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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Vasocardin SR 200
tablety s predlzenym uvolfiovanim

metoprololium-tartarat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako zacnete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekérnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Vasocardin SR 200 a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Vasocardin SR 200
3. Ako uzivat’ Vasocardin SR 200

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Vasocardin SR 200

6. Obsah balenia a d’alSie informécie

1. Co je Vasocardin SR 200 a na ¢o sa pouZiva

Vasocardin SR 200 obsahuje lie¢ivo metoprolol, ktory patri do skupiny lie¢iv nazyvanych selektivne
betablokatory (cielene blokuje urcité vizbové miesta). Liecba metoprololom znizuje u¢inok
stresovych hormoénov na tzv. beta 1-receptory (beta 1 vizbové miesta na bunkdch) umiestnené v srdci,
cievach, obli¢kach a mozgu. Ddsledkom je spomalenie prace srdcového svalu, znizenie krvného tlaku,
tiprava srdcového rytmu a zniZenie zavaznosti a poétu zachvatov anginy pectoris. Predizené
uvolniovanie lieCiva z tabliet umoziuje dosiahnut’ rovnomerny ucinok pocas 24 hodin pri uzivani 1-
krat denne.

Vasocardin SR 200 sa pouZziva:

o na liec¢bu vysokého krvného tlaku a na znizenie rizika vzniku komplikacii, ktoré mézu
vzniknat’ nasledkom vysokého tlaku, ako napr. mozgova pordzka, infarkt myokardu, predcasna
smrt’;

o na dlhodobu liecbu po infarkte myokardu a na predchadzanie d’al$ich infarktov;

o na liecbu anginy pectoris (bolest pri srdci pod hrudnou kost'ou Casto vystrel'ujica do l'avej

ruky, vznikajuca v dosledku portch prekrvenia srdcového svalu, vyvolanych stresom alebo
namahou u pacientov s ochorenim korondrnych ciev srdca (Angina pectoris),

o na liecbu portch srdcového rytmu (arytmie) u pacientov s poruchou srdca (predovsetkym
zrychlena ¢innost’ predsieni) (Poruchy srdcového rytmu vratane hlavne supraventrikularne;j
tachykardie);

o na lie¢bu portch srdca u pacientov s nepravidelnym pulzom a s basenim srdca, ktori nemaju
ochorenie srdca (Funkéné poruchy srdcovej ¢innosti s palpitaciami)

o na predchadzanie zachvatov migrény (profylaxia migrény);

o ako dopliiujuca liecba pri zvysSenej C¢innosti Stitnej zl'azy (hypertyreoza).
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Liek je urceny na liecbu pre dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete lick Vasocardin SR 200

Neuzivajte lieck Vasocardin SR 200:

o ak ste alergicky na metoprolol alebo na iné B-blokatory, alebo na ktortikol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6)

o ak subezne uZzivate lieky na lie¢bu srdcovocievnych ochoreni (blokatory kalciovych kanalov
typu verapamilu alebo diltiazemu)

o ak mate problémy s vedenim srdcovych vzruchov (sinoatrialny blok 2. alebo 3. stupein
atrioventrikularnej blokédy) alebo so srdcovym rytmom (syndrém chorého sinusu)

o ak trpite na neliecené srdcové zlyhanie, podrobujete sa lieCbe na zvysenie srdcovych kontrakeii

alebo mate Sok z dovodu srdcovych problémov

ak mate pomalu ¢innost’ srdca (menej ako 50 tiderov za minutu)

ak mate zavazné problémy s obehom krvi (zavazné ochorenie obvodovych tepien)

ak mate nizky tlak krvi (TK systolicky pod 100 mmHg)

ak mate zavaznl astmu alebo chronicku obstrukénti chorobu pl'ic (CHOCHP)

ak mate nelieCeny feochromocytom (vysoky krvny tlak v désledku zriedkavého nadoru v jednej
z nadobliciek)

o ak trpite zvysenou kyslost'ou krvi (metabolickd acidoza)

o pri vnutrozilovom podévani lieCiv verapamil alebo diltiazem.

Metoprolol sa nesmie podavat’ pacientom so suspektnym akutnym infarktom myokardu, s tepovou
frekvenciou nizSou ako 50 tepov/min, PQ intervalom dlh§im ako 0,24 sekind, alebo ak je hodnota
systolického tlaku krvi nizsia ako 100 mm Hg.

Ak spozorujete niektory z uvedenych priznakov, oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi
predtym ako zacnete uzivat’ Vasocardin SR 200.

Ak sa stavy uvedené v tomto odseku u vas vyskytnll az pocas uzivania lieku, informujte o tom
oSetrujuceho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Vasocardin SR 200, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Zvlastna opatrnost’ pri uzivani lieku Vasocardin SR 200 je potrebna:

o ak mate astmu alebo chronickt obstrukénua chorobu pluc

i ak mate cukrovku (nizka hladina cukru v krvi mézZe byt maskovana tymto liekom)

o ak mate zlyhanie srdca

o ak mate poruchu prevodu vzruchov v srdci (srdcova blokada)

o ak mate problémy s obehom krvi, o médze vyvolat’ palenie, zblednutie alebo zmodrenie prstov
na rukach a nohach

o ak mate feochromocytom (vysoky krvny tlak v dosledku zriedkavého nadoru v jednej
z nadobliciek)

o ak mate Prinzmetalovu anginu (zvieravl bolest’ na hrudniku objavujicu sa zvycajne v pokoji)

o ak mate zvysenu Cinnost’ Stitnej zl'azy (priznaky ako zrychleny pulz, potenie, triaska, Gzkost’,
zvySend chut’ do jedla alebo pokles hmotnosti mézu byt’ maskované tymto liekom)

o ak sa musite v priebehu lieCby podrobit’ operacii alebo stomatologickému vykonu v celkovej

anestézii, oznamte svojmu lekarovi, Ze uZivate lick Vasocardin SR 200.

i ak podstupujete lieCbu na potlacenie alergickych reakcii. Vasocardin SR 200 mo6ze zvysit
precitlivenost’ na latky, na ktoré ste alergicky a zvysit’ zavaznost alergickych reakcii
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i ak mate alebo ste v minulosti mali psoriazu (zdvazna kozna vyrazka), myasténiu gravis alebo
depresivne ochorenie.

Deti a dospievajuci
Det'om a dospievajicim do 18 rokov sa uzivanie Vasocardin SR 200 neodportca.

Iné lieky a Vasocardin SR 200

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ak vam bude iny lekar predpisovat’ alebo odportcat’ iny liek,
informujte ho o tom, Ze uz uzivate liek Vasocardin SR 200.

Uginok lieku Vasocardin SR 200 sa moZe ovplyviiovat’ s téinkami inych stiibezne podavanych lickov:

o inhibitory monoaminooxidazy (na liecbu depresie)

o ergotamin (na lieCbu silnej bolesti hlavy)

o klonidin (lieck na zniZenie krvného tlaku) Ak uzivate sucasne klonidin a metoprolol a mate
prestat’ uzivat’ klonidin, metoprolol sa ma prestat’ uzivat’ niekol’ko dni pred vysadenim
klonidinu.

o iné lieky na zniZenie krvného tlaku

o iné betablokatory ( napr. niektoré o¢né kvapky).

lieky na liecbu srdcovocievnych ochoreni (blokatory kalciovych kanalov, antiarytmika,
blokatory sympatickych ganglii, srdcové glykozidy),

ritonavir (antivirusové lieky na liecenie HIV)

difenhydramin (antihistaminikum na liec¢bu alergickych reakcii)

rifampicin (antibiotikum).

terbinafin (na liecbu hubovych infekcii)

cimetidin (proti zaludkovym vredom)

hydroxychlorochin, chinidin (na lie¢bu malarie)

tioridazin (antipsychotika na liecbu psychickych poruch)

bupropion, paroxetin, fluoxetin, a sertralin (na lieCbu depresie)

lieky s protizapalovym tucinkom (napr. indometacin)

celekoxib (na liecbu bolesti).

adrenalin (epinefrin), noradrenalin (norepinefrin) alebo iné sympatomimetika
parasympatomimetika

lieky na liecbu cukrovky

lidokain, inhala¢né anestetika

antacida

Vasocardin SR 200 mo6Zze zvysit riziko vzniku zavaznej hypoglykémie, ak sa uziva s urcitymi typmi
antidiabetik nazyvanych derivaty sulfonylurey (napr. glichidon, gliklazid, glibenklamid, glipizid,
glimepirid alebo tolbutamid).

Vasocardin SR 200 a jedlo, napoje a alkohol
Alkohol méze zvysit’ ucinok Vasocardinu SR 200 na zniZenie krvného tlaku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

V pripade nevyhnutnosti sa Vasocardin SR 200 méze podat’ tehotnym Zenam.

Podobne ako vsetky iné lieky na zniZenie krvného tlaku, aj metoprolol méZze viest’ k vzniku neziaducich
ucinkov u plodu, ako napr. k spomaleniu akcie srdca.

Ak pocas uzivania lieku Vasocardin SR 200 otehotniete, oznamte to ¢im skor vaSmu lekarovi.
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Dojcenie

V pripade nevyhnutnosti sa Vasocardin SR 200 méze podat’ doj¢iacim zenam.

Podobne ako vsetky iné lieky na zniZenie krvného tlaku, aj metoprolol méze viest’ k vzniku vedlajsich
ucinkov u dojcat’a, ako napr. k spomaleniu akcie srdca.

Utinok metoprololu na dojéa je zanedbatelny, ak matka uZiva lieck Vasocardin SR 200 v rozsahu
normalnych terapeutickych davok.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek m&ze nepriaznivo ovplyvnit’ ¢innost’ vyzadujicu zvysent pozornost’, motoricku koordinaciu
a rychle rozhodovanie. Zriedka sa mdZe objavit’ zavrat a inava. Ak sa tak stane, neved’te vozidla,
neobsluhujte ziadne zariadenia alebo stroje a nepracujte bez pevného zaistenia.

3. Ako uzZivat’ Vasocardin SR 200

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Presné davkovanie a dlzku liecby ur¢i vzdy lekar. Nasledujiice odporic¢ania preto treba povazovat’ za
orientacné.

Liecba vysokého tlaku krvi (hypertenzie):

Odporacané davkovanie pacientom s miernou az stredne tazkou hypertenziou je 2-krat denne 50 mg
metoprololu. Ak je vaSa reakcia na tuto davku nedostatocna, méze vas lekar zvysit' davku na 100 az
200 mg denne (t. j. pol az 1 tableta Vasocardinu SR 200 1-krat denne). Dlhodob4 liecba
metoprololom v dennej davke 100 az 200 mg znizuje riziko komplikacii hypertenzie, ako je mozgova
miftvica, srdcovy infarkt a nahla smrt’.

Angina pectoris:
Zvyc¢ajne sa uziva 100 az 200 mg metoprololu denne (t. j. pol az 1 tableta Vasocardinu SR 200 1-krat
denne)

Udrziavacia lie¢ba po prekonanom srdcovom infarkte:

V ramci udrziavacej lieCby po srdcovom infarkte sa odporuca 200 mg denne (t. j. 1 tableta
Vasocardinu SR 200 1-krat denne). Dlhodob4 liecba touto davkou metoprololu denne znizuje riziko
smrti a nového srdcového infarktu.

Liec¢ba poruch srdcového rytmu:
odporucané davkovanie je 100 az 200 mg denne (t. j. 1 tableta Vasocardinu SR 200 1-krat denne).

Funk¢né srdcové poruchy s buSenim srdca:
Odporucané davkovanie je 100 mg denne (t. j. pol tablety Vasocardinu SR 200 1-krat denne). Ak je to
potrebné, moze lekar davku zvysit' na 200 mg denne (t. j. 1 tableta Vasocardinu SR 200 1-krat denne).

Prevencia migrény:
Zvycajne sa uziva 100 az 200 mg denne (t. j. pol az 1 tableta Vasocardinu SR 200 1-krat denne).

Liecba zvySenej ¢innosti Stitnej zlazy:
Zvycajne sa uziva 100 mg denne (t. j. pol tablety Vasocardinu SR 200 1-krat denne).

Sposob podavania

Liek vzite v rovnaktl dennu dobu, nalac¢no, zapite dostatocnym mnozstvom tekutiny. Tableta sa moze
rozdelit’ na rovnaké davky. Tablety alebo ich polovi¢ky prehltajte zasadne celé (nerozhryzajte,
nedrvte).
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Ak uZijete viac Vasocardinu SR 200, ako mate

Pri predavkovani sa mozu vyskytnut’ tieto priznaky: pomaly alebo nepravidelny pulz, dusnost’,
opuchy kibov, basenie srdca, zavraty, bolest’ na hrudniku, studena koza, slaby pulz, mentalna
zmétenost’, pocit uzkosti, zastavenie ¢innosti srdca, pocit zvierania v dychacich cestach, ¢iastocna
alebo uplna strata vedomia, nlitenie na vracanie, vracanie, zmodranie pier a koncov prstov.

Uvedené priznaky sa mézu zhorsit’ pri si¢asnom uziti alkoholu, liekov na znizZenie tlaku krvi,
chinidinu alebo liekov na spanie (barbituraty).

Neuzivajte preto vyssie davky, ako vam predpisal lekar.
Prvé priznaky predavkovania sa moézu pozorovat’ po 20 minttach az 2 hodinach po uziti lieku.

Pri predavkovani alebo ndhodnom uziti lieku diet'atom ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo
pohotovostného lekara, ktory nasledne podl'a poctu uzitych tabliet rozhodne, aké opatrenia treba
prijat’. So sebou vezmite prazdne obaly a balenia liekov, aby vas lekar vedel, aké lieCivo ste uzili
a mohol zacat’ s prisluSnymi opatreniami.

Ak zabudnete uzit’ liek Vasocardin SR 200

Ak zabudnete uzit’ pravidelnu davku, uzite ju ihned’ ako si spomeniete. Ak zabudnete uzit’ davku do
12 hodin, vynechajte ju a pokracujte podl'a predpisaného davkovacieho rezimu.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete uzZivat’ Vasocardin SR 200:

Uzivanie Vasocardinu SR 200 nikdy neprerusujte nahle.

Ak je potrebné lie¢bu prerusit’, vzdy znizujte davku postupne podla rady lekara v priebehu aspon
14 dni az na 12,5 mg denne posledné 4 dni pred vysadenim liecby.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ui€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vasocardin SR 200 sa obycCajne znaSa dobre. Ak vzniknu vedlajsie Gi¢inky, byvaji mierne a vymiznu
po vysadeni lieku. Pozorovali sa nizsie uvedené vedl'ajsie ucinky, ¢asto vSak ich suvislost’ s uzivanim
Vasocardinu SR 200 nebola preukéazana.

Ak sa u vas vyskytne hocijaky z uvedenych priznakov, pripadne ak by ste spozorovali iné neprijemné
alebo neobycajné reakcie, urcite to ihned’ oznamte vasmu lekarovi.

asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 ale viac ako u 1 zo 100 0s6b):
unava,
spavost’, nespavost,
nutenie na vracanie, vracanie, bolest’ brucha.

e o o

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 100 ale viac ako u 1 zo 1000 o0sob):

o no¢né mory,

. zavraty,

o bolesti hlavy,

o pomaly pulz,

o dychavica pri namahe.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 ale viac ako u 1 zo 10000 o0s6b):
o depresia,
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poruchy sustredenia,

pocity mravcenia,

prechodné zhorsenie priznakov srdcového zlyhania,
busenie srdca,

poruchy srdcového rytmu,

zavrat pri zmene polohy tela (vel'mi zriedkavo s mdlobami),
pocit studenych koncatin,

zuzenie priedusiek,

maskovanie priznakov hypoglykémie

hnacka, zapcha, zmeny chuti

vyrazky,

zihl'avka,

svalové krce,

poruchy sexuélnych funkcii,

periférne opuchy,

zvySené hladiny triglyceridov a cholesterolu.

VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10000 osob):

znizenie poctu krvnych dosticiek,

zvySovanie telesnej hmotnosti,

poruchy pamdti, zmitenost’, halucinacie, nervozita, uzkost’,

poruchy chuti,

poruchy videnia, suché o¢i, zapal spojoviek,

hucanie v uSiach,

poruchy prevodu srdcového vzruchu na EKG,

gangréna u pacientov s uz existujucou tazkou poruchou periférneho prekrvenia,
krivanie,

nadcha, sucho v ustach,

zapal pecene,

citlivost’ na svetlo, zhorsSenie priznakov psoriazy, zvysené potenie, vypadavanie vlasov,
bolesti kibov,

zmeny v tzv. pecenovych testoch.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'aj$ich u€¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Vasocardin SR 200

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte v suchu, pri teplote 15 az 25 °C, chrante pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Lie¢ivo je: metoprolélium-tartarat 200 mg v 1 tablete s predizenym uvolfiovanim.
Pomocné latky su: glyceroldibehenat, dihydrat hydrogénfosforecnanu vapenatého, povidon, koloidny
bezvody oxid kremicity, stearyl-fumarat sodny, hydrogénovany bavlnikovy ole;j.

Ako vyzera Vasocardin SR 200 a obsah balenia
Vasocardin SR 200 s krémové voskovité ploché tablety s deliacou ryhou. Tableta sa méze rozdelit’ na
rovnaké davky.

Velkost’ balenia

30 tabliet (3 x 10 tabliet)
60 tabliet (6 x 10 tabliet)
100 tabliet (10 x 10 tabliet)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Zentiva a. s., Einsteinova 24, 85101 Bratislava , Slovenska republika

Vyrobca
Saneca Pharmaceuticals a.s., Nitrianska 100, 920 27 Hlohovec, Sloven§ké republika
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.

Logo Zentiva



