Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Nalezy zachowa¢ ulotke. Informacja na opakowaniu bezposrednim w obcym jezyku.

Beto 25 ZK (Metoprololsuccinat - 1 A Pharma 23,75 mg Retardtabletten)
23,75 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Metoprololi succinas

Beto 25 ZK i Metoprololsuccinat - 1 A Pharma 23,75 mg Retardtabletten sa réznymi nazwami
handlowymi tego samego leku.

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

informacje wazne dla pacjenta.

e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

e W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Beto 25 ZK i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Beto 25 ZK
Jak stosowac lek Beto 25 ZK

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Beto 25 ZK

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Beto 25 ZK i w jakim celu si¢ go stosuje

Metoprololu bursztynian (wybiorczy beta-adrenolityk), substancja czynna leku Beto 25 ZK, blokuje
niektore receptory beta-adrenergiczne w organizmie, glownie zlokalizowane w sercu.

Lek Beto 25 ZK stosowany jest:

w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi,

w leczeniu bolu w klatce piersiowej,

w leczeniu zaburzen rytmu serca, w tym przyspieszonej czynnosci serca,

w profilaktyce po przebytej ostrej fazie zawalu mig§nia sercowego,

w przypadku nieprzyjemnego odczucia nieregularnego i (lub) mocnego bicia serca,
w zapobieganiu migrenie,

w leczeniu niewydolnosci serca.

U dzieci i mlodziezy w wieku od 6 do 18 lat
e w leczeniu wysokiego ci$nienia tetniczego krwi (nadcisnienia tgtniczego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Beto 25 ZK

Kiedy nie stosowa¢ leku Beto 25 ZK

e  jesli pacjent ma uczulenie na metoprololu bursztynian lub na ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

e jedli pacjent ma uczulenie na inne leki beta-adrenolityczne;

e jesli pacjent ma cigzka postac astmy oskrzelowej lub cigzkie napady swiszczacego oddechu;

e jesli u pacjenta wystepuje wstrzas na skutek ciezkich zaburzen czynnosci serca;
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e jesli u pacjenta stwierdzono zaburzenia przewodzenia w sercu (blok przedsionkowo-komorowy Il
lub 111 stopnia, blok zatokowo-przedsionkowy wysokiego stopnia) albo zaburzenia rytmu serca
(zespot chorej zatoki) z wyjatkiem pacjentéw z wszczepionym rozrusznikiem serca;

e  jesli pacjent ma powazne zaburzenia krazenia (ci¢zka choroba tetnic obwodowych);

e  jesli pacjent ma nieleczong i niekontrolowana niewydolno$¢ serca (choroba zazwyczaj powoduje
dusznos¢ i obrzek okolic kostek);

e  jesli pacjent ma zwolniong czynno$¢ serca (<50 uderzen/min. w spoczynku przed leczeniem);

e  jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie tetnicze (ci$nienie skurczowe <90 mmHg);

e  jesli u pacjenta stwierdzono bardziej niz zwykle kwasny odczyn krwi (tzw. kwasice
metaboliczng);

e  jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

o inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) — leki stosowane w leczeniu depresji;

o) werapamil i diltiazem (leki stosowane w celu zmniejszenia ci$nienia krwi);

o leki przeciwarytmiczne, takie jak dyzopiramid (leki stosowane w leczeniu
nieprawidlowego rytmu serca).

U pacjentéw z przewlekta niewydolnoscig serca nie wolno stosowa¢ metoprololu, jesli:

e wystepuje u nich niestabilna, niewyrownana niewydolnos¢ serca (ktdra moze si¢ objawiaé
gromadzeniem ptynu w ptucach, stabym krazeniem lub niskim ci$nieniem tetniczym);

e  stale lub okresowo otrzymuja leki zwigkszajace site skurczu serca;

e majg zwolniong czynnos$¢ serca (mniej niz 68 uderzen/min. w spoczynku przed leczeniem);

e skurczowe cis$nienie tgtnicze stale jest mniejsze niz 100 mmHg.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Beto 25 ZK nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta,

jesli:

o pacjent ma astme oskrzelowa, zapalenie oskrzeli lub zaburzenia czynnosci pluc;

o pacjent ma zaburzenia czynnosci serca (np. wolng czynno$¢ serca) lub krazenia (przyjmowanie

leku Beto 25 ZK moze nasili¢ ich przebieg);

u pacjenta stwierdzono cukrzyce;

pacjent ma zaburzenia czynno$ci tarczycy;

u pacjenta stwierdzono ci¢zka chorobg watroby;

u pacjenta wystgpita kiedykolwiek silna reakcja uczuleniowa na dowolny alergen;

pacjent ma rzadka posta¢ dtawicy piersiowej, tzw. dtawice Prinzmetala;

pacjent musi poddac si¢ operacji, ktora wymaga znieczulenia ogdlnego. Nalezy poinformowac

anestezjologa o przyjmowaniu leku Beto 25 ZK.

o u pacjenta wystgpuje guz rdzenia nadnerczy wydzielajacy hormony (phaecochromocytoma): w
takim przypadku konieczne jest wczesniejsze i jednoczesne stosowanie leku blokujacego
receptory alfa-adrenergiczne.

o pacjent ma tuszczycg.

Stosowanie metoprololu moze powodowaé dodatnie wyniki testow antydopingowych.

Dzieci i mlodziez
Doswiadczenie dotyczace leczenia u dzieci w wieku ponizej 6 lat jest ograniczone.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Beto 25 ZK u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Lek Beto 25 ZK a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowac.

Lek Beto 25 ZK oddziatuje z wieloma innymi lekami.

e  Leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego krwi (w tym prazosyna, klonidyna,
hydralazyna, guanetydyna, betanidyna, rezerpina, alfa-metylodopa i tzw. antagoni$ci wapnia,
np. werapamil, diltiazem lub nifedypina).
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e Inne leki beta-adrenolityczne (rowniez te, ktore zawarte sg w kroplach do oczu).

Leki wptywajace na obwodowe krazenie krwi (w palcach rak i ndg), takie jak alkaloidy sporyszu

(ktére mozna stosowac w leczeniu migreny).

Leki stosowane w leczeniu depresji.

Leki stosowane w leczeniu innych zaburzen psychicznych.

Leki przeciwretrowirusowe stosowane w leczeniu AIDS i niektorych innych chorob.

Leki przeciwhistaminowe (rowniez dostepne bez recepty leki stosowane w leczeniu kataru

siennego i innych alergii, przezigbienia i innych schorzen).

Leki zapobiegajace malarii.

e Leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych.

e Leki wptywajace na aktywno$¢ enzymow watrobowych, ryfampicyna stosowana w leczeniu
gruzlicy.

e Leki stosowane w leczeniu zaburzen czynnosci serca (rowniez dtawicy piersiowej), takie jak
amiodaron, digoksyna, azotany i leki przeciwarytmiczne.

e Inne leki zmniejszajace czestos¢ akeji serca: stosowanie fingolimodu (leku stosowanego u
dorostych, dzieci i mlodziezy w leczeniu nawracajgco-ustepujacej postaci stwardnienia
rozsianego) z beta-adrenolitykami moze nasili¢ dziatanie spowalniajace czynno$¢ serca w
pierwszych dniach po rozpoczgciu przyjmowania fingolimodu.

o Inne leki obnizajace cisnienie tetnicze: stosowanie aldesleukiny (leku bedacego syntetycznym

biatkiem, stosowanego w leczeniu raka nerki z przerzutami do innych narzagdow) z beta-

adrenolitykami moze powodowac¢ nasilone dziatanie obnizajace ci$nienie krwi.

Insulina i inne leki przeciwcukrzycowe.

Niesteroidowe leki przeciwzapalne (tzw. NLPZ), stosowane w leczeniu bolu i stanu zapalnego.

Leki miejscowo znieczulajace zawierajace lidokaing.

Lek o nazwie dipirydamol, zapobiegajacy powstawaniu zakrzepow krwi.

Lek Beto 25 ZK z jedzeniem, piciem i alkoholem

Lek Beto 25 ZK i alkohol mogg wzajemnie nasila¢ swoje dzialanie uspokajajace. St¢zenie alkoholu
we krwi moze osiaga¢ wyzsze wartosci i zmniejszac si¢ wolniej.

W trakcie leczenia lekiem Beto 25 ZK nalezy unika¢ picia alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek Beto 25 ZK mozna stosowa¢ podczas cigzy tylko w przypadku wyraznych wskazan i po

doktadnej ocenie przez lekarza stosunku spodziewanych korzysci do mozliwego ryzyka. Istnieja
dowody, ze metoprolol zmniejsza przeptyw krwi w tozysku, co moze prowadzi¢ do zaburzen w
rozwoju ptodu. Leczenie lekiem Beto 25 ZK nalezy przerwac na 48 do 72 godzin przed
spodziewanym terminem porodu. Jesli nie jest to mozliwe, lekarz bedzie uwaznie obserwowat
noworodka przez 48 do 72 godzin po urodzeniu.

Karmienie piersia

Lek Beto 25 ZK przenika do mleka kobiecego.

Nie nalezy przyjmowac metoprololu bursztynianu w cigzy, jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.
Chociaz podczas stosowania zalecanych dawek wystgpienie dziatan niepozadanych jest mato
prawdopodobne, nalezy uwaznie obserwowac karmione piersig niemowl¢ ze wzgledu na mozliwos¢
wystgpienia objawow spowodowanych dziataniem leku (np. lekarz bedzie kontrolowat czynnos¢
serca).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas leczenia lekiem Beto 25 ZK moga wystapi¢ zawroty glowy lub zmeczenie. Objawy te moga
wplywac na szybkos$¢ reakcji w stopniu zaburzajacym zdolno$¢ prowadzenia pojazdow, obstugiwania
maszyn i pracy w potencjalnie niebezpiecznych warunkach. Objawy moga wystapi¢ zwlaszcza

w przypadku jednoczesnego spozywania alkoholu, a takze po zmianie leku na inny.
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Lek Beto 25 ZK zawiera glukoze ciekla, laktoze jednowodna i sacharoze (cukier)
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Beto 25 ZK.

3. Jak stosowacé lek Beto 25 ZK

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

W obrocie dostgpne sg: lek Beto 25 ZK (23,75 mg), lek Beto 50 ZK (47,5 mg), lek Beto 100 ZK
(95 mg), lek Beto 150 ZK (142,5 mg), lek Beto 200 ZK (190 mg).

Lekarz poinformuje, ile tabletek i kiedy nalezy przyjmowac. Przepisana dawka zalezy od rodzaju
choroby i jej nasilenia.

Jesli lekarz nie zalecil inaczej, zazwyczaj stosuje si¢ nastepujace dawkowanie:

Wysokie ci$nienie tetnicze krwi (nadci$nienie tetnicze)

- Pacjenci z lagodnym do umiarkowanego nadci$nieniem tetniczym powinni przyjmowaé
47,5 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

- W razie koniecznos$ci lekarz moze zwiekszy¢ dawke do 95-190 mg metoprololu bursztynianu
raz na dobe lub zastosowa¢ dodatkowo inny lek zmniejszajacy ci$nienie tetnicze.

Bol w klatce piersiowej (dlawica piersiowa)

- 95-190 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

- W razie koniecznosci lekarz moze zastosowaé dodatkowo inny lek stosowany w leczeniu
choroby niedokrwiennej serca.

Zaburzenia rytmu serca, w tym przyspieszona czynno$¢ serca (arytmie serca)
- 95-190 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

Leczenie po zawale mie$nia sercowego
- 190 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

Nieprzyjemne odczucie nieregularnego i (lub) mocnego bicia serca (kolatanie serca)

- 95 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

- W razie koniecznosci lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 190 mg metoprololu bursztynianu
raz na dobe.

Zapobieganie migrenie
- 95-190 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

Ostabienie migsnia sercowego (niewydolnosé serca)

Przed rozpoczgciem leczenia ostabienia mig$nia sercowego konieczne jest ustabilizowanie stanu
pacjenta lekami zazwyczaj stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca, a nastgpnie dostosowanie
dawki leku Beto 25 ZK indywidualnie dla danego pacjenta.

- Zalecanag dawka poczatkowa w pierwszym tygodniu dla pacjentow z ostabieniem mig$nia
sercowego (sklasyfikowanym jako niewydolnos¢ serca stopnia I11-1V wedtug NYHA) jest
11,88 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.
Lekarz moze zwiekszy¢ dawke w drugim tygodniu do 23,75 mg metoprololu bursztynianu
raz na dobe.
Zalecang dawka poczatkowa w pierwszych 2 tygodniach dla pacjentéw z ostabieniem
mi¢snia sercowego (sklasyfikowanym jako niewydolno$¢ serca stopnia Il wedtug NYHA)
jest 23,75 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.
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- Nastepnie lekarz podwoi dawke. Dawke mozna podwajaé co dwa tygodnie az do uzyskania
dawki 190 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe lub do najwiekszej dawki tolerowanej
przez pacjenta.

- Zalecang dawka w dlugotrwalym leczeniu podtrzymujacym jest 190 mg metoprololu
bursztynianu raz na dobe lub najwicksza dawka tolerowana przez pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Wysokie ci$nienie tetnicze krwi:

U dzieci w wieku 6 lat i starszych dawka zalezy od masy ciala. Lekarz okresla dawke odpowiednia dla
pacjenta.

Zwykle stosowana dawka poczatkowa metoprololu bursztynianu wynosi 0,48 mg/kg masy ciata raz na
dobe, ale nie wigcej niz 47,5 mg. Dawke dostosowuje si¢ do najblizszej mocy tabletki. Lekarz moze
zwigkszy¢ dawke do 1,9 mg/kg mc., w zaleznos$ci od uzyskanej reakcji ci$nienia tgtniczego. U dzieci i
mtodziezy nie badano dawek dobowych wickszych niz 190 mg.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Beto 25 ZK u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Czas trwania leczenia ustala lekarz.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Beto 25 ZK jest zbyt silne lub za stabe, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pacjenci w podeszlym wieku
Nie przeprowadzono badan z udziatem pacjentéow w wieku powyzej 80 lat, dlatego u takich
pacjentow lekarz bedzie szczegdlnie ostroznie zwigkszat dawke leku.

Lek Beto 25 ZK jest przeznaczony do podania doustnego.

Tabletki nalezy przyjmowac¢ raz na dobg, najlepiej podczas $niadania. Tabletki mozna dzieli¢ na
réwne dawki. Mozna je potykaé w catosci lub podzielone, ale nalezy unika¢ ich rozgryzania lub
kruszenia. Tabletki nalezy popija¢ woda (co najmniej %2 szklanki).

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Beto 25 ZK

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢ do oddziatu pomocy doraznej
najblizszego szpitala. Na podstawie nasilenia objawow zatrucia lekarz zadecyduje, jakie postepowanie
jest odpowiednie.

Opakowanie leku nalezy pokaza¢ lekarzowi, aby wiadomo byto, jaki lek zostat przyjety i jakie
postgpowanie nalezy wdrozyc¢.

Objawy przedawkowania

Objawami, ktére moga wystagpi¢ w wyniku przedawkowania leku Beto 25 ZK, mogg by¢:
niebezpiecznie niskie ci$nienie tetnicze krwi, cigzkie zaburzenia czynnosci serca, trudnosci w
oddychaniu, utrata przytomnos$ci (lub nawet $piaczka), drgawki, nudnosci, wymioty, sinica (niebieskie
lub fioletowe zabarwienie skory) i zgon.

Pierwsze objawy przedawkowania wystepuja po uptywie od 20 minut do 2 godzin od przyjecia leku
Beto 25 ZK, a skutki znacznego przedawkowania mogg utrzymywac si¢ przez kilka dni.

Leczenie przedawkowania

Pacjent powinien by¢ leczony w szpitalu, na oddziale intensywnej opieki medycznej. Nawet
pacjentow w pozornie dobrym stanie, ktorzy w niewielkim stopniu przedawkowali metoprolol, lekarz
bedzie uwaznie obserwowal przez co najmniej 4 godziny, czy nie wystgpuja u nich objawy zatrucia.

Pominiecie przyjecia leku Beto 25 ZK
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki, ale kontynuowac
leczenie zgodnie z zaleceniem lekarza.

Przerwanie stosowania leku Beto 25 ZK
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Przed przerwaniem lub przedwczesnym zaprzestaniem leczenia lekiem Beto 25 ZK nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Leku Beto 25 ZK nie nalezy odstawiaé¢ w sposéb nagly, ale stopniowo zmniejszaé jego dawke. Nagle
przerwanie leczenia beta-adrenolitykami moze spowodowaé nasilenie objawow niewydolnos$ci serca i
zwigkszy¢ ryzyko zawalu migénia sercowego oraz naglego zgonu z przyczyn sercowych.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Bardzo czesto (moga wystepowacé czesciej niz u 1 na 10 oséb):
- uczucie zmgczenia.

Czesto (moga wystepowacd rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

- zawroty glowy, bol glowy

- wolne tetno (bradykardia)

- kotatanie serca

- znaczne obnizenie ci$nienia t¢tniczego, zwlaszcza podczas zmiany pozycji ciata z lezacej na
stojaca, bardzo rzadko z utratg przytomnosci

- zigbnigcie dtoni i stop

- trudno$ci w oddychaniu podczas wysitku u predysponowanych pacjentéw (np. pacjentéw z
astma)

- nudnosci, bole brzucha, biegunka, zaparcie.

Niezbyt czesto (moga wystepowacd rzadziej niz u 1 na 100 osé6b):

- zwickszenie masy ciala

- depresja, senno$¢, zaburzenia snu, koszmary senne, zaburzenia koncentracji

- nieprawidlowe uczucie mrowienia, ktucia lub drgtwienia skory (parestezje)

- przej$ciowe nasilenie objawow oslabienia mig$nia sercowego (z obrzekiem kostek i stop),
zaburzenia | stopnia przewodzenia bodzcow z przedsionkoéw do komor serca (blok
przedsionkowo-komorowy I stopnia), bol w okolicy serca (b6l w klatce piersiowej), staba
czynnos¢ serca jako pompy (wstrzas kardiogenny) u pacjentdéw z zawalem serca (ostry zawat
serca)

- skurcz drég oddechowych (skurcz oskrzeli)

- wysypka skoérna (pokrzywka tuszczycopodobna i dystroficzne zmiany skoérne), nasilone pocenie

- kurcze migéni.

Rzadko (moga wystt;powac rzadziej niz u 1 na 1000 oso6b):
pogorszenie cukrzycy bez charakterystycznych objawow (cukrzyca utajona)

- nerwowos¢

- ostabienie widzenia, sucho$¢ lub podraznienie oczu (zauwazalne podczas stosowania
soczewek), zapalenie spojowek

- zaburzenia rytmu serca (arytmia), zaburzenia przewodzenia bodzcoéw

- niedrozno$¢ nosa

- suchos$¢ w jamie ustnej

- nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby

- wypadanie wlosow

- impotencja i zaburzenia libido, choroba Peyroniego (stwardnienie plastyczne pracia).

Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
- zmniejszona liczba plytek krwi (matoptytkowos$¢), zmniejszona liczba krwinek biatych

(leukopenia)
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- zapominanie lub zaburzenia pamigci, splgtanie, omamy, zmiany osobowosci (np. wahania
nastroju)

- dzwonienie w uszach (szumy uszne), ostabienie stuchu

- obumarcie tkanek (martwica) u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami krazenia obwodowego przed
leczeniem

- zaburzenia smaku

- zapalenie watroby

- nadwrazliwo$¢ na §wiatlo z wystepowaniem wysypek skornych po narazeniu na $wiatto,
nasilenie objawow tuszczycy, rozwdj uszczycy

- bol stawdw, ostabienie migsni.

Czestos¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- nieprawidlowe stgzenie we krwi okreslonego rodzaju tluszczow, takich jak cholesterol lub
triglicerydy

- nasilenie objawow u pacjentow z chromaniem przestankowym lub ze skurczami naczyn
krwiono$nych palcéw ndg i ragk (objaw Raynauda).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

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

5. Jak przechowywaé lek Beto 25 ZK

e Leknalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

e Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

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

e  Thumaczenie niektérych skrétéw wystepujacych na blistrze:

Ch.-B./verwendbar bis: siche Pragung — Numer serii/Termin waznosci: patrz ttoczenie (na brzegu
blistra).

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Beto 25 ZK

Substancja czynna jest metoprololu bursztynian. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu
zawiera 23,75 mg metoprololu bursztynianu, co odpowiada 25 mg metoprololu winianu.
Pozostale skladniki to: sacharoza, ziarenka (sacharoza, skrobia kukurydziana, glukoza ciekta),
poliakrylanu dyspersja 30%, talk, magnezu stearynian, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon,
krzemionka koloidalna bezwodna.

Otoczka Opadry Il: laktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000.

Jak wyglada lek Beto 25 ZK i co zawiera opakowanie
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Tabletki leku Beto 25 ZK sg biate, podtuzne, z linig podziatu po obu stronach.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu pakowane sa w blistry PP/Aluminium lub blistry
PVCl/aclar/Aluminium, i umieszczone w tekturowym pudetku.
Wielko$¢ opakowania: 30 lub 60 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Niemczech, kraju eksportu:
1 A Pharma GmbH

Industriestralle 18

83607 Holzkirchen

Niemcy

Wytworca:

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Niemcy

Importer rownolegly:
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 +.6dz

Przepakowano w: )
Delfarma Sp. z 0.0., ul. Sw. Teresy od Dzieciatka Jezus 111, 91-222 £.6dz

Nr pozwolenia w Niemczech, kraju eksportu: 61499.00.00
Nr pozwolenia na import rownolegly: 95/23

Data zatwierdzenia ulotki: 01.06.2023

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]
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