Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Mecorlong, 23,75 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Mecorlong, 47,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Mecorlong, 95 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Metoprololi succinas

Nalezy uwaznie zapoznac¢ 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 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 sg 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:
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Co to jest lek Mecorlong i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mecorlong
Jak stosowac¢ lek Mecorlong

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Mecorlong

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Mecorlong i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Mecorlong zawiera substancje czynng metoprolol, ktory nalezy do grupy lekdw nazywanej beta-
adrenolitykami.

Lek jest stosowany w leczeniu:

wysokiego ci$nienia tetniczego u dorostych i dzieci w wieku powyzej 6 lat

dtawicy piersiowej (bdl w klatce piersiowej spowodowany zwezeniem tetnic serca)
nieregularnego rytmu serca (zaburzenia rytmu serca)

stabilnej, objawowej niewydolnosci serca (stan, w ktorym objetos¢ krwi wypompowywanej
Z serca jest mniejsza niz potrzeby organizmu) wraz z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolno$ci serca

kotatania serca spowodowanego chorobami serca.

Lek jest stosowany w profilaktyce:

2.

ponownych zawatow migsénia sercowego lub uszkodzenia serca w nastgpstwie zawatu mig$nia
sercowego
migreny.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Mecorlong

Nalezy skonsultowa¢ sie z lekarzem lub farmaceuts przed zastosowaniem leku Mecorlong.



Kiedy nie stosowa¢ leku Mecorlong

jesli pacjent ma uczulenie na metoprolol, inne beta-adrenolityki lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia przewodzenia lub rytmu serca (blok przedsionkowo-
komorowy 2 lub 3 stopnia albo zespot chorego wezla zatokowego)

jesli pacjent ma niewydolno$é serca, ktora nie jest leczona, przyjmuje leki zwigkszajace
kurczliwo$¢ mig¢snia sercowego lub u pacjenta wystapit wstrzas spowodowanym chorobami
serca

jesli pacjent ma znaczng niedrozno$¢ naczyn krwionosnych, w tym zaburzenia krazenia krwi
(ktore moga by¢ przyczyng mrowienia palcow, zblednigcia lub zasinienia skory)

jesli pacjent ma wolng czynno$¢ serca (ponizej 50 skurczow serca na minutg)

jesli pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze

jesli pacjent ma zwiekszong kwasowos¢ krwi (kwasica metaboliczna)

jesli pacjent ma ciezka astme oskrzelowa lub POChP (przewlekta obturacyjna choroba ptuc)
jesli pacjent stosuje inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO). Patrz takze

,Lek Mecorlong a inne leki”

jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca a skurczowe cisnienie tetnicze wielokrotnie obniza si¢

do warto$ci mniejszych niz 100 mmHg

jesli pacjent stosuje inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze, takie jak werapamil i diltiazem.
Patrz takze ,,Lek Mecorlong a inne leki”

jesli pacjent stosuje leki przeciwarytmiczne, takie jak dyzopiramid. Patrz takze ,,Lek Mecorlong
a inne leki”

jesli pacjent ma nieleczony guz nadnerczy (guz chromochlonny).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Mecorlong nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

jesli pacjent ma astme oskrzelowa

jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca (male stezenie glukozy we krwi moze by¢ maskowane
przez ten lek)

jesli pacjent ma wysokie ci$nienie tetnicze spowodowane guzem nadnerczy (guz
chromochlonny). W takim przypadku pacjent musi by¢ leczony lekami blokujacymi receptory
a-adrenergiczne przed i podczas leczenia lekiem Mecorlong.

jesli pacjent jest poddawany leczeniu zmniejszajacemu reakcje alergiczne. Lek Mecorlong
moze zwigksza¢ nadwrazliwo$¢ pacjenta na substancje, ktore wywotujg reakcje alergiczne

i moze nasila¢ reakcje alergiczne.

jesli u pacjenta wystepuje nadezynnosé tarczycy (objawy, takie jak przyspieszenie czynnosci
serca, potliwos¢, drzenie, niepokoj, zwigkszenie apetytu lub utrata masy ciata mogg by¢
maskowane przez ten lek)

jesli u pacjenta stwierdzono luszezyce (tuszczace sie zmiany skorne)

jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu, nalezy poinformowac lekarza lub stomatologa

0 przyjmowaniu leku Mecorlong

jesli pacjent ma zaburzenia kragzenia obwodowego (w palcach ragk, stop i konczynach)

jesli pacjent ma zaburzenia przewodzenia w sercu (blok przedsionkowo - komorowy)

jesli pacjent ma niewydolno$¢ serca i jeden z nastepujacych stanéw:

- przebyty zawat migsnia sercowego lub napad dtawicy piersiowej w ciggu ostatnich 28 dni
- zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby

- wiek ponizej 40 lat lub powyzej 80 lat

- choroby zastawek serca

- powigkszenie migsnia sercowego

- przebyta operacja kardiochirurgiczna w ciggu ostatnich 4 miesiecy

- niestabilna niewydolnos¢ serca (IV stopien wg NYHA).



Lek Mecorlong a inne leki

Nie nalezy przyjmowa¢ leku Mecorlong, jezeli pacjent przyjmuje ktoérykolwiek z nastepujacych
lekow:

o inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAQO), stosowane w leczeniu depresji (leki te
moga nasila¢ dziatanie obnizajace ci§nienie tetnicze)

o inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze, takie jak werapamil i diltiazem (mogg powodowaé
zwolnienie czynnosci serca lub wigksze obnizenie ci$nienia t¢tniczego)

o leki przeciwarytmiczne, takie jak dyzopiramid (moze zwigksza¢ ryzyko nieregularnej
lub wolnej akcji serca i ostabienia czynnosci serca)

. floktafenina (moze hamowa¢ odruchy sercowo — naczyniowe, wystepujgce w przypadku
niedocisnienia lub wstrzasu)

o sultopryd (zwigksza ryzyko zaburzen rytmu serca).

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowacé.

o Nastepujace leki moga nasilaé¢ dzialanie obnizajace ci$nienie t¢tnicze:
- cymetydyna (stosowana w leczeniu choroby wrzodowej)
- hydralazyna i klonidyna (leki obnizajace ci$nienie t¢tnicze)
- terbinafina (stosowana w leczeniu zakazen grzybiczych)
- paroksetyna, fluoksetyna i sertralina (leki przeciwdepresyjne)
- hydroksychlorochina (stosowana w leczeniu malarii)
- chloropromazyna, triflupromazyna, chlorprotyksen (leki przeciwpsychotyczne)
- amiodaron, chinidyna i propafenon (stosowane w zaburzeniach rytmu serca)
- difenhydramina (lek przeciwhistaminowy)
- celekoksyb (lek przeciwbolowy).

o Nastegpujace leki moga ostabiaé dziatanie obnizajace cis$nienie tgtnicze:
- indometacyna (lek przeciwbélowy)
- ryfampicyna (antybiotyk).

. Inne leki, ktére moga wptywac na dziatanie metoprololu lub na ktére metoprolol moze
oddziatywac¢:

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

- adrenalina (epinefryna), noradrenalina (norepinefryna) lub inne leki
sympatykomimetyczne

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy; objawy matego stezenia cukru we krwi moga by¢
maskowane

- lidokaina

- rezerpina, alfa-metyldopa, guanfacyna, glikozydy nasercowe.

Lek Mecorlong z jedzeniem, piciem i alkoholem
Alkohol moze nasila¢ dziatanie obnizajgce ci$nienie tetnicze leku Mecorlong.

Ciaza, karmienie plodno$¢ i wplyw na plodnosé
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.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Lek Mecorlong moze powodowa¢ zmeczenie lub zawroty gtowy. Przed przystapieniem

do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, nalezy upewnic si¢, ze lek nie wptywa negatywnie
na pacjenta, zwtaszcza podczas zmiany leczenia z innych lekéw na lek Mecorlong lub jednoczesnego
stosowania leku z alkoholem.



3. Jak stosowa¢ lek Mecorlong

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. w razie watpliwosci nalezy zwrocic
sie do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki przyjmuje si¢ raz na dobe popijajac szklanka wody, najlepiej rano. Tabletki nalezy potykac¢
w catosci lub podzielone. Tabletek nie nalezy zué ani rozgniataé przed potknigciem.

Zalecana dawka:

o Nadci$nienie tetnicze:

47,5 mg metoprololu bursztynianu raz na dobg. Jezeli jest to konieczne dawka moze zostac
zwigkszona do 95-190 mg raz na dobg.

. Dlawica piersiowa:

95-190 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

o Nieregularny rytm serca (zaburzenia rytmu serca):

95-190 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

. Leczenie profilaktyczne po zawale mig$nia sercowego:

190 mg metoprololu bursztynianu raz na dobg.

. Kotatanie serca spowodowane chorobami serca:

95 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe. Jezeli jest to konieczne dawka moze zosta¢ zwigkszona
do 190 mg raz na dobe.

. Profilaktyka migreny:

95-190 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

. Pacjenci ze stabilng niewydolnoS$cia serca:

Zawsze nalezy zastosowac¢ si¢ do zalecen lekarza.

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby
W takich przypadkach dawka leku powinna zosta¢ indywidualnie dostosowana. Zawsze nalezy
zastosowac sie do zalecen lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Wysokie ci$nienia tetnicze:

Dawka stosowana u dzieci w wieku powyzej 6 lat zalezy od masy ciata dziecka. Lekarz okresli
odpowiednig dawke dla dziecka.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa to 0,5 mg/kg mc. jeden raz na dobe, ale nie wiecej niz

50 mg. Dawka bedzie dostosowana do najbardziej zblizonej mocy tabletki. Lekarz moze zwigkszy¢
dawke do 2,0 mg/kg mc. w zaleznosci od uzyskanych warto$ci ci$nienia tetniczego. Nie
przeprowadzono badan z zastosowaniem u dzieci i mtodziezy dawek wigkszych niz 200 mg raz

na dobe.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Mecorlong u dzieci w wieku ponizej 6 lat.
Przyjmowanie leku Mecorlong przez dzieci i mtodziez musi zosta¢ uzgodnione z lekarzem.

Zastosowanie wi¢kszej dawki leku Mecorlong niz zalecana

Jesli lek zostanie przypadkowo przyjety w wigkszej dawce niz zalecana, nalezy niezwlocznie zglosi¢
sie do oddziatu pomocy doraznej najblizszego szpitala lub skontaktowac si¢ z lekarzem.

Objawy przedawkowania to: nadmierne obnizenie ci$nienia tetniczego (omdlenie i zawroty glowy),
wolne tetno, zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie czynnos$ci serca, duszno$¢, powazne zaburzenia
swiadomosci, nudno$ci, wymioty oraz sinica.

Pominig¢cie zastosowania leku Mecorlong
W przypadku pominigcia dawki leku, zapomniang dawke leku nalezy przyja¢ natychmiast
po przypomnieniu sobie. Jesli zbliza si¢ pora przyjecia kolejnej dawki, nalezy poming¢ opuszczong



dawke 1 przyjac nastepng o zwyklej porze. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Mecorlong

Nie mozna nagle przerywa¢é stosowania leku Mecorlong, poniewaz moze to spowodowaé
pogorszenie niewydolnosci serca i zwigkszenie ryzyka zawatu serca. Zmiana dawki lub przerwanie
leczenia, mozliwe sa tylko po uzgodnieniu z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Nalezy przerwac leczenie i niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem, jezeli wystapia objawy
reakcji alergicznej na lek, takie jak: swedzaca wysypka skorna, nagte zaczerwienienie (zwlaszcza
twarzy), obrzgk twarzy, warg, jezyka lub gardta albo trudnosci w oddychaniu lub potykaniu. Sa to
bardzo cigzkie, ale wystepujace rzadko, objawy niepozadane. Pacjent moze wymagac pilnej pomocy
medycznej lub hospitalizacji.

Dziatania niepozadane wymienione ponizej sag powazne i wymagajg natychmiastowej pomocy, jesli

wystapig U pacjenta. Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli wystapi ktorekolwiek

z wymienionych ponizej objawow:

- zwigkszona sktonno$¢ do powstawania siniakdw (bardzo rzadko)

- zaburzenia przewodzenia w sercu, ktore mogg powodowa¢ omdlenia, zawroty glowy,
zmeczenie, duszno$¢ i bl w Klatce piersiowej (niezbyt czgsto)

- pogorszenie niewydolno$ci serca powodujace nasilenie dusznosci i (lub) zatrzymanie pltynow
(niezbyt czesto)

- obrzek drog oddechowych prowadzacy do trudnosci w oddychaniu (niezbyt czgsto)

- nasilenie cukrzycy (rzadko)

- zapalenie watroby powodujace bol brzucha, utrate apetytu i czasami zottaczke z zazdtceniem
gatek ocznych i skory i ciemnym zabarwieniem moczu (bardzo rzadko)

- pogorszenie objawow niedrozno$ci naczyn krwionosnych nog i rak, takich jak: utrata tkanki,
b6l spowodowany chodzeniem, zimne rece i stopy, ostabione te¢tno, uczucie fizycznego
dyskomfortu - szczegblnie na poczatku leczenia.

Nalezy poinformowa¢ lekarza w przypadku zaobserwowania ktdregokolwiek z ponizszych
dzialan niepozadanych lub jesli wystapia inne dziatania niepozadane, ktore nie zostaly wymienione:

Bardzo czesto uczucie omdlewania podczas wstawania, spowodowane
(wystepuja u wiecej niz obnizeniem ci$nienia tgtniczego, zmgczenie
1 na 10 pacjentow)

Czesto wolna czynno$¢ serca, zaburzenia rownowagi (bardzo rzadko
(wystepuja u mniej niz 1 na 10, ale | z omdleniem), zigbniecie rak i stop, kotatanie serca, zawroty
u wiecej niz 1 na 100 pacjentow) glowy, bol glowy, nudnosci, biegunka, zaparcie, bol brzucha,
dusznos¢ wysitkowa

Niezbyt czesto zatrzymanie ptynow, bol w klatce piersiowej, odczucie
(wystepuja u mniej niz 1 na 100, mrowienia, kurcze mig$ni, wymioty, zwigkszenie masy ciala,
ale u wigcej niz depresja, ostabienie koncentracji, bezsennos$¢, senno$c,

1 na 1 000 pacjentow) koszmary nocne, wysypki, zwigkszona potliwos¢




Rzadko nerwowosc, niepokoj, zaburzenia widzenia, sucho$¢

(wystepujg u mniej niz 1 na 1 000, | lub podraznienie oczu, zapalenie spojowek, impotencja, choroba
ale u wigcej niz 1 Peyroniego (zagigcie pracia w erekcji), nieregularna czynnosé¢
na 10 000 pacjentdw) serca, suchos¢ blony §luzowej jamy ustnej, niezyt btony

sluzowej nosa, utrata wlosow, nieprawidtowe wyniki badan
czynno$ci watroby

Bardzo rzadko zmiany dotyczace krwinek zaburzenia pamieci, splatanie,
(wystepuja u mniej niz omamy, zaburzenia nastroju, dzwonienie w uszach, zaburzenia
1 na 10 000 pacjentow): stuchu, zaburzenia smaku, nadwrazliwo$¢ na swiatlo,

zaostrzenie lub wystapienie nowych ognisk tuszczycy,
ostabienie migsni, bol stawow

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Mecorlong
Brak specjanych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

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

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Mecorlong
o Substancja czynng leku (sktadnik leku, ktory zapewnia jego dziatanie) jest metoprololu
bursztynian. Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera:
- 23,75 mg metoprololu bursztynianu, co odpowiada 25 mg metoprololu winianu
- 47,5 mg metoprololu bursztynianu, co odpowiada 50 mg metoprololu winianu
- 95 mg bursztynianu metoprololu, co odpowiada 100 mg metoprololu winianu.
o Pozostate sktadniki leku to:
- rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, metyloceluloza, skrobia kukurydziana,
glicerol, etyloceluloza, magnezu stearynian
- otoczka tabletki: hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, kwas stearynowy, tytanu
dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Mecorlong i co zawiera opakowanie
Lek Mecorlong 23,75 mg; 47,5 mg i 95 mg: biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane
Z nacigciem po obu stronach.




Zawarto$¢ opakowania: 28, 56 lub 98 tabletek powlekanych o przedtuzonym uwalnianiu.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:
Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour

Islandia

Wytworca:

Sofarimex - Industria Quimica e Farmacéutica, Lda.
Av. Das Industrias-Alto de Colaride, Agualva
2735-213-Cacém

Portugalia

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour
Islandia

Farmaprojects, S.A.

Santa Eulalia, 240-242

08902 L’ Hospitalet de Llobregat
Barcelona

Hiszpania

MPF B.V.

Appelhof 13, 8465 RX
Heerenveen (Oudehaske)
Holandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



	W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw w krajach członkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego należy zwrócić się do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

