ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Metoprololum 123ratio, 23,75 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Metoprololum 123ratio, 47,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Metoprololum 123ratio, 95 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Metoprololi succinas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic 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 sa 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:

Co to jest lek Metoprololum 123ratio i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metoprololum 123ratio
Jak stosowac¢ lek Metoprololum 123ratio

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metoprololum 123ratio

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SAINAI IS e

1. Co to jest lek Metoprololum 123ratio i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Metoprololum 123ratio nalezy do grupy lekow nazywanych beta-adrenolitykami. Metoprolol
ostabia dziatanie hormonow stresu na serce w zwiazku z wysitkiem fizycznym i umystowym. Powoduje
to zwolnienie czynnoS$ci serca (zmniejszenie czgstosci tetna).

Lek Metoprololum 123ratio w postaci tabletek o przedluzonym uwalnianiu jest stosowany:

Dorosli:

- w leczeniu nadci$nienia tetniczego,

- w zapobieganiu dtawicy piersiowej,

- w leczeniu niewydolnosci serca,

- w niektorych przypadkach w leczeniu kotatania serca (nadmiernie szybka lub nieregularna
czynnos¢ serca),

- w leczeniu niektorych rodzajow zaburzen rytmu serca (nieregularna czynnos$¢ serca),

- w leczeniu profilaktycznym po ostrym zawale mig$nia sercowego,

- w leczeniu profilaktycznym migreny.

Dzieci i mlodziez w wieku 6-16 lat:
- w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metoprololum 123ratio

Kiedy nie stosowa¢ leku Metoprololum 123ratio

- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na metoprololu bursztynian lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystapit wstrzas na skutek ciezkich zaburzen dotyczacych serca,

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba wezta zatokowego serca (zespot chorej zatoki),
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- jesli u pacjenta wystepuje cigzki blok serca (zaburzenie przewodzenia),

- jesli u pacjenta wystepuje nieleczona niewydolnosc¢ serca,

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo niskie cisnienie tetnicze i (lub) bardzo wolna czynnos¢ serca,

- jesli u pacjenta wystapit niedawno zawatl migsnia sercowego i stwierdzane sg nastgpujace
zaburzenia - czynnos$¢ serca < 45 uderzen/minute, nieprawidlowy zapis EKG, cis$nienie
skurczowe ponizej 100 mmHg,

- jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ serca, a cisnienie skurczowe w pozycji lezacej wynosi
ponizej 100 mmHg,

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia krazenia w rekach i (lub) nogach.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Metoprololum 123ratio nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli u

pacjenta wystepuje ktorykolwiek z nastepujacych stanow:

- astma,

- znaczne zaburzenia spowodowane zwe¢zeniem oskrzeli,

- ciezkie, ostre zaburzenia z duzym stezeniem zwigzkow kwasowych w organizmie (kwasica),

- naczynioskurczowa dlawica piersiowa wywotana skurczem tgtnic wiencowych (dtawica
piersiowa typu Prinzmetala),

- cigzkie zaburzenia czynnosci nerek,

- chromanie przestankowe; stan pacjentdow z chromaniem przestankowym moze ulec pogorszeniu
na skutek obnizenia ci$nienia t¢tniczego w wyniku stosowania leku Metoprololum 123ratio,

- przed planowanym zabiegiem chirurgicznym nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu
leku Metoprololum 123ratio.

Lek Metoprololum 123ratio a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Niektore jednoczesnie stosowane leki moga spowodowac zmiane dziatania leku Metoprololum 123ratio

lub odwrotnie — lek Metoprololum 123ratio moze spowodowac zmiane dziatania tych lekow. Dlatego

szczegodlnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu nastgpujacych lekow:

- propafenon, amiodaron, chinidyna, werapamil, diltiazem, klonidyna, dyzopiramid i hydralazyna,
preparaty naparstnicy/digoksyna (leki stosowane w leczeniu choréb uktadu krazenia),

- pochodne kwasu barbiturowego (leki przeciwpadaczkowe),

- leki przeciwzapalne (na przyktad indometacyna i celekoksyb),

- adrenalina (stosowana w leczeniu wstrzasu i ciezkich reakcji alergicznych),

- fenylopropanoloamina (lek zmniejszajacy obrzek btony §luzowej nosa),

- difenhydramina (lek przeciwalergiczny),

- terbinafina (lek stosowany w leczeniu grzybiczych zakazen skory),

- ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu gruzlicy),

- inne beta-adrenolityki (na przyktad krople do oczu),

- inhibitory MAO (leki przeciwdepresyjne i stosowane w leczeniu choroby Parkinsona),

- wziewne leki znieczulajace (leki stosowane w znieczuleniu ogélnym),

- doustne leki przeciwcukrzycowe,

- cymetydyna (lek zoboje¢tniajacy),

- leki przeciwdepresyjne (paroksetyna, fluoksetyna i sertralina).

Metoprololum 123ratio z jedzeniem i piciem
Lek Metoprololum 123ratio mozna przyjmowac zarowno w trakcie positkow, jak i migdzy positkami.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
W czasie cigzy (szczegdlnie w ostatnim trymestrze) lek moze by¢ zastosowany wylacznie po ocenie
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stosunku korzysci do ryzyka, dokonanej przez lekarza. Metoprolol przenika do tozyska i zmniejsza jego
ukrwienie; moze to prowadzi¢ do uszkodzenia plodu. Nalezy zaprzesta¢ stosowania metoprololu 48-72
godzin przed spodziewanym porodem. Jezeli nie jest to mozliwe, konieczna jest obserwacja noworodka
przez 48-72 godzin po porodzie.

Karmienie piersig

Metoprolol przenika do mleka matki. W przypadku przyjmowania dawek terapeutycznych leku, ryzyko
dziatan niepozadanych jest niewielkie. Pomimo tego, dzieci karmione piersig nalezy obserwowac, aby
zauwazy¢ ewentualne dziatanie leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Stosowanie leku Metoprololum 123ratio w rzadkich przypadkach moze powodowaé zawroty gtowy
1 zmeczenie oraz zaburza¢ zdolno$¢ koncentracji. Przed rozpoczgciem prowadzenia pojazdow,
obstugiwania maszyn lub wykonywania czynno$ci wymagajacych koncentracji, nalezy poznaé
indywidualng reakcj¢ na dziatanie leku Metoprololum 123ratio.

Lek Metoprololum 123ratio zawiera sacharoze.
Jezeli pacjent byl poinformowany przez lekarza o nietolerancji niektorych cukréw, powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku.

3. Jak stosowacé lek Metoprololum 123ratio

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecane dawki wynosza:

Dorosli:

. Wysokie cisnienie tetnicze:
47,5 - 95 mg raz na dobg.

. Diawica piersiowa:
95 - 190 mg raz na dobg.

. Niewydolnosé¢ serca klasy Il wg NYHA:
Przez pierwsze dwa tygodnie 23,75 mg raz na dobe (dawka poczatkowa).
Po dwoch tygodniach lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 47,5 mg raz na dobe, a nastgpnie
podwajaé¢ co dwa tygodnie. Dawka docelowa, stosowana w leczeniu dtugoterminowym, wynosi
190 mg raz na dobe.

. Niewydolnosc¢ serca klasy III-1V wg NYHA:
Przez pierwsze dwa tygodnie pot tabletki o mocy 23,75 mg (co odpowiada 11,875 mg) raz na
dobe (dawka poczatkowa). Po 1-2 tygodniach lekarz moze zwigkszy¢ dawke do 23,75 mg raz
na dobg. Po kolejnych dwoch tygodniach dawka moze by¢ zwigkszona do 47,5 mg raz na dobe,
a nastepnie podwajana co dwa tygodnie do dawki 190 mg raz na dobg, u pacjentow
tolerujacych wigksze dawki.

. Nieregularna czynnos¢ serca bez przyczyny organicznej:
95 mg raz na dobe.
. Nieregularna czynnos¢ serca:

95-190 mg raz na dobg.

. Leczenie profilaktyczne po ostrym zawale migsnia sercowego:
190 mg raz na dobg.



. Leczenie profilaktyczne migreny:
95-190 mg raz na dobg.

Dzieci i mlodziez:

Wysokie cisnienie tetnicze:

Dla dzieci w wieku 6 lat i starszych, dawka zalezy od masy ciata dziecka. Lekarz ustali odpowiednig dawke dla
dziecka.

Zwykle dawka poczatkowa wynosi 0,5 mg/kg raz na dob¢. Dawka bedzie dostosowana do najbardziej
odpowiedniej mocy tabletki. Lekarz moze zwickszy¢ dawke do 2,0 mg/kg raz na dobe w zaleznos$ci od warto$ci
cisnienia tetniczego. Dawki powyzej 200 mg raz na dobg nie byty badane u dzieci i mtodziezy.

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu Metoprololum 123ratio nie sg zalecane dla dzieci ponizej 6 lat.

Sposoéb podawania

Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu leku Metoprololum 123ratio mozna dzieli¢, jednak nie nalezy ich
kruszy¢ ani zu¢. Nalezy je polyka¢, popijajac wystarczajaca iloscig ptynu (co najmniej p6t szklanki).
Tabletki o przedtuzonym uwalnianiu leku Metoprololum 123ratio zapewniajg state dziatanie przez 24
godziny i dlatego nalezy je przyjmowac raz na dobe.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Zazycie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Metoprololum 123ratio

W przypadku zazycia zbyt duzej dawki leku zawsze nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, szpitalem
lub osrodkiem zatru¢, aby uzyska¢ oceng ryzyka i wskazowki dotyczace dalszego postepowania.

W zaleznosci od wielkosci przedawkowania, moze wystapi¢ znaczne obnizenie ci$nienia tgtniczego
oraz zwolnienie czynno$ci serca. W nastepstwie zaburzen czynnosci serca moze dojs¢ do zatrzymania
pracy serca, oslabienia silty migsnia sercowego i wstrzasu. Inne objawy to: problemy z oddychaniem,
skurcz migéni oddechowych, wymioty, zaburzenia przytomnosci, a nawet uogélnione drgawki.

Pominie¢cie zastosowania leku Metoprololum 123ratio

W razie pominigcia dawki leku Metoprololum 123ratio, nalezy ja przyjac¢ jak najszybciej. Jednakze,
jesli zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, dawke pominieta nalezy opuscic, a nastgpnie stosowac
lek zgodnie z ustalonym schematem dawkowania. W przypadku braku pewnosci nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej tabletki.

Przerwanie stosowania leku Metoprololum 123ratio

Nie nalezy przerywaé stosowania leku Metoprololum 123ratio bez uprzedniej konsultacji z lekarzem,
poniewaz nagle odstawienie leku moze spowodowac nasilenie niektorych objawéw (na przyktad
kotatania serca i dtawicy piersiowej).

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czesto (rzadziej nizu 1 na 10, ale cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentéw):

Zmgczenie, bole glowy, zawroty glowy, zigbnigcie rak i stop, wolne tetno, kotatanie serca, bol zotadka,
nudno$ci, wymioty, biegunka, zaparcie.

Niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100, ale czgéciej nizu 1 na 1 000 pacjentow):

Bol w klatce piersiowej, zwigkszenie masy ciata, zaburzenia snu, mrowienie skory, dusznosc¢, nasilenie
objawow ze strony drog oddechowych, przemijajace nasilenie niewydolnosci serca. W trakcie zawatu
serca moze doj$¢ do cigzkiego obnizenia ci$nienia t¢tniczego.

Rzadko (rzadziej nizu 1 na 1 000, ale czesciej nizu 1 na 10 000 pacjentdw):




Zwigkszona potliwo$¢, wypadanie wlosow, zaburzenia smaku, przemijajgce pogorszenie sprawnosci
seksualnej, koszmary senne, obnizenie nastroju, zaburzenia pamieci, splatanie, nerwowos$¢, niepokoj,
omamy, skorne reakcje nadwrazliwosci, takie jak zaczerwienienie lub wysypka i pogorszenie tuszczycy,
nadwrazliwos$¢ na $wiatlo stoneczne, zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia), zwolnienie
czynno$ci serca, zaburzenia rytmu serca, obrzeki, omdlenia, zaburzenia dotyczace watroby, zaburzenia
widzenia, szum uszny.

Bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 pacjentow):

Obserwowano nastepujace reakcje:

Bole stawow, zapalenie watroby, kurcze migsni, sucho$¢ blony sluzowej jamy ustnej, suchos¢

1 podraznienie oczu, alergiczny niezyt blony §luzowej nosa (wyciek wydzieliny i niedrozno$¢ nosa),
zaburzenia koncentracji, miejscowa martwica tkanek (zgorzel) u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami
krazenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Metoprololum 123ratio
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po stowach
,»Termin wazno$ci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Metoprololum 123ratio

- Substancjg czynng leku jest metoprololu bursztynian.
Kazda tabletka zawiera 23,75 mg, 47,5 mg, 95 mg metoprololu bursztynianu, co odpowiada
25 mg, 50 mg, 100 mg metoprololu winianu.
- Inne sktadniki leku to
Rdzen tabletki:
Sacharoza, ziarenka (zawierajgce skrobi¢ kukurydziang), makrogol 6000, kwasu metakrylowego
i etylu akrylanu kopolimer (1:1), dyspersja 30%, talk, powidon K90, celuloza
mikrokrystaliczna, magnezu stearynian, krzemionka koloidalna bezwodna.
Otoczka tabletki:


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Hypromeloza, talk, makrogol 6000, dwutlenek tytanu (E 171).
Jak wyglada lek Metoprololum 123ratio i co zawiera opakowanie

Metoprololum 123ratio, 23,75 mg, tabletki o przedfuzonym uwalnianiu

Biata, podtuzna, obustronnie wypukta tabletka z rowkiem dzielacym po obu stronach (wymiar: ok. 9,2
x 4,2 mm).

Metoprololum 123ratio, 47,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Biata, podtuzna, obustronnie wypukta tabletka z rowkiem dzielacym po obu stronach (wymiar:

ok. 12,2 x 5,7 mm).

Metoprololum 123ratio, 95 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Biata, podtuzna, obustronnie wypukta tabletka z rowkiem dzielacym po obu stronach (wymiar: ok.
15,2 x 7,2 mm).

Zawartos¢ opakowania:

28, 30 lub 90 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w blistrach Aluminium/Aluminium.
30 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu w butelkach HDPE z zakretka (PP).

Podmiot odpowiedzialny
123ratio Sp. z 0.0., ul. Emilii Plater 53, 00-113 Warszawa

Wytworca
Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, 89143 Blaubeuren, Niemcy
Etnovia Oy, Teollisuustie 16-18,60100 Seindjoki, Finlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania: Metoprololsuccinat Teva

Finlandia, Islandia, Norwegia, Stowacja: Metoprolol ratiopharm

Holandia: Metoprololsuccinaat ratiopharm retard
Polska: Metoprololum 123ratio

Szwecja: Metoprolol Teva

Data zatwierdzenia ulotki: sierpien 2014



