Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Metocard, 1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan
Metoprololi tartras

Nalezy uwaznie zapoznad sie z treScia 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 zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Metocard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metocard
Jak stosowa¢ lek Metocard

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Metocard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Metocard i w jakim celu si¢ go stosuje

Metoprolol, substancja czynna leku Metocard, nalezy do grupy lekow nazywanych lekami
blokujacymi receptory B-adrenergiczne (B-adrenolityki). Dziatanie leku polega na blokowaniu
receptorow B znajdujacych si¢ w sercu, co objawia si¢ zmniejszeniem czesto$ci rytmu serca

1 kurczliwosci migénia sercowego, co w konsekwencji prowadzi do obniZenia ci$nienia tetniczego.

Metocard jest stosowany:
- w leczeniu czestoskurczow, szczegolnie nadkomorowych,
- u pacjentow z ostrym zawatem mig¢$nia sercowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metocard

Kiedy nie stosowa¢ leku Metocard:

o jesli pacjent ma uczulenie na metoprololu winian, inny B-adrenolityk lub ktorykolwiek
z pozostaltych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

o jesli pacjent ma uczulenie na inne leki blokujace receptory B-adrenergiczne, np. atenolol,
propranolol.

o jesli u pacjenta wystegpuje:

- wstrzas kardiogenny, ktoérego objawami sa: zimna, wilgotna, blada skora, obnizenie
ci$nienia tetniczego, szybkie i stabo wyczuwalne tetno, szybki, ptytki oddech,
zmniejszenie objetosci wydalanego moczu,

- zespot chorego wezta zatokowego (chyba, ze wszczepiony jest rozrusznik serca),

- blok przedsionkowo-komorowy II lub III stopnia (stan, ktory moze by¢ leczony
wszczepieniem rozrusznika),

- niewyréwnana niewydolno$¢ serca (duszno$¢, obrzek okolicy kostek),

- bradykardia (zwolnienie rytmu serca ponizej 45 skurczéw na minute),

- bardzo niskie ci$nienie tetnicze, ktore moze powodowa¢ omdlenie,

- cigzkie zaburzenia krazenia w tetnicach obwodowych,



- kwasica metaboliczna (zachwianie réwnowagi kwasowo-zasadowej w organizmie),

- nieleczony guz chromochtonny nadnerczy (tagodny guz nadnerczy powodujacy
podwyzszenie ci$nienia krwi),

- podejrzenie $wiezego zawalu mig¢snia sercowego, jesli czynno$¢ serca jest wolniejsza niz
45 skurczoéw na minutg, odstep PQ jest dtuzszy niz 0,24 s lub cisnienie skurczowe jest
mniejsze niz 100 mmHg.

o jesli pacjentowi podawane sg (krétko- lub dtugotrwale) leki o dziataniu inotropowym,
pobudzajace receptory B-adrenergiczne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Metocard nalezy omoéwic to z lekarzem lub pielegniarka.

Nalezy zachowa¢ szczegolng ostrozno$¢ stosujac lek Metocard:

o jesli pacjent ma astme oskrzelowa, $wiszczacy oddech lub inne, podobne zaburzenia

oddychania albo reakcje alergiczne, np. na jad owadow, pokarm lub inne substancje. Jesli

u pacjenta kiedykolwiek wystapit napad astmatyczny lub $wiszczacy oddech - nie nalezy

stosowac tego leku bez konsultacji z lekarzem,

jesli pacjent ma bol w klatce piersiowej, spowodowany dtawica Prinzmetala,

jesli pacjent ma zaburzenia krazenia lub niewydolnos$¢ serca,

jesli pacjent ma chorobe watroby,

jesli pacjent ma blok serca I stopnia (zaburzenia przewodzenia w sercu),

jesli pacjent ma chromanie przestankowe (meczenie si¢ i stabniecie jednej lub obu nog podczas

chodzenia),

jesli pacjent ma cukrzyce (lekarz moze zaleci¢ zmiang dawek lekow przeciwcukrzycowych),

. jesli pacjent ma nadczynnos¢ tarczycy - lek Metocard moze maskowaé objawy nadczynnosci
tarczycy, takie jak przyspieszona czynno$¢ serca, nadmierna potliwo$¢, drzenie, zwickszony
apetyt i zmniejszenie masy ciala),
jesli pacjent ma guz chromochtonny nadnerczy,

. jesli pacjent ma tuszczyce.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
W przesztosci.

Dzieci
Leku Metocard nie nalezy stosowac u dzieci.

Lek Metocard a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Szczegolnie nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke o przyjmowaniu ktoregokolwiek

z nastepujacych lekow:

. klonidyna (stosowana w leczeniu wysokiego cisnienia tgtniczego lub migreny). W przypadku
jednoczesnego leczenia klonidyna i lekiem Metocard, nie nalezy przerywac stosowania
klonidyny bez konsultacji z lekarzem. Jesli konieczne bedzie przerwanie stosowania klonidyny
lub leku Metocard, lekarz poinformuje pacjenta, jak nalezy to zrobic.

. terbinafina (stosowana w grzybicy),

. difenhydramina (stosowana w alergii),

. leki obnizajace cisnienie tgtnicze (pochodne dihydropirydyny np. amlodypina, trojpierScieniowe
leki przeciwdepresyjne),

. leki blokujace nerwowe zwoje wspotczulne, sympatykomimetyki (moga znajdowacé si¢ m.in.
w sktadzie niektorych lekow stosowanych w przezigbieniu),

. B-adrenolityki (np. w postaci kropli do oczu, stosowanych m.in. w leczeniu jaskry, np. tymolol),

° inhibitory monoaminooksydazy (stosowane w depresji),

o werapamil, diltiazem, nifedypina (stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi i bolu
w klatce piersiowe;j),

o chinidyna, amiodaron, propafenon lub glikozydy naparstnicy (stosowane w leczeniu chorob
serca),



hydralazyna (stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi),

cymetydyna (stosowana w chorobie wrzodowej zotadka),

ryfampicyna (stosowana w zakazeniach bakteryjnych),

adrenalina (lek stymulujacy prace serca),

indometacyna, celekoksyb (leki przeciwbolowe, przeciwzapalne, stosowane np. w przypadku

zapalenia stawow),

o leki z grupy selektywnych inhibitorow zwrotnego wychwytu serotoniny (np. paroksetyna,
fluoksetyna i sertralina, stosowane w leczeniu depresji),

o fenotiazyna (stosowana w leczeniu zaburzen psychicznych),

. barbiturany (leki uspokajajace i przeciwpadaczkowe),

. insulina lub inne leki przeciwcukrzycowe (moze by¢ konieczna zmiana ich dawkowania).
Metocard moze zwigkszac¢ ryzyko cig¢zkiej hipoglikemii podczas stosowania z niektérymi
lekami przeciwcukrzycowymi, zwanymi pochodnymi sulfonylomocznika (takimi jak glikwidon,
gliklazyd, glibenklamid, glipizyd, glimepiryd lub tolbutamid).

. lidokaina (lek miejscowo znieczulajacy),

. pochodne ergotaminy (leki stosowane w leczeniu migreny).

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o niepokojacych reakcjach, ktore wystepowaty po zazyciu
innych lekow.

Znieczulenie i operacja
Nalezy poinformowac lekarza lub stomatologa o przyjmowaniu leku Metocard przed znieczuleniem
lub operacja, ze wzgledu na mozliwo$¢ nadmiernego zwolnienia czynno$ci serca.

Metocard z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke o spozywaniu alkoholu przed podaniem leku
Metocard. Alkohol moze wptywac na dziatanie leku Metocard.

Ciaza i karmienie piersia
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.

Ciagza
Leku Metocard nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy, chyba ze korzysci wynikajace z jego

zastosowania sg wigksze niz ryzyko dla ptodu.
Jesli kobieta leczona lekiem Metocard zajdzie w ciazg, powinna jak najszybciej poinformowac o tym
lekarza.

Karmienie piersig
Leku Metocard nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia, chyba ze korzysci wynikajace z jego
zastosowania sg wigksze niz ryzyko dla dziecka karmionego piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie leku Metocard moze powodowac dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy
lub zmgczenie, ktore mogg zaburza¢ zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Metocard zawiera séd

Lek zawiera 3,6 mg sodu w 1 ml roztworu. 5 ml roztworu (jedna amputka) zawiera 18 mg sodu.
Odpowiada to 0,9% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Lek moze by¢ rozcienczany - patrz punkt ,, Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego
personelu medycznego”. Zawartos¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika, powinna by¢ brana pod
uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu
uzyskania doktadnej informacji dotyczgcej zawartosci sodu w roztworze wykorzystanym do
rozcienczenia leku, nalezy zapoznac¢ si¢ z ulotka dla pacjenta stosowanego rozcienczalnika. Nalezy
wzigc¢ to pod uwage u pacjentdw ze zmniejszong czynnos$cig nerek i u pacjentow kontrolujacych
zawartos$¢ sodu w diecie.



3. Jak stosowaé lek Metocard

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

Dorosli

o Lek Metocard jest podawany przez lekarza lub pielggniarke.

o Lek jest podawany we wstrzyknigciu do zyly (podanie dozylne).

o O ilosci podanego leku zadecyduje lekarz. Ilo$¢ podanego leku zalezy od rodzaju choroby.

Dzieci
Leku Metocard nie nalezy stosowac u dzieci.

Szczegotowe dane dotyczace dawkowania zamieszczono w punkcie ,,Informacje przeznaczone
wylacznie dla fachowego personelu medycznego”.

Zastosowanie wiekszej lub mniejszej niz zalecana dawki leku Metocard
Jesli pacjent przypuszcza, ze otrzymat zbyt duza dawke leku, nalezy natychmiast poinformowac o tym

lekarza lub pielggniarke.

Przerwanie stosowania leku Metocard
O zaprzestaniu przyjmowania leku decyduje lekarz lub pielegniarka.

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi w przypadku wystapienia nizej wymienionych lub jakichkolwiek
innych dzialan niepozadanych:

Bardzo czesto (wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
. zmgczenie

Czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentéow)

o zawroty glowy
o bol glowy
o zwolnienie czynno$ci serca; nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza, bo moze on

zmnigjszy¢ dawke leku lub stopniowo zaprzesta¢ podawania leku

kotatanie serca

zmiany ci$nienia tetniczego zwigzane ze zmiang pozycji ciata (bardzo rzadko z omdleniem)
dusznos¢ podczas wysitku

nudnosci

bol brzucha

biegunka

zaparcie

uczucie zigbnigcia rak 1 stop

Niezbyt czesto (wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
. depresja
. bezsennos¢



koszmary senne

zaburzenia koncentracji

sennos¢

uczucie pieczenia, mrowienia lub dretwienia (parestezja)

nasilenie istniejgcej niewydolnosci serca

zaburzenia przewodzenia w sercu, stwierdzane w badaniu EKG (blok serca I stopnia)
gwaltowne obnizenie ci$nienia t¢tniczego podczas zawalu (wstrzas kardiogenny)
skurcz oskrzeli

wymioty

wysypka skorna

nasilone pocenie

kurcze mig$ni

b6l zamostkowy

obrzeki

zwigkszenie masy ciata

Rzadko (wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)

nerwowos¢

stany lgkowe

zaburzenia widzenia

suchos¢ i (lub) podraznienie oczu

zapalenie spojowek

zaburzenia przewodzenia w sercu, zaburzenia rytmu serca, nasilenie istniejgcego bloku
przedsionkowo-komorowego

zblednigcie, zasinienie, a nastgpnie zaczerwienienie palcow z towarzyszacym zdretwieniem
i bolem (zespot Raynauda)

niezyt blony $luzowej nosa

suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej

wypadanie wlosow

zaburzenia erekcji (impotencja)

zaburzenia czynno$ci watroby (stwierdzane w badaniach krwi)

dodatnie miano przeciwcial przeciwjadrowych (przeciwciata wykorzystywane

w rozpoznawaniu chorob tkanki tacznej)

Bardzo rzadko (wystepuja u mniej niz u 1 na 10 000 pacjentéow)

zgorzel (martwica tkanek) u pacjentdow z ciezkimi zaburzeniami krazenia obwodowego
zmniejszona liczba ptytek krwi, co moze powodowac tatwe powstawanie siniakow
splatanie

omamy

utrata lub zaburzenia pamigci

zaburzenia smaku

szumy uszne

nasilenie chromania przestankowego (bol ndég podczas chodzenia)

zapalenie watroby

nadwrazliwo$¢ na $wiatto

zaostrzenie tuszczycy

bol stawow

Stany mogace ulec pogorszeniu
Podczas stosowania tego leku moga ulec nasileniu nastgpujace stany:

duszno$¢, uczucie zmeczenia lub obrzgk okolicy kostek (w przypadku zawatu serca). Sg to
niezbyt czeste dziatania niepozadane, wystgpujace u mniej niz 1 na 100 pacjentow.

tuszczyca (choroba skoéry), zaburzenia krazenia krwi. Sa to bardzo rzadko wystepujace dziatania
niepozadane, stwierdzane u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax.: +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 przechowywac lek Metocard
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Roztwor rozcienczony mozna przechowywac do 12 godzin w temperaturze do 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i amputce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrécie Lot oznacza numer serii.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metocard

- Substancja czynng leku jest metoprololu winian.
Kazdy ml roztworu zawiera 1 mg metoprololu winianu.
Kazda ampultka zawiera 5 mg metoprololu winianu.

- Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Metocard i co zawiera opakowanie
Metocard to bezbarwny, przezroczysty roztwor.
Opakowanie zawiera 5 amputek z bezbarwnego szkta po 5 ml w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylgacznie dla fachowego personelu medycznego

o Lek Metocard przeznaczony jest do stosowania w szpitalu i powinien by¢ podawany przez
personel majacy do§wiadczenie w leczeniu tym lekiem.



o Lek jest podawany dozylnie.

o O ilosci podanego leku zadecyduje lekarz. Ilo§¢ podanego leku zalezy od rodzaju schorzenia.

o Lek Metocard jest roztworem gotowym do uzycia, ktory moze by¢ réwniez mieszany
z roztworami: 0,9% roztworem sodu chlorku (9 mg/ml), 15% roztworem mannitolu
(150 mg/ml), 10% roztworem glukozy (100 mg/ml), 5% roztworem glukozy (50 mg/ml),
roztworem Ringera. W 1000 ml roztworu mozna rozcienczy¢ maksymalnie 40 mg metoprololu.

Dawkowanie

Dawkowanie w przypadku czestoskurczow

Poczatkowo podaje si¢ dozylnie 5 mg metoprololu z szybkoscig od 1 mg do 2 mg na minutg. Dawka ta
moze by¢ powtdrzona w S-minutowych odstepach az do uzyskania oczekiwanego skutku klinicznego.
Catkowita dawka 10 mg do 15 mg jest zwykle wystarczajaca.

Dawkowanie w zawale mie$nia sercowego

Metocard we wstrzyknigciu dozylnym powinien by¢ zastosowany jak najszybciej od wystapienia
objawow zawaltu migsnia sercowego.

Leczenie nalezy rozpocza¢ na oddziale kardiologicznym lub podobnym, niezwlocznie po
ustabilizowaniu stanu hemodynamicznego pacjenta od podania dozylnie dawki 5 mg. Nastgpnie
nalezy poda¢ 5 mg we wstrzyknigciach w bolusie, w odstepach co 2 minuty, maksymalnie do
catkowitej dawki 15 mg, w zaleznosci od stanu hemodynamicznego pacjenta.

U pacjentoéw, ktorzy tolerowali catkowita dawke dozylng (15 mg), po uptywie 15 minut od podania
ostatniej dawki dozylnie nalezy poda¢ 50 mg metoprololu winianu doustnie i kontynuowa¢ podawanie
dawki 50 mg metoprololu winianu doustnie co 6 godzin przez 2 doby.

U pacjentow, ktorzy nie tolerowali pelnej dawki dozylnej (15 mg) leku Metocard, nalezy doustne
leczenie rozpoczyna¢ ostroznie od potowy zalecanej dawki doustne;.

Zalecana dawka podtrzymujaca metoprololu winianu wynosi 100 mg dwa razy na dobe (rano

1 wieczorem) lub 200 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

Po podaniu kazdej dawki (5 mg) leku Metocard dozylnie, nalezy kontrolowa¢ ci$nienie tetnicze oraz
czestos¢ skurczow serca. Nie nalezy podawac kolejnej dawki leku, jezeli czynno$¢ serca jest
wolniejsza niz 40 skurczéw na minute, ci$nienie skurczowe jest mniejsze niz 90 mmHg i odstep PQ
jest dtuzszy niz 0,26 s. Nie nalezy rowniez podawac kolejnej dawki, jezeli nastapi zaostrzenie
dusznosci lub skora pacjenta bedzie spocona i zimna.
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