Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Orimet, 50 mg, tabletki powlekane
Orimet, 100 mg, tabletki powlekane

Metoprololi tartras

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

- Jesli u pacjenta wystgpig 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 Orimet i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orimet
Jak stosowa¢ Orimet

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Orimet

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Orimet i w jakim celu si¢ go stosuje

Orimet zawiera metoprolol, ktory nalezy do grupy lekow nazywanych beta-adrenolitykami.
Metoprolol zmniejsza wptyw hormondw stresu na serce podczas wysitku fizycznego i umystowego.
Powoduje to zwolnienie czynno$ci serca (zmniejszenie czestosci tetna).

Orimet stosuje si¢ u 0sob dorostych w leczeniu:

o wysokiego ci$nienia tetniczego (nadcis$nienia tgtniczego),

o dtawicy piersiowej (bol w klatce piersiowej spowodowany niedostatecznym zaopatrzeniem
serca w tlen),

o niektorych zaburzen rytmu serca (arytmii).

Orimet stosuje si¢ u 0sob dorostych w zapobieganiu:

o wystapieniu Kolejnego zawatu migénia sercowego lub naglego zgonu po ostrej fazie zawatu
serca,

o napadom migreny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Orimet

Kiedy nie stosowaé leku Orimet
o jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),
o jesli pacjent ma uczulenie na inne podobne leki (leki blokujgce receptory beta-adrenergiczne),
o jesli u pacjenta wystegpuje:
- wstrzas kardiogenny,
- zespot chorego wezta zatokowego (chyba ze wszczepiony jest rozrusznik serca),
- blok przedsionkowo-komorowy I1 lub 111 stopnia (zaburzenia przewodzenia w sercu,
- niewyréwnana niewydolnos¢ serca (dusznos¢, obrzegk okolicy kostek),
- bradykardia (znaczne zwolnienie rytmu serca),
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- bardzo niskie cisnienie t¢tnicze, mogace powodowac omdlenie,

- cigzkie zaburzenia krgzenia w tetnicach obwodowych,

- kwasica metaboliczna,

- nieleczony guz chromochtonny nadnerczy,

- podejrzenie §wiezego zawatu migsnia sercowego, jesli czynno$¢ serca jest wolniejsza niz 45
skurczé6w na minute, odstep PQ jest dtuzszy niz 0,24 s lub ci$nienie skurczowe jest mniejsze
niz 100 mmHg,

o jesli pacjentowi podawane sg (krotko- lub dtugotrwale) leki o dziataniu inotropowym dodatnim,
pobudzajace receptory f-adrenergiczne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Orimet nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli u
pacjenta wystepuje:

e astma oskrzelowa, $wiszczacy oddech lub inne, podobne zaburzenia oddychania, zwigzane ze
skurczem oskrzeli albo reakcje alergiczne, np. na jad owadoéw, pokarm lub inne substancje,
dtawica naczynioskurczowa (Prinzmetala),
niewydolno$¢ serca,
choroba watroby,
tagodne zaburzenia przewodzenia w sercu,
chromanie przestankowe (bdl mig¢$ni ndég podczas chodzenia),
cukrzyca (lekarz moze zaleci¢ zmiang dawki lekow przeciwcukrzycowych),
nadczynnos¢ tarczycy - lek Orimet moze maskowac objawy,
guz chromochtonny nadnerczy,
luszczyca — moze wystapic nasilenie objawow.

Przed planowanym zabiegiem chirurgicznym, w tym stomatologicznym, nalezy poinformowac
anestezjologa lub dentyste o leczeniu lekiem Orimet.

Nie nalezy nagle przerywac¢ leczenia lekiem Orimet. Lekarz poinformuje pacjenta, jak nalezy
postepowac, aby odstawic lek.

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

Niektore leki moga wptywac na dziatanie leku Orimet, a lek Orimet moze wptywa¢ na dziatanie
innych lekow. Zwlaszcza nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z
nastepujacych lekow:

o propafenon, amiodaron, chinidyna, werapamil, diltiazem, klonidyna, dyzopiramid, hydralazyna,
glikozydy naparstnicy/digoksyna (leki stosowane w leczeniu chorob serca i nadci$nienia
tetniczego);

pochodne kwasu barbiturowego (leki stosowane m.in. w leczeniu padaczki);
niesteroidowe leki przeciwzapalne (np. indometacyna i celekoksyb);

adenalina (lek stosowany we wstrzasie i ciezkich reakcjach alergicznych);
fenylopropanolamina (lek stosowany w celu zmniejszenia obrzgku btony §luzowej nosa);
difenhydramina (lek stosowany w leczeniu chordb alergicznych);

terbinafina (lek stosowany w leczeniu grzybiczych zakazen skory);

ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy);

inne beta-adrenolityki (np. krople do oczu);

inhibitory MAO (leki stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona);

wziewne leki znieczulajgce (leki stosowane do znieczulenia ogdlnego);

doustne leki przeciwcukrzycowe;

cymetydyna (lek stosowany w leczeniu choroby wrzodowej);

leki przeciwdepresyjne (paroksetyna, fluoksetyna i sertralina).



Orimet z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Orimet nalezy przyjmowaé na czczo. Przyjmowanie alkoholu podczas stosowania metoprololu moze
nasila¢ jego dziatanie.

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

Cigza

Leku Orimet nie nalezy stosowa¢ u kobiet w cigzy, chyba ze korzy$ci wynikajace z jego zastosowania
sa wigksze niz ryzyko dla ptodu. Ogolnie, leki beta-adrenolityczne, w tym metoprolol, moga
powodowac¢ uszkodzenie ptodu i przedwczesny porod.

Jesli podczas stosowania leku Orimet pacjentka zajdzie w cigze, powinna jak najszybciej
poinformowac¢ o tym lekarza.

Karmienie piersig
Leku Orimet nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersig, chyba ze korzys$ci wynikajgce z jego
zastosowania sg wieksze niz ryzyko dla dziecka karmionego piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
U niektorych pacjentéw lek Orimet moze powodowaé zawroty glowy lub zmeczenie, zaburzajace
zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Orimet zawiera laktoze
Lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé Orimet

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

Tabletki leku Orimet mozna podzieli¢ na réwne dawki wzdhuz linii podziatu.
Tabletki nalezy polyka¢ na czczo, popijajac co najmniej %2 szklanki wody.

Lekarz okresli dawke odpowiednig dla pacjenta. Zazwyczaj stosuje si¢ nastgpujace dawkowanie:

Nadcisnienie tetnicze

100 mg do 200 mg na dobe, w dawce pojedynczej lub w dwoch dawkach podzielonych. Dawke
pojedyncza nalezy przyjmowacé rano. Jesli podanie dawki 200 mg nie jest wystarczajace, lekarz moze
zaleci¢ wieksza dawke lub zastosowac dodatkowy lek.

Diawica piersiowa
100 mg do 200 mg na dobe, w dwoch dawkach podzielonych. W razie koniecznosci lekarz moze
zwickszy¢ dawke lub zastosowa¢ dodatkowy lek.

Zaburzenia rytmu serca
100 mg do 200 mg na dobe, w dwoch lub trzech dawkach podzielonych. W razie koniecznosci lekarz
moze zwickszy¢ dawke.

Zapobieganie wystgpieniu kolejnego zawatu miesnia sercowego lub nagtego zgonu po ostrej fazie
zawalu serca
100 mg dwa razy na dobg, rano i wieczorem.

Zapobieganie napadom migreny
100 mg do 200 mg na dobe, w 2 dawkach podzielonych.
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Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Orimet

W razie przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku lub przyjecia jakiejkolwiek ilosci leku przez
dziecko, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego
najblizszego szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku, aby personel medyczny wiedziat, jaki
lek zostat zazyty.

W przypadku znacznego przedawkowania leku moga wystapi¢ nastgpujace objawy: wolna lub
niemiarowa czynno$¢ serca, dusznosé, obrzek okolicy kostek, odczucie mocnego bicia serca
(kotatanie serca), zawroty glowy, omdlenie, b6l lub ucisk w klatce piersiowej, chtodna skora, stabo
wyczuwalne tetno, splatanie, stany lekowe, zatrzymanie akcji serca, czesciowa lub catkowita utrata
przytomnosci/$pigczka, nudno$ci, wymioty oraz sinica.

Pominigcie przyjecia leku Orimet

W razie pomini¢cia dawki leku, nalezy ja zazy¢ jak najszybciej, chyba ze zbliza si¢ pora przyjecia
kolejnej dawki. Nastepnie nalezy lek przyjmowac zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Orimet
Nie wolno nagle przerywac stosowania leku Orimet, bez porozumienia si¢ z lekarzem, gdyz moze to
spowodowa¢ zaostrzenie choroby pacjenta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

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

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u co najmniej 1 na 10 osob):
o uczucie zmeczenia

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob):
bol glowy

zawroty glowy

uczucie zimnych rak i stop
wolna czynnos¢ serca
kotatanie serca

bol brzucha

nudnosci

wymioty

biegunka

zaparcie

duszno$¢ wysitkowa

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob):

o bol w klatce piersiowe;j
o przemijajace zaostrzenie objawdw niewydolno$ci serca
. Znaczne zmniejszenie ci$nienia tetniczego u pacjentow z ostrym zawatem serca (wstrzas

kardiogenny)

zwigkszenie masy ciala

zaburzenia snu

koszmary senne

obnizenie nastroju (depresja)

uczucie mrowienie i drgtwienia skory (parestezja)
skorne reakcje nadwrazliwosci



. zatrzymanie ptynow w organizmie (obrzek)

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 osob):
nadmierne pocenie si¢

wypadanie wlosow

zaburzenia smaku

przemijajace zaburzenia seksualne

zaburzenia pamigci

dezorientacja

nerwowos¢

niepokdj

omamy

pogorszenie tuszczycy

nadwrazliwo$¢ na swiatlo

zmniejszenie liczby plytek krwi (matoptytkowosc)
wolna czynno$¢ serca

zaburzenia rytmu serca

omdlenie

zaburzenia watroby, stwierdzane w badaniach krwi
zaburzenia widzenia, suchos¢ i (lub) podraznienie oczu
szum uszny

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
zapalenie spojowek

bol stawow

kurcze mie$ni

sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej

zapalenie watroby

niezyt btony §luzowej nosa (katar)

zaburzenia koncentracji

martwica tkanek (zgorzel) u pacjentéw z cigzkimi chorobami naczyn obwodowych

Zglaszanie 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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ Orimet

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i pudetku
tekturowym po: ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.
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Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute jak usung¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Orimet

- Substancja czynng leku jest metoprololu winian. Jedna tabletka powlekana zawiera 50 mg lub
100 mg metoprololu winianu.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, karboksymetyloskrobia
sodowa, krzemionka koloidalna, bezwodna, kroskarmeloza sodowa, skrobia zelowana,
kukurydziana, magnezu stearynian;
Otoczka tabletki:
50 mg: hypromeloza 15 cps, tytanu dwutlenek, talk, makrogol, zelaza tlenek czerwony (E 172).
100 mg: hypromeloza 15 cps, tytanu dwutlenek, talk, makrogol.

Jak wyglada lek Orimet i co zawiera opakowanie

Tabletki 50 mg:

Rozowe, okragte tabletki powlekane, z linig podziatu po jednej stronie i wytloczonym oznakowaniem
,»,J0” po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

Tabletki 100 mg:

Biale lub prawie biate, okragle tabletki powlekane, z linig podziatu po jednej stronie i wyttoczonym
oznakowaniem ,,100” po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Lek Orimet dostepny jest w blistrach z PVC/Aluminium, w opakowaniach zawierajacych 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny
Orion Corporation
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo
Finlandia

Wytworca/lmporter

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1, Espoo

F1-02200

Finlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



