Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Selmet, 50 mg, tabletki powlekane
Selmet, 100 mg, tabletki powlekane
Metoprololu winian

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek watpliwos$ci.
- 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 nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Selmet i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Selmet
Jak przyjmowa¢ Selmet

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Selmet

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN -

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

Selmet zawiera winian metoprololu, ktory nalezy do grupy lekow zwanych beta-adrenolitykami.
Winian metoprololu zmniejsza wptyw na serce hormondow stresowych wydzielanych w zwigzku z
wysitkiem fizycznym i umystowym. W rezultacie dochodzi do spowolnienia bicia serca (ulega
zZmniejszeniu t¢tno).

Lek ten stosowany jest w leczeniu:

e nadci$nienia t¢tniczego,

o dlawicy piersiowej (ktora objawia si¢ bolem w klatce piersiowej spowodowanym niedotlenieniem
serca),

e zaburzen rytmu serca (arytmii)

u 0sob dorostych.

Lek ten stosowany jest tez w zapobieganiu:

e napadom migreny,

¢ uszkodzeniu serca, martwicy serca oraz kolejnym zawatom serca po zawale serca
u 0sob dorostych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Selmet

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Selmet:

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

e jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia przewodzenia w sercu (powazny blok przedsionkowo-
komorowy lub blok zatokowo-przedsionkowy);

e jesli u pacjenta wystepuje zespot chorego wezta zatokowego;

e jesli u pacjenta wystepuje nieleczona niewydolnos$é serca, otrzymuje leki poprawiajace
kurczliwos¢ serca lub znajduje si¢ we wstrzasie spowodowanym chorobami serca;

¢ jesli pacjent ma bardzo niedrozne naczynia krwiono$ne, w tym problemy z krazeniem krwi
(ktore mogg objawiac si¢ blednigciem lub sinieniem palcoéw rak i stop);



e jesli serce pacjenta bije bardzo wolno (ponizej 50 uderzen na minute);

e jesli pacjent ma niskie ci$nienie tetnicze,;

e jesli u pacjenta wystepuje nadmierne zakwaszenie krwi (kwasica metaboliczna);

e jesli u pacjenta wystepuje ciezka postaé astmy oskrzelowej lub przewleklej obturacyjnej
choroby ptuc (POChP);

e jesli pacjent przyjmuje inne leki obnizajace ci$nienie tetnicze, np. werapamil i diltiazem w postaci
zastrzykow dozylnych; patrz takze ,,Inne leki i Selmet”;

e jesli pacjent przyjmuje leki przeciwarytmiczne, np. dysopiramid; patrz takze ,,Inne leki i Selmet”;

e jesli pacjent ma nieleczone nadcisnienie tetnicze spowodowane nowotworem rdzenia nadnerczy
(guzem chromochlonnym).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Selmet nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty:

e jesli u pacjenta wystepuje astma oskrzelowa;

e jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca (lek ten moze bowiem maskowaé¢ zmniejszone stezenie cukru
we krwi);

e jesli pacjent ma nadci$nienie tetnicze spowodowane nowotworem rdzenia nadnerczy (leczonym
guzem chromochlonnym);

e jesli pacjent otrzymuje leczenie w celu ztagodzenia reakcji alergicznych; Selmet moze bowiem
zwigksza¢ wrazliwo$¢ pacjenta na substancje, na ktore pacjent jest uczulony, i nasilac reakcje
alergiczne;

e jesli u pacjenta wystepuje nadczynnos¢ tarczycy (lek ten moze maskowac jej objawy, takie jak
przyspieszona akcja serca, nadmierne pocenie si¢, drzenie, objawy lekowe, wzmozony apetyt lub
zmniejszenie masy ciata);

e jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpowata w przesztosci choroba skory zwana tuszczyca;

e jesli pacjent ma problemy z krazeniem Krwi (w palcach stop i ragk oraz w konczynach gornych i
dolnych);

o jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia przewodzenia w sercu (blok przedsionkowo-komorowy);

e jesli u pacjenta wystepuja bole w klatce piersiowej, ktorych przyczynag jest dtawica Prinzmetala;

e jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$é serca i obecny jest ktorykolwiek z ponizszych
czynnikow:

- zawal serca lub atak dtawicy piersiowej w ciggu ostatnich 28 dni,

- zaburzona czynno$¢ nerek lub watroby,

- wiek ponizej 40 lat lub powyzej 80 lat,

- choroby zastawek serca,

- powigkszenie mig$nia sercowego,

- przebycie operacji kardiochirurgicznej w ciggu ostatnich 4 miesiecy,

- niestabilna niewydolno$¢ serca.
Jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu, powinien powiedzie¢ lekarzowi lub dentyscie, ze
przyjmuje Selmet.

Dzieci i mlodziez

Dane na temat stosowania metoprololu u dzieci i mtodziezy sg ograniczone, w zwigzku z czym nie
zaleca si¢ stosowania tego leku w tej grupie wiekowej.

Inne leki i Selmet

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Selmet w postaci tabletek moze wptywac na dziatanie pewnych innych lekow, a pewne inne leki moga
leku wptywaé na dziatanie metoprololu. Jesli Selmet w postaci tabletek ma by¢ stosowany
jednoczesnie z ktorymkolwiek z lekow wymienionych ponizej, wowczas przed rozpoczeciem
przyjmowania tego leku pacjent musi skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania metoprololu z wymienionymi ponizej produktami

leczniczymi.

e Pochodnymi kwasu barbiturowego, czyli barbituranami, np. fenobarbitalem (lekiem stosowanym
w leczeniu padaczki).




e Propafenonem, chinidyng, werapamilem, diltiazemem, nifedyping i amlodyping (lekami
stosowanymi w leczeniu chordb uktadu krazenia).

W przypadku jednoczesnego stosowania metoprololu z wymienionymi ponizej lekami lub

substancjami moze istnie¢ konieczno$¢ zmodyfikowania dawkowania.

e Amiodaronem, dyzopiramiem (lekami stosowanymi w leczeniu zaburzen rytmu serca).

e Indometacyna, sulindakiem, diklofenaku i floktafening (lekami o dziataniu przeciwzapalnym,

przeciwgoragczkowym i przeciwbolowym).

Fluoksetyna, paroksetyna i bupropionem (lekami na depresjg).

Tiorydazyng (lekiem przeciwpsychotycznym).

Rytonawirem (lekiem przeciwretrowirusowym).

Difenhydraming (lekiem przeciwhistaminowym).

Hydroksychloroching, mefloching (lekami stosowanymi w leczeniu malarii).

Terbinafing (lekiem stosowanym w grzybicach skory).

Cymetydyna (lekiem stosowanym w chorobie wrzodowe;j).

Glikozydami nasercowymi takie jak digoksyna (lekami stosowanymi w niewydolnosci serca).

Adrenaling (Iekiem stosowanym we wstrzasie i cigzkich reakcjach alergicznych).

e Noradrenaling (lekiem stosowanym w celu zmniejszenia obrzeku blony sluzowej nosa).

e Innymi beta-adrenolitykami, np. beta-adrenolitykami stosowanymi w postaci kropli do oczu.

¢ Inhibitorami monoaminooksydazy, czyli inhibitorami MAO (lekami stosowanymi w leczeniu
depresji lub choroby Parkinsona).

¢ Klonidyna, guanfacyna, moksonidyna, metyldopa, rylmenidyna (lekami obnizajacymi ci$nienie
tetnicze).

e Ergotaming (lekiem stosowanym w migrenie).

o Nitratami takimi jak nitrogliceryna (stosowana w dtawicy piersiowej).

o Leki stosowane do znieczulenia ogolnego.

e Insuling i doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi (lekami stosowanymi w celu zmniejszenia
stezenia cukru we krwi).

e Prazosyna, tamsulozyna, terazosyna, doksazosyng (alfa-adrenolityki stosowane w leczeniu
nadcis$nienia te¢tniczego i fagodnego rozrostu gruczotu krokowego).

e Lidokaing (lekiem miejscowo znieczulajgcym).

e Ryfampicyna (lekiem stosowanym w leczeniu gruzlicy).

e Lekami zoboje¢tniajacymi kwas zotadkowy (stosowanymi w zaburzeniach zotagdkowych).

Selmet z alkoholem
W okresie przyjmowania tego leku zaleca si¢ unika¢ spozywania alkoholu. Alkohol moze nasila¢
dziatanie obnizajace ci$nienie t¢tnicze leku Selmet.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Nie zaleca si¢ stosowania leku Selmet w okresie cigzy lub karmienia piersig. W ciazy i w okresie
karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy planuje cigze, przed
zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Selmet moze powodowac uczucie zmgczenia i zawroty glowy. Przed przystapieniem do prowadzenia
pojazdu lub obstugiwania jakiejkolwiek maszyny pacjent powinien upewnic¢, Czy nie wystepuja U
niego wymienione objawy.

3. Jak przyjmowa¢é Selmet

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

Selmet nalezy przyjmowa¢ na czczo i nie z positkiem.
Tabletki leku Selmet mozna podzieli¢ na rowne dawki.
Zalecana dawka to:



e Nadcis$nienie tetnicze:
Poczatkowo 100 mg na dobe.
e Dlawica piersiowa:
Zwykle 50-100 mg dwa razy na dobe.
e Zaburzenia rytmu serca (arytmie):
100-200 mg na dobg.
o Profilaktyka po zawale serca:
Zazwyczaj stosowana dawka podtrzymujaca wynosi 100 mg dwa razy na dobe.
e Zapobieganie napadom migreny:
50-100 mg dwa razy na dobg.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Selmet

Jesli pacjent przypadkowo przyjmie wigksza dawke niz zostata mu przepisana, powinien on wowczas
natychmiast skontaktowac si¢ z najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym badz powiadomic
lekarza lub farmaceute. Podczas znacznego przedawkowania moze wystapi¢ nadmierne zmniejszenie
cisnienia tetniczego i nadmierne zwolnienie rytmu serca. W konsekwencji tego moze nastgpic¢
zaburzenie czynnosci serca, a to z kolei moze prowadzi¢ do zatrzymania rytmu serca, ostabienia
migénia sercowego i wstrzasu. Z innych objawow przedawkowania nalezy wymieni¢ problemy z
oddychaniem, skurcz mi¢éni w drogach oddechowych, wymioty, zaburzenia swiadomosci, a nawet w
sporadycznych przypadkach uog6lnione drgawki.

Pominigcie przyjecia leku Selmet

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja zazy¢ jak najszybciej, chyba Ze zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki. Nastepnie nalezy lek przyjmowac zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy
stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Selmet

Nie wolno nagle przerywac stosowania leku Selmet, gdyz moze to spowodowac zaostrzenie
niewydolnosci serca i zwigkszy¢ ryzyko zawatu serca. Zmiana dawki lub catkowite zaprzestanie
stosowania tego leku powinny si¢ odbywac¢ wylacznie po konsultacji z lekarzem.

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 powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwad stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli u
pacjenta wystapi:
e reakcja alergiczna mogaca objawiac si¢ wysypka, naglym zaczerwienieniem twarzy, obrzekiem
twarzy, warg, jezyka lub gardta bagdZ utrudnionym oddychaniem lub przelykaniem.
Jest to bardzo ci¢zkie, lecz rzadkie dziatanie niepozadane. Jesli ono wystapi, pacjent moze wymagac
pilnej pomocy lekarskiej lub hospitalizacji.

Jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych ponizej dzialan niepozadanych badz
jakiekolwiek inne dzialanie niewymienione ponizej, nalezy powiadomié o tym lekarza.
Bardzo czeste dzialania niepozadane (moggce wystepowac czesciej nizu 1 na 10 oséb):
e uczucie ostabienia w pozycji stojacej spowodowane obnizeniem cisnienia tetniczego, uczucie
zmeczenia.

Czeste dzialania niepozadane (mogace wystgpowac nie czesciej nizu 1 na 10 osdb):
e zwolnienie rytmu serca,

e trudnosci z utrzymaniem rownowagi (bardzo rzadko z omdleniem),

e zimne r¢ce i stopy,

e kotatanie serca,



e zawroty glowy,

e bdl glowy,

e nudnosci (mdtosci),
e Dbiegunka,

e Zzaparcia,

e bol brzucha,
e duszno$¢ podczas intensywnego wysitku fizycznego.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogace wystepowac nie czgéciej niz u 1 na 100 osdb):
e bol w klatce piersiowej,

e zwigkszenie masy ciala,

e depresja,

e problemy ze skupieniem uwagi,

e Dbezsennose,

e sennos¢,

e koszmary senne,

e mrowienie skory,

e przemijajace zaostrzenie objawow niewydolnosci serca,

e zaburzenia przewodzenia impulséw elektrycznych w sercu,

e spastyczny skurcz migsni gladkich w Scianie oskrzeli (powodujacy duszno$c),
e Wwymioty,

o wysypki,

e wzmozona potliwos¢,

e zatrzymanie plynow w organizmie,

e kurcze mi¢sni.

Rzadkie dzialania niepozadane (mogace wystgpowac nie czgsciej niz u 1 na 1000 osob):
e zaostrzenie cukrzycy,

e  nerwowosc,

e objawy lekowe,

o zaburzenia widzenia,

e suchos¢ lub podraznienie oczu,

e zapalenie spojowek,

e impotencja, inne zaburzenia seksualne,

e zespot Peyroniego (skrzywienie cztonka w stanie wzwodu),
e zaburzenia rytmu serca (arytmie),

e zaburzenia przewodzenia impulséw elektrycznych w sercu,
e sucho$¢ w jamie ustnej,

o katar,

e wypadanie wlosow,

e nieprawidtowosci w badaniach czynno$ciowych watroby.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogace wystgpowac nie czesciej niz u 1 na 10 000 oséb):
e zmiany w morfologii krwi,

e zapominanie, zaburzenia pamigci,

e dezorientacja,

e omamy (halucynacje),

e zmiany osobowosci, np. zmiany nastroju,

e dzwonienie w uszach (szumy uszne),

e problemy ze stuchem,

o zaburzenia smaku,

e zapalenie watroby,

e nadwrazliwos¢ na $wiatlo,

e zaostrzenie luszczycy lub wystapienie tuszczycy, zmiany tuszczycopodobne,
e zmniejszenie sity mieSniowe;j,

e bole stawowe,

e martwica tkanek u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami kragzenia.



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-3009,
e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é Selmet
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze, pudetku i etykiecie
butelki po skrocie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Selmet
o Substancja czynna leku jest metoprololu winian. Jedna tabletka powlekana zawiera 50 mg lub
100 mg metoprololu winianu.

e Pozostale sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa
(typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, sodu laurylosiarczan, talk, magnezu stearynian.

Otoczka tabletki:

50 mg: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), polisorbat 80, talk, zelaza tlenek czerwony (E172).
100 mg: hypromeloza, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol, polisorbat 80, talk, indygotyna, lak (E
132).

Jak wyglada Selmet i co zawiera opakowanie

Selmet 50 mg:
Okragte tabletki powlekane barwy brzoskwiniowej o §rednicy 8,1 mm z wyttoczong na jednej stronie
litera ,,C” nad liczbg ,,74” oraz glgboka linig podziatu na drugiej stronie.

Selmet 100 mg:
Okragte tabletki powlekane barwy jasnoniebieskiej o srednicy 10,6 mm z wytloczong na jednej stronie
litera ,,C” nad liczba ,,75” oraz gl¢boka linig podziatu na drugiej stronie.

Tabletki leku Selmet dostepne sa w blistrach PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku: po 20,
28, 30, 50, 56, 60 i 100 tabletek.
Butelka z HDPE z zamknieciem z PP w tekturowym pudetku zawierajagcym 30 albo 500 tabletek.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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