ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

IVIPROLOL, 23,75 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
IVIPROLOL, 47,5 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
IVIPROLOL, 95 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
IVIPROLOL, 190 mg tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
(Metoprololi succinas)

Nalezy zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Iviprolol
3.  Jak stosowa¢ lek Iviprolol

4, Mozliwe dzialania niepozadane

5 Jak przechowywac lek Iviprolol

6 Inne informacje

1. COTO JEST LEK IVIPROLOL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Iviprolol nalezy do grupy lekow zwanych beta-blokerami.
Lek jest stosowany w leczeniu:
e wysokiego cis$nienia tgtniczego krwi
e uciskajacego bolu w klatce piersiowej, spowodowanego niedotlenieniem serca (dlawica piersiowa)
e nieregularnego rytmu serca (niemiarowo$¢ serca)
e stabilnej niewydolnosci serca z objawami takimi, jak skrocenie oddechu i obrzeki kostek,
w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca
e kotatan serca (uczucie bicia serca) spowodowanych nieorganicznymi (czynnosciowymi) chorobami
serca
Lek jest stosowany w zapobieganiu:
e wystepowania kolejnych atakow serca lub uszkodzeniu mig$nia sercowego po zawale serca
e atakow migreny

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU IVIPROLOL

Kiedy nie stosowa¢ leku Iviprolol
Nie nalezy stosowac leku Iviprolol i poinformowa¢ lekarza:
e jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos$¢) na metoprolol, inne beta-blokery lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku (patrz punkt 6)
e jedli u pacjenta wystepuja zaburzenia przewodzenia w sercu (blok przedsionkowo-komorowy
2 lub 3 stopnia) lub zaburzenia rytmu serca (zespot chorego wezta zatokowego)
e jesli u pacjenta wystepuje niekontrolowana niewydolno$¢ serca, gdy pacjent otrzymuje leki
zwigkszajace kurczliwo$¢ migsnia serca lub u pacjenta wystepuje wstrzas kardiogenny
jesli u pacjenta wystegpuja cigzkie zaburzenia krazenia krwi (cigzka choroba naczyn obwodowych)
jesli u pacjenta wystepuje niskie t¢tno (ponizej 50 uderzen na minutg)
jesli u pacjenta wystepuje niskie ci$nienie tgtnicze krwi
jesli u pacjenta wystgpuje zwigkszona kwasowos¢ krwi (kwasica metaboliczna)
jesli u pacjenta wystepuje cigzka astma lub POChP (Przewlekta Obturacyjna Choroba Pluc)
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jesli u pacjenta wystepuje nicleczony guz chromochtonny nadnerczy (wysokie ci$nienie tgtnicze krwi
spowodowane obecnoscia rzadkiego guza nadnercza)
jesli u pacjenta wystgpuje niewydolno$¢ serca i ci$nienie tetnicze spada ponizej 100 mm Hg

Jezeli pacjent przyjmuje jakikolwiek z podanych ponizej lekoéw (patrz takze ,,Stosowanie leku lviprolol z

innymi lekami”):
inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO) (do leczenia depresji)
werapamil i diltiazem (stosowane do zmniejszania ci$nienia tetniczego krwi)
lek przeciwarytmiczny, taki jak dizopiramid

Kiedy zachowa¢ szczegolna ostroznosé stosujac lek lviprolol
Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é podczas stosowania leku Iviprolol i poinformowac lekarza:

gdy pacjent choruje na astme oskrzelowa
jesli u pacjenta wystgpuje dtawica Prinzmetala (uciskajacy bol w klatce piersiowej wystepujacy
W nocy)
jesli pacjent choruje na cukrzyce (produkt leczniczy moze maskowac niskie stezenie cukru we krwi)
jesli u pacjenta wystepuje guz chromochtonny nadnerczy (wysokie cisnienie t¢tnicze krwi
spowodowane obecnos$cia rzadkiego guza nadnercza)
jesli pacjent przyjmuje leki zmniejszajace objawy alergii. Lek Iviprolol moze nasila¢ nadwrazliwos¢
na substancje, na ktore pacjent jest uczulony, oraz nasila¢ cigzko$¢ reakcji alergicznych
jesli u pacjenta wystepuje nadczynno$é tarczycy (lek ten moze maskowaé objawy, takie jak
przyspieszona czynnos$¢ serca, pocenie sig, drzenie, Ik, zwigkszony apetyt lub utrata wagi ciata)
jesli pacjent choruje lub chorowat na tuszczyce (cigzka wysypka skérna)
jesli u pacjenta wystepuje zaburzenie czynnosci serca (blok serca)
jesli pacjent ma niewydolnos$¢ serca i jeden z nastgpujacych czynnikow:

- niestabilna niewydolnos¢ serca (klasa IV wedtug NYHA),

- zawal serca lub napad dusznicy w ciagu ostatnich 28 dni,

- zmniejszenie czynno$ci nerek lub watroby,

- wiek ponizej 40 lat lub powyzej 80 lat,

- chorobe zastawek serca,

- powigkszony migsien serca,

- zabieg chirurgiczny serca w ciagu ostatnich 4 miesigcy

Jezeli u pacjenta planowane jest znieczulenie, nalezy poinformowac anestezjologa lub dentyste o tym,
Ze pacjent przyjmuje metoprolol.

Stosowanie leku lviprolol z innymi lekami
Nie nalezy stosowa¢ leku Metoprolol succinate Farmaprojects, jesli pacjent zazywa nastepujace leki:

inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAQO) z powodu depresji (moga nasila¢ dziatanie
zmniejszajace cisnienie t¢tnicze krwi),

inne leki zmniejszajace cisnienie tetnicze krwi, jak werapamil i diltiazem (moga powodowaé
zwolnienie czynnosci serca lub nasila¢ spadek ci$nienia tgtniczego krwi),

leki przeciwarytmiczne jak dizopiramid (moze zwigksza¢ ryzyko wystgpowania nieregularnej lub
wolnej czynnos$ci serca oraz upo$ledzaé czynnos¢ serca).

Przed zastosowaniem leku Iviprolol nalezy poinformowac¢ lekarza
o wszystkich wymienionych ponizej lekach, przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o tych lekach,
ktore wydawane sa bez recepty.

Nastgpujace leki moga nasila¢ dziatanie obnizajace ci$nienie tg¢tnicze krwi:

cymetydyna (stosowana do leczenia wrzodow),

hydralazyna i klonidyna (leki zmniejszajace cisnienie tgtnicze krwi),

terbinafina (stosowana do leczenia zakazen grzybiczych),

paroksetyna, fluoksetyna i sertralina (stosowane do leczenia depres;ji),
hydrochlorochina (stosowana do leczenia malarii),

chloropromazyna, triflupromazyna, chlorprotyksen (leki przeciwpsychotyczne),
amiodaron, chinidyna i propafenon (stosowane do leczenia nieregularnego rytmu serca),
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v difenhydramina (lek przeciwhistaminowy),
v celekoksyb (lek przeciwbolowy).

e Nastepujace leki moga zmniejsza¢ dziatanie obnizajace cisnienie tetnicze krwi:
v indometacyna (lek przeciwbolowy),
v ryfampicyna (antybiotyk).

e Inne leki, ktoére moga wptywac na dziatanie metoprololu lub metoprolol moze wptywaé na ich
dziatanie:
v inne beta-blokery np. w kroplach do oczu,
v’ adrenalina (epinefryna), noradrenalina (norepinefryna) lub inne leki sympatykomimetyczne,
v’ leki stosowane do leczenia cukrzycy, objawy niskiego stezenia cukru we krwi moga by¢
maskowane,
v" lidokaina,
v’ rezerpina, alfa-metyldopa, guanfacyna, glikozydy nasercowe.

Alkohol
Alkohol moze nasila¢ obnizajace cisnienie krwi dziatanie leku Iviprolol.

Ciaza i karmienie piersig.
Nie zaleca sig stosowania leku Iviprolol w czasie ciazy i karmienia
piersia. Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazd6w i obstuga maszyn.

Lek lviprolol moze powodowaé zmeczenie i zawroty gtowy. Przed prowadzeniem pojazdow lub obstuga
maszyn nalezy si¢ upewnic, czy zdolno$¢ do reagowania nie jest zmieniona, szczegdlnie podczas zamiany
leczenia na inny lek lub jesli pacjent spozywat jednoczesnie alkohol.

3. JAK STOSOWAC LEK IVIPROLOL

Lek Iviprolol nalezy zawsze zazywac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
zwrocic sig do lekarza lub farmaceuty.

Lek nalezy zazywac¢ raz na dobg, rano, popijajac szklanka wody. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci lub
podzielone. Tabletek nie nalezy zu¢ lub rozgniatac.

Zazwyczaj stosowane dawkowanie:

e Nadcis$nienie tetnicze:

47,5 mg bursztynianu metoprololu jeden raz na dobg. W razie koniecznos$ci dawke mozna zwigkszy¢
do 95 mg-190 mg jeden raz na dobe.

e Uciskajacy bol w klatce piersiowej (dusznica bolesna):

95 mg-190 mg bursztynianu metoprololu jeden raz na dobg.

e Nieregularne bicie serca (niemiarowos¢):

95 mg-190 mg bursztynianu metoprololu jeden raz na dobg.

e Leczenie profilaktyczne po ataku serca:

190 mg bursztynianu metoprololu jeden raz na dobe.

e Kolatania serca spowodowane chorobg serca:

95 mg bursztynianu metoprololu jeden raz na dobe. Jesli jest to konieczne, dawke mozna zwigkszy¢ do
190 mg jeden raz na dobg.

e Profilaktyka migreny:

95 mg-190 mg bursztynianu metoprololu jeden raz na dobg.

e Pacjenci ze stabilng niewydolno$cig serca:

Nalezy zawsze stosowac¢ si¢ do zalecen lekarza.

Pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnoS$ci watroby:
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W przypadku cigzkiego uposledzenia czynno$ci watroby lekarz moze dostosowac dawke leku. Nalezy zawsze
przestrzegaé zalecen lekarza.

Dzieci i mlodziez:
Nalezy zawsze przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych stosowania produktu Iviprolol u dzieci i mtodziezy.

W przypadku zazycia wigkszej niz zalecana dawki leku Iviprolol

Jesli pacjent przypadkowo zazyt dawke leku wigksza niz zalecana, nalezy sig skontaktowac z izba przyjec
najblizszego szpitala lub natychmiast powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg. Objawami przedawkowania sa:
niskie ci$nienie tgtnicze krwi (uczucie zmgczenia i zawroty glowy), wolne tg¢tno, nieregularna czynno$¢ serca,
zatrzymanie serca, zadyszka, gigboka utrata przytomnosci, nudnos$ci, wymioty i sinica skory.

W przypadku pominigcia dawki leku Iviprolol

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy przyjac kolejng dawke tak szybko, jak to jest mozliwe,

a nastgpnie kontynuowa¢ zazywanie leku jak poprzednio. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku lviprolol

Nie nalezy nagle przerywaé zazywania leku Iviprolol, poniewaz moze to zaostrzy¢ niewydolno$¢ serca i
zwigkszy¢ ryzyko ataku serca.

Dawke leku mozna zmieni¢ lub leczenie mozna przerwacé tylko po konsultacji z lekarzem.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sig¢ do lekarza lub farmaceuty.
4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Iviprolol, moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwac¢ leczenie i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia objawy reakcji
alergicznej, takie jak swedzaca wysypka skorna, zaczerwienienie, obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardla,
trudnosci z oddychaniem lub potykaniem. Sa to bardzo cigzkie, ale rzadkie dzialania niepozadane.
Pacjent moze wymagac natychmiastowej pomocy medycznej lub hospitalizacji.

W przypadku wystapienia nast¢pujacych objawoéw niepozadanych lub innych objawoéw, niewymienionych
w tej ulotce, nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg:

Bardzo czesto (wigcej niz u 1 na 10 pacjentow):
e uczucie omdlenia w pozycji stojacej z powodu niskiego cisnienia tetniczego krwi
e zmeczenie

Czesto (mniej niz u 1 na 10 pacjentdw, ale wigcej niz u 1 na 100 pacjentow):
e wolna czynno$¢ serca,
trudno$ci w utrzymaniu rownowagi (bardzo rzadko z towarzyszacym omdleniem),
zimne r¢ce 1 stopy,
kotatanie serca,
zawroty glowy, bdl glowy,
zke samopoczucie, nudnosci, biegunka, zaparcie, bol brzucha,
zadyszka podczas wykonywania znacznego wysitku fizycznego.

Niezbyt czesto (mniej niz u 1 na 100 pacjentow, ale wigcej niz u 1 na 1000 pacjentow):
e okresowe zaostrzenie objawow niewydolnosci serca,

zatrzymanie ptynéw (obrzek),

bol w klatce piersiowe;,

uczucie mrowienia i ktucia na skorze,

kurcze mies$ni,
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wymioty,

zwigkszenie wagi ciata,

depresja,

ostabienie koncentracji,

trudno$ci w zasypianiu (bezsennos$¢),
sennosc,

koszmary nocne,

zadyszka,

wysypka skérna,

zwigkszone pocenie si¢.

Rzadko (wystgpujace rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow, ale wigcej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
e pogorszenie cukrzycy,

nerwowos¢, lek,

zaburzenia widzenia,

suchosc¢ 1 podraznienie oczu,

zapalenie spojowek (rodzaj zapalenia oka),

impotencja (niezdolno$¢ do osiagnigcia wzwodu),

zespot Peyronie (skrzywienie pracia w stanie wzwodu),

nieregularne bicie serca,

zaburzenia przewodnictwa w sercu,

sucho$¢ w ustach,

niezyt nosa,

utrata wlosow,

zmiany w badaniach czynno$ciowych watroby.

Bardzo rzadko (mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
e zmiany liczby komoérek krwi (trombocytopenia, leukopenia),
zaburzenia pamigci,
dezorientacja,
omamy,
zmiany nastroju,
dzwonienie w uszach,
problemy ze stuchem,
zmiany smaku,
zapalenie watroby,
nadwrazliwos$¢ na $wiatlo,
pogorszenie lub pojawienie si¢ tuszczycy (rodzaj choroby skory),
ostabienie migsni,
bol stawow,
martwica tkanek u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami krazenia.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK IVIPROLOL

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tabletek po uptywie terminu waznoS$ci zamieszczonego na kartoniku. Termin waznos$ci
podany jest rowniez na blistrze po okresleniu ,,Termin waznosci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
danego miesiaca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktdrych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic
srodowisko.
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6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek lviprolol
Substancja czynna (sktadnikiem, ktory powoduje, ze tabletki dzialaja) jest bursztynian metoprololu. Kazda
tabletka zawiera:

= 23,75 mg bursztynianu metoprololu, co odpowiada 25 mg winianu metoprololu

= 47,5 mg bursztynianu metoprololu, co odpowiada 50 mg winianu metoprololu

= 95 mg bursztynianu metoprololu, co odpowiada 100 mg winianu metoprololu

= 190 mg bursztynianu metoprololu, co odpowiada 200 mg winianu metoprololu

Inne sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, metyloceluloza, skrobia kukurydziana, glicerol, etyloceluloza,
magnezu stearynian,

Otoczka tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, kwas starynowy, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek i co zawiera opakowanie
Tabletki leku Iviprolol 23,75 mg; 47,5 mg; 95 mg; 190 mg to biate, owalne dwuwypukte tabletki z nacigciem
po obydwu stronach.

Tabletki leku Iviprolol dostepne sa w blistrach z folii PVC/PE/PVDC/Aluminium

w tekturowych pudetkach zawierajacych:

dawka 23, 75 mg: 28 tabletek (2 blistry po 14 tabletek),

dawki 47,5 mg; 95 mg; 190 mg: 28 tabletek (2 blistry po 14 tabletek) i 100 tabletek (10 blistréw po
10 tabletek).

Nie wszystkie rodzaje i wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w sprzedazy.

Podmiot odpowiedzialny:
BIOTON S.A., 02-516 Warszawa, ul. Staroscinska 5

Wytworca/lmporter:

Sofarimex-Induastria Quimica e Farmacéutica, Lda., Av.das Industrias-Alto de Colaride, Agualva,
2735-213 Cacém, Portugalia

MPF B.V., Appelhof 13, 8465 RX, Heerenveen (Oudehaske), Holandia

Farmaprojects S.A, Santa Eulalia 240-242, 08902 L Hospitalet de Llobregat, Barcelona, Hiszpania
betapharm Arzneimittel GmbH; Kobelweg 95; 86156 Augsburg, Niemcy

BIOTON S.A., 02-516 Warszawa, ul. Staro$cifiska 5, Polska

Data zatwierdzenia ulotki:

02.2013
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