Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03976-Z1A
PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

Metoprolol Zentiva 25 mg
Metoprolol Zentiva 50 mg
Metoprolol Zentiva 100 mg
Metoprolol Zentiva 200 mg
tablety s prediZenym uvolliovanim
metoprololium-sukcinat

Pozorne si prefitajte celd pisomnu informaciu skor, ako zac¢nete 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, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Metoprolol Zentiva a na ¢o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Metoprolol Zentiva
3. Ako uzivat’ Metoprolol Zentiva

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Metoprolol Zentiva

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Metoprolol Zentiva a na o sa pouZiva

Metoprolol Zentiva obsahuje metoprololium-sukcinat a patri do skupiny lieCiv, ktoré sa nazyvaji
selektivne betablokatory (cielene blokuju urc¢ité vizobné miesta). Betablokatory spomal’uju srdcovy
tep, znizuju silu, ktorou sa srdcovy sval st'ahuje a znizuju st’ahovanie ciev v srdci, mozgu a v celom
tele. Predizené uvol'fiovanie metoprololu z tabliet umoziuje dosiahnutie rovnomerného ti¢inku po cely
den pri uzivani raz denne.

Metoprolol Zentiva sa pouziva u dospelych:

e na lieCbu vysokého krvného tlaku, nazyvany tiez hypertenzia, na zniZenie rizika vzniku
komplikacii v dosledku vysokého krvného tlaku, ako je cievna mozgova porazka, infarkt myokardu
alebo predcasna smrt’,

¢ na dlhodobu liecbu po infarkte myokardu a na predchadzanie d’al$ich infarktov,

e na lieCbu bolesti pri srdci alebo na hrudi vyvolanej stresom alebo ndimahou u pacientov
s ochorenim koronarnych ciev srdca (angina pektoris),

e na lieCbu srdcového zlyhavania (symptomatické chronické zlyhavanie srdca mierneho az
zévazného stupiia) - ako pridavok k d’al§im liekom na srdcové zlyhavania s cielom predizit
prezivanie, skratit’ ¢as hospitalizacie, zlepsit’ funkciu 'avej komory, zlepsit’ stupeinl zlyhavania
(podla NYHA Kklasifikacie) a zlepsit’ kvalitu zivota,

e na lieCbu poruch srdcového rytmu (arytmia), predovsetkym zrychlenej ¢innosti srdca u pacientov
s ochorenim srdca (poruchy srdcového rytmu vratane hlavne supraventrikularnej tachykardie),

e na liecbu priznakov rychleho alebo nepravidelného srdcového rytmu u pacientov, ktori nemaju
ochorenie srdca (palpitacie),

e na prevenciu migrény.

Metoprolol Zentiva sa pouziva na lie¢bu vysokého krvného tlaku u deti a dospievajtcich vo veku
6 — 18 rokov.
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2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Metoprolol Zentiva

Neuzivajte Metoprolol Zentiva

ak ste alergicky na metoprolol alebo na iné betablokatory, alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v casti 6),

ak mate nestabilné zlyhavanie srdca, uzivate lieCbu na zvySenie srdcovej kontraktility,

ak mate pomaly srdcovy rytmus (srdcovy tep menej ako 45 uderov za minutu) alebo nizky krvny
tlak (hypotenzia),

ak ste v Soku nasledkom problémov so srdcom,

ak mate poruchu vedenia srdcového vzruchu (atrioventrikularna blokada II. alebo III. stupiia)
alebo problémy so srdcovym rytmom (syndréom chorého sinusu),

ak trpite zd&vaznou poruchou krvného obehu (zavazné ochorenie periférnych tepien).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Metoprolol Zentiva, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak dostavate vnutrozilovo verapamil,

ak trpite problémami s obehom krvi, o moze sposobit’ brnenie alebo zblednutie alebo zmodranie
prstov na rukach a nohach (tento lick moZze tieto problémy zhorsit),

ak mate zvierava bolest’ na hrudi objavujlicu sa zvy¢ajne pocas noci (Prinzmetalova angina),

ak mate astmu alebo iné chronické obstrukéné ochorenie pluc,

nizke hladiny cukru v krvi mézu byt tymto lieckom zamaskované (cukrovka),

ak trpite poruchou prevodu vzruchov v srdci (srdcova blokada),

ak uzivate liecbu na potlacenie alergickych reakcii. Metoprolol Zentiva méze zvysit precitlivenost’
na latky, na ktor¢ ste alergicky a zvysit’ zdvaznost alergickych reakcii,

ak mate vysoky krvny tlak v dosledku zriedkavého nadoru v jednej z nadoblic¢iek
(feochromocytoém),

ak mate podstupit’ narkozu, informujte lekéra alebo zubara, Ze uzivate tablety metoprololu,

ak trpite zvysenou kyslost'ou krvi (metabolicku acidézu),

ak mate zavaznl poruchu funkcie obliciek,

ak ste lieCeny digoxinom.

Iné lieky a Metoprolol Zentiva
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Obzvlast informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

e lieky na liecbu srdcovocievnych ochoreni (ako st srdcové glykozidy/digoxin, blokatory
kalciovych kanalov, antiarytmika, blokatory sympatickych ganglii, hydralazin),
inhibitory monoaminooxidazy (lieky pouzivané na liecbu depresie),

derivaty kyseliny barbiturovej (lieky na lieCbu epilepsie),

inhala¢né anestetika,

antibakteridlne lieky (rifampicin),

lieky na liecbu Zaludo¢nych vredov (cimetidin),

protizapalové lieky (napr. indometacin a celekoxib),

lieky na liecbu depresii (antidepresiva) a inych dusevnych ochoreni (antipsychotika),
lieky na liecbu alergii (antihistaminika),

iné betablokatory (napr. ocné kvapky),

a iné latky (alkohol, niektoré hormony),

fenylpropanolamin (lieky na nosovu sliznicu).

Ak stcasne uzivate klonidin a Metoprolol Zentiva a liecba klonidinom ma byt ukonc¢ena, Metoprolol
Zentiva sa ma prestat’ uzivat’ niekol’ko dni pred vysadenim klonidinu.
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Metoprolol Zentiva méze zvysit riziko vzniku zavaznej hypoglykémie, ak sa uziva s urcitymi typmi
antidiabetik nazyvanych derivaty sulfonylurey (napr. glichidéon, gliklazid, glibenklamid, glipizid,
glimepirid alebo tolbutamid).

Ak uzivate peroralne (cez usta) antidiabetika, mdze byt potrebné, aby vam lekar upravil davkovanie.

Metoprolol Zentiva a jedlo, napoje a alkohol

Metoprolol Zentiva sa moze uzivat' s jedlom alebo bez jedla.

Konzumédcia alkoholu méze zvysit mnozstvo metoprololu v krvi a ovplyvnit’ u€inok lieku. Pocas
uzivania tohto lieku nepite alkohol.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Uzivanie metoprololu sa neodporuca pocas tehotenstva alebo dojcenia. Ak ste tehotna alebo dojcite,
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.

Betablokatory (vratane metoprololu) mézu sposobit’ poskodenie plodu a pred€asny pdérod. Uzivanie
metoprololu moze viest’ k vzniku vedlajsich uc¢inkov, ako je napr. spomalenie srdcovej frekvencie
u plodu alebo novorodenca. Ak poc¢as uzivania tohto licku otehotniete, oznamte to ¢im skor svojmu
lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ak po zacati uzivania tychto tabliet pocitujete zavrat alebo ospalost, alebo ak mate problémy s oami,
neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, kym tieto ti€inky nepomint.

Metoprolol Zentiva obsahuje laktézu
Ak vam vas lekér povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Metoprolol Zentiva

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

Metoprolol Zentiva tablety s prediZzenym uvol'fiovanim je lickova forma, ktora poskytuje rovnomerny
ucinok pocas celého dina a ma sa uzivat’ jedenkrat denne, najlepSie rano, a zapit’ pohdrom vody.
Tablety Metoprololu Zentiva (alebo ich rozdelené polovice) sa nesmu zuvat’ ani drvit. Maju sa
prehltntit’ a zapit’ tekutinou.

Metoprolol Zentiva 25 mg tablety s prediZzenym uvoliovanim mézu byt rozdelené na dve rovnaké
davky. U Metoprololu Zentiva 50 mg, 100 mg, 200 mg tablety s prediZzenym uvoliovanim mé deliaca
ryha ulah¢it’ rozlomenie tablety, ak méte taZkosti s prehitanim celej tablety, ale nesluzi na rozdelenie
na rovnaké davky.

Odporucané davky su:

Vysoky krvny tlak (hypertenzia)

Odporucana davka pre pacientov s miernou az stredne zavaznou hypertenziou je 50 mg raz denne. Ak
je to potrebné, lekdr vam moéze davku zvysit' na 100 az 200 mg jedenkrat denne, pripadne kombinovat’
Metoprolol Zentiva s inym liekom na zniZenie krvného tlaku.

Dokazalo sa, Zze dlhodoba liecba metoprololom v davke 100 az 200 mg denne znizuje riziko
komplikacii vysokého krvného tlaku ako mrtvica, infarkt myokardu alebo predc¢asna smrt’.

Udrziavacia liecba po infarkte myokardu
200 mg jedenkrat denne.
Dlhodoba liecba v uvedenej davke znizuje riziko opakovaného infarktu a umrtia.
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Angina pektoris
100 — 200 mg jedenkrat denne. Vas lekar moze lieCbu kombinovat’ s d’alsimi liekmi.

Pacienti so stabilnym zlyhavanim srdca

Dévka bude stanovend individualne. Odporucana zaciatocna davka je 0,5 az 1 tableta obsahujuca

25 mg raz denne v priebehu jedného az dvoch tyzdiov. Potom sa odporuca davku zdvojnasobit’ kazdy
druhy tyzden podl'a potreby az po maximalnu davku 200 mg raz denne alebo po maximalnu
tolerovanu davku.

Poruchy srdcového rytmu (arytmia)
100 — 200 mg raz denne.

Funkéné poruchy srdca s palpitaciami (biSenim srdca)
100 mg raz denne. Ak je potrebné, lekar moze zvysit’ davku na 200 mg.

Prevencia migrény
100 — 200 mg raz denne.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Ak mate zavaznu poruchu funkcie pecene, vas lekar méze davku lieku upravit. Vzdy sa riad’te
pokynmi vasho lekara.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Vysoky krvny tlak (hypertenzia)

Metoprolol Zentiva sa neodporica u deti vo veku do 6 rokov. Vzdy uzivajte Metoprolol Zentiva u deti
a dospievajucich presne tak, ako vam povedal vas lekar.

Spravnu davku pre dieta vypocita lekar. Davka zavisi od telesnej hmotnosti diet’at’a.

Odporucana zaciatocna davka je 0,5 mg/kg raz denne, ktora vSak nema presiahnut’ 50 mg. Pouzije sa
tableta s ¢o najblizSou dostupnou silou. Va3 lekar moze zvysit’ davku na 2,0 mg/kg raz denne
v zévislosti od krvného tlaku.

Déavky vyssie ako 200 mg raz denne sa u deti a dospievajicich neskimali.

Ak uZijete viac Metoprololu Zentiva, ako mate

Ak nahodne uzijete prili$ vela tabliet, okamzite to oznamte svojmu lekarovi alebo kontaktujte
oddelenie urgentného prijmu najbliz§ej nemocnice. Vezmite si tento liek so sebou, aby videli, Co ste
uzili.

Priznaky predavkovania mozu zahinat nizky krvny tlak, srdcovi nedostatocnost’, pomalt srdcovu
frekvenciu, poruchy srdcového rytmu s prili§ pomalou srdcovou frekvenciou, poruchy vedenia
vzruchu a bronchospazmus (ztzenie priedusiek).

VysSie davky mo6zu zvysit riziko vzniku vedlajSich uc¢inkov a ak uZzijete prili§ vel’ké mnozstvo tabliet,
mozu sa objavit’ nasledujiice prejavy otravy: pomaly alebo nepravidelny pulz, dychavi¢nost’.
Neuzivajte preto vyssie davky lieku ako vam predpisal lekar.

Uvedené priznaky sa mézu zhorsit’ pri sicasnom poziti alkoholickych napojov, liekov na spanie

a inych liekov.

Prvé priznaky predavkovania sa moézu pozorovat’ po 20 minttach az 2 hodinach po uziti lieku. Ak
spozorujete ktorykol'vek z uvedenych priznakov, porad'te sa so svojim lekarom, lekdrnikom alebo
navstivte najbliz§iu nemocnicu.

Ak zabudnete uzit’ Metoprolol Zentiva
Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete a potom pokracujte v uzivani tak, ako

predtym. Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uZivat’ Metoprolol Zentiva



Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/03976-Z1A

Neprestanite nahle uzivat’ tento liek, pretoze to moze spdsobit’ zhorSenie vasho stavu.
Najskor sa opytajte svojho lekara. Pri ukonéeni lieCby sa ma davka vysadzovat’ postupne pocas 14 dni,
pricom posledné 4 dni sa davky znizuji na 12,5 mg.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekdrnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
o unava

asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb)
z&vraty
bolest’ hlavy
pomala srdcova frekvencia
zavraty pri vstavani (vel'mi zriedkavo s mdlobami)
studené ruky a nohy
pocit na vracanie (nevol'nost’)
bolest’ brucha
hnacka
zapcha
dychavicnost’ pri namahavej fyzickej ¢innosti
pocit busenia srdca

e 6 o6 o o o o o o o .O<

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 100 osob)

o pocit palenia/necitlivosti/pichania

o svalové kice

o docasné zhorSenie priznakov srdcového zlyhania, ako su dychavi¢nost’, inava alebo opuch
¢lenkov

kritické znizenie tlaku krvi poc¢as srdcového infarktu (kardiogénny Sok)
poruchy vedenia srdcového vzruchu (mierne zmeny na EKG)

opuchy

bolest’ na hrudi

depresia

zhor$ena koncentracia

poruchy spanku ako pocit ospalosti, nespavost’ alebo no¢né mory
kozna vyrazka

pocit napitia v dychacich cestach (bronchospazmus)

vracanie

zvysené potenie

priberanie na hmotnosti

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)
poruchy vedenia srdcového vzruchu (na EKG)
nepravidelny pulz

nervozita

uzkost’

zmeny vo vysledkoch pecenovych testov
vypadavanie vlasov

nadcha

suché alebo bol'avé oci
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o sucho v tstach
o slzenie alebo s€ervenanie o¢i nasledkom alergickej reakcie
. impotencia (neschopnost’ dosiahnut’ erekciu) alebo strata libida

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

. zhorSenie prejavov slabSieho prekrvenia koncatin u pacientov so zavaznymi poruchami
krvného obehu

bolest’ kibov

strata paméti/ porucha paméti

zmétenost’

halucinacie

kozné reakcie nasledkom zvySenej citlivosti na slne¢né Ziarenie
zhorSenie psoridzy (druh kozného ochorenia)

zvonenie v uSiach (tinitus) alebo poruchy sluchu

poruchy vnimania chuti

znizenie poctu krvnych dosti¢iek v krvi (trombocytopénia)
zéapal pecene (hepatitida)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, 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 mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Metoprolol Zentiva
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Metoprolol Zentiva obsahuje

- Liecivo je metoprololium-sukcinat.
Kazda tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 23,75 mg metoprolélium-sukcinatu,
¢o zodpoveda 25 mg metoproldlium-tartaratu.
Kazda tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 47,5 mg metoprolélium-sukcinatu,
¢o zodpoveda 50 mg metoproldlium-tartaratu.
Kazda tableta s predizenym uvoltiovanim obsahuje 95 mg metoprololium-sukcinatu,
¢o zodpoveda 100 mg metoprololium-tartaratu.
Kazda tableta s predizenym uvolfiovanim obsahuje 190 mg metoprolélium-sukcinétu,
¢o zodpoveda 200 mg metoprololium-tartaratu.

- Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuloza; etylceluloza; dibutyl-sebakat; hypromeloza,

tributyl-acetyl-citrat; polyvinyl-acetat; mastenec; makrogol; povidon; laktoza, monohydrat;
oxid kremicity, koloidny, bezvody; stearat hore¢naty; oxid titanic¢ity (E 171)

Ako vyzera Metoprolol Zentiva a obsah balenia
Metoprolol Zentiva 25 mg: Biele az sivobiele ovalne, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety
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s vel'kost'ou priblizne 8,5 mm x 4,5 mm, s deliacou ryhou na oboch strandch a vyrytym oznacenim
C/69 na jednej strane tablety. Tableta sa mdze rozdelit’ na rovnaké davky.

Metoprolol Zentiva 50 mg: Biele az sivobiele ovalne, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety

s vel'kost'ou priblizne 12,0 mm x 6,0 mm, s deliacou ryhou na oboch stranach a vyrytym oznacenim
C/68 na jednej strane tablety. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahsie prehltnat’
a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Metoprolol Zentiva 100 mg: Biele az sivobiele ovalne, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety
s vel'kost'ou priblizne 14,0 mm x 8,0 mm, s deliacou ryhou na oboch stranach a vyrytym oznacenim
C/67 na jednej strane tablety. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahsie prehltnat’
a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Metoprolol Zentiva 200 mg: Biele az sivobiele ovalne, obojstranne vypuklé filmom obalené tablety
s vel'kostou priblizne 18,5 mm x 9,5 mm, s deliacou ryhou na oboch stranach a vyrytym oznacenim
C/66 na jednej strane tablety. Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahsie prehltnat’
a nesluzi na rozdelenie na rovnaké davky.

Balené v PVDC/PVC-AI blistroch. )
Velkost balenia: 30, 50, 100, 250 tabliet s predlzenym uvolniovanim.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

Dolni Mécholupy

102 37 Praha 10

Ceska republika

Vyrobca

PharmaS d.o.o.
Industrijska cesta 5
44317 Potok, Popovaca,
Chorvatsko

alebo

Niche Generics Limited

Unit 5, 151 Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

frsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Hypablo

Pol’sko: Blobet ZOK

Estonsko, Litva, LotySsko: Blobet
Slovenska republika: Metoprolol Zentiva

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2026.



