci$nienie, rzadkoskurcz
zatokowy, blok przedsionkowo-komorowy, niewydolnos$¢ serca, wstrzas kardiogenny, zatrzymanie
akcji serca, zaburzenia oddechowe, skurcz oskrzeli, zaburzenia przytomnosci, $pigczka, splatanie,
drgawki, nudnosci, wymioty, sinica, zmniejszone st¢zenie glukozy w surowicy i niekiedy zwickszone
stezenie potasu w SUrowicy.

Pierwsze objawy przedawkowania pojawiaja si¢ od 20 minut do 2 godzin od przyj¢cia zbyt duzej
dawki leku i w przypadku znacznego przedawkowania mogg utrzymywac si¢ przez kilka dni, mimo
zmniejszajacego si¢ stezenia metoprololu we krwi.

W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki leku nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Leczenie przedawkowania powinno odbywac si¢ w warunkach szpitalnych (najczesciej konieczne jest
leczenie w warunkach oddziatu intensywnej opieki medycznej, ze statym monitorowaniem czynnosci
zyciowych). W przypadku doustnego przyjecia leku w ilosci mogacej zagraza¢ zyciu, postgpowanie
obejmuje prowokowanie wymiotow, ptukanie zotadka (jesli od przedawkowania uptyneto nie wiece;,
niz 4 godziny) i (lub) podanie wegla aktywnego w celu usunigcia metoprololu z przewodu
pokarmowego. Ponadto, stosuje si¢ leczenie objawowe.

Metoprololu nie mozna usuna¢ z organizmu w wyniku hemodializy.

Pominig¢cie przyjecia leku Metoprolol VP

W przypadku niezastosowania dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy zastosowac ja jak
najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ juz czas zastosowania nastgpnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczong
dawke. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Metoprolol VP

Leku Metoprolol VP nie nalezy odstawia¢ samodzielnie ani nagle (szczegdlnie dotyczy to pacjentow z
chorobg niedokrwienng serca). Gdy tylko to mozliwe, odstawianie powinno by¢ stopniowe i trwac
okoto 10 dni. W ciggu ostatnich 6 dni lekarz zaleci stosowanie dawki 25 mg.

Podczas odstawiania metoprololu lekarz bedzie szczegolnie uwaznie obserwowac pacjenta, aby w
razie koniecznosci rozpocza¢ podawanie innego leku, zastgpujacego metoprolol.

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.



Czesto (rzadziej niz u 1 na 10, ale czesciej niz u 1 na 100 pacjentow) wystepuja:

- zawroty lub bole glowy

- rzadkoskurcz (spowolnienie pracy serca)

- Zzmeczenie

- niedoci$nienie ortostatyczne (zwigzane ze zmiang pozycji ciata z lezacej na stojagcg), niekiedy z
omdleniami

- dusznos¢ wysitkowa

- nudnosci 1 wymioty

- b6l brzucha.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000, ale czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw) wystepuja:

depresja, zmniejszenie przytomnosci umystu, sennos¢ lub bezsenno$¢, koszmary nocne, parestezje
(uczucie mrowienia i pieczenia), kurcze migsni, niewydolno$¢ serca, zaburzenia rytmu serca, kotatanie
serca, obrzeki, objaw Raynauda (napadowy skurcz tetnic w obrebie rak, rzadziej stop), skurcz oskrzeli
(moze wystapi¢ u pacjentow, u ktorych nigdy nie wystgpowata obturacyjna choroba ptuc), biegunka
lub zaparcie, wysypka skorna (w formie pokrzywki, tuszczycowatych i zwyrodnieniowych zmian
skornych).

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow) wystepuja:

matoptytkowos¢ (zmniejszenie ilosci ptytek krwi), zwigkszenie masy ciata, zaburzenia osobowosci,
omamy, zaburzenia widzenia, suchos¢ i (lub) podraznienie oczu, dzwonienie w uszach, utrata stuchu
(po zastosowaniu dawek wigkszych niz zalecane), zaburzenia przewodzenia w obrgbie serca, bol w
okolicy przedsercowej, nadmierne pocenie si¢, zgorzel (u pacjentow, u ktorych juz wezesniej
wystepowaly powazne nieprawidtowosci krazenia obwodowego), niezyt nosa, uczucie suchosci w
jamie ustnej, nieprawidlowe wyniki prob watrobowych, nadwrazliwos¢ na swiatto, wypadanie
wlosow, nasilenie tuszczycy, zapalenie stawow, zaburzenia libido i potencji.

Czegstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
zapalenie watroby, zwtdknienie pozaotrzewnowe, choroba Peyroniego (choroba pracia).

Dzialania niepozadane nasilaja sie pod wplywem alkoholu.
Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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 zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

S. Jak przechowywa¢ Metoprolol VP

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu.

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po: EXP. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje



Co zawiera lek Metoprolol VP

- Substancjg czynng leku jest metoprololu winian (50 mg w tabletce).

- Pozostale sktadniki (substancje pomocnicze) to:
celuloza mikrokrystaliczna, skrobia ziemniaczana, powidon, karboksymetyloskrobia sodowa (typ
A), talk, magnezu stearynian.

Jak wyglada Metoprolol VP i co zawiera opakowanie
Tabletki biate, okragle, obustronnie plaskie, ze Scigtymi krawgdziami i linig podziatu wyttoczong po
jednej stronie oraz oznakowaniem ,,M” nad linig i ,,50” pod linig.

Tabletki pakowane sg w blistry i tekturowe pudelka.
Wielko$¢ opakowania: 30 lub 40 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Bausch Health Ireland Limited
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwoérca

ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2
35-959 Rzeszow

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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