Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/02432-ZME

Pisomna informéacia pre pouZzivatela

Metoprolol ratiopharm 25 mg
Metoprolol ratiopharm 50 mg
Metoprolol ratiopharm 100 mg
Metoprolol ratiopharm 200 mg

tablety s prediZenym uvolliovanim
metoprolélium-sukeinat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Metoprolol ratiopharm a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Metoprolol ratiopharm
Ako uzivat’ Metoprolol ratiopharm

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metoprolol ratiopharm

Obsah balenia a dalsie informacie

Uk wdE

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

Metoprolol ratiopharm patri do skupiny lieckov znamych ako betablokatory. Metoprolol znizuje G¢inok
stresovych horménov na srdce v spojeni s fyzickym a dusevnym vykonom. To ma za nasledok
spomalenie srdcového rytmu (srdcovy tep je spomaleny).

Metoprolol ratiopharm sa pouziva:

Dospeli:

- na liecbu vysokého krvného tlaku

- na prevenciu anginy pectoris

- na lie¢bu srdcového zlyhania

- v niektorych pripadoch na liecbu palpitacii (nepatri¢ne rychly alebo nepravidelny tep srdca)
- na lie¢bu urcitych typov arytmii (nepravidelny tep srdca)

- na profylakticku (preventivnu) lie¢bu po akitnom infarkte myokardu

- na profylaktickua liecbu migrény

Deti a dospievajuci od 6 — 18 rokov:
- na liecbu vysokého krvného tlaku

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Metoprolol ratiopharm

Neuzivajte Metoprolol ratiopharm

- ak ste alergicky na metoprololium-sukcinat, na iné podobné lieky ( betablokatory) alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v asti 6).

- ak trpite Sokom z dévodu t'azkych srdcovych problémov.

- ak trpite chorym sinusovym uzlom v srdci (syndrom chorého sinusu).
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- ak mate vazny srdcovy blok (porucha prenosu).

- ak trpite nelieGenou srdcovou nedostato¢nost’ou.

- ak mate vel'mi nizky tlak krvi a/alebo vel'mi pomaly srdcovy rytmus.

- ak ste nedavno utrpeli srdcovy infarkt a mate nasledovny Specialny stav (srdcovy tep menej ako
45 uderov za minuatu, abnormalne EKG, horna hodnota tlaku krvi je menej ako 100 mmHg).

- ak trpite srdcovou nedostato¢nost’ou a horna hodnota vasho tlaku krvi v leziacej polohe je nizsia
ako 100 mmHg.

- ak trpite pokroc¢ilou poruchou krvnej cirkulacie v rukach alebo/a nohach.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Metoprolol ratiopharm, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak mate

ktorékol'vek z nasledujucich ochorenti:

- astmu.

- vazne problémy so zuZzovanim priedusiek.

- tazké akutne stavy S vVysokou koncentraciou kyslych latok v tele (acidoza).

- vazospasticka anginu kvoli ki¢om koronarnych tepien (Prinzmetalova angina).

- tazka porucha funkcie obli¢iek.

- obcasné krivanie; stav pacientov s ob¢asnym krivanim sa méze zhorsit’, ked’ sa po podani
Metoprololu ratiopharm znizi krvny tlak.

- pred podstupenim operacie informujte lekara, ze uzivate tento liek.

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

Niektoré subezne uzivané lieky mozu zmenit G¢inok Metoprololu ratiopharm alebo opacne.

Metoprolol ratiopharm méze zmenit’ G¢inok tychto subeZne podavanych liekov. Preto je obzvlast

dolezité, aby ste povedali vasmu lekarovi, Ze uzivate nasledovné lieky:

- propafenén, amiodaron, chinidin, verapamil, diltiazem, klonidin, dizopyramid a hydralazin,
digitalis/digoxin (lieky na lie¢bu srdcovych ochorent).

- derivaty kyseliny barbiturovej (antiepileptické lieky).

- protizapalové lieky (napriklad indometacin a celekoxib).

- adrenalin (liek, ktory sa pouziva na lie¢bu akutneho Soku a t'azkych alergickych reakcii).

- fenylpropanolamin (liek proti opuchu nosovej sliznice).

- difenhydramin (antialergicky liek).

- terbinafin (lick na lie¢bu hubovych infekcii koze).

- rifampicin (liek na liecbu tuberkulédzy).

- iné betablokatory (napriklad o¢né kvapky).

- inhibitory MAO (antidepresiva a lieky na liecbu Parkinsonovej choroby).

- inhala¢né anestetika (latky pouzivané pri narkoze).

- peroralne (istami uzivané) antidiabetika.

- cimetidin (antacidum - latka, ktora viaze kyselinu chlorovodikovu v zaludku).

- antidepresiva (paroxetin, fluoxetin a sertralin).

Metoprolol ratiopharm a jedlo a napoje
Metoprolol ratiopharm sa moze uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.
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Tehotenstvo

Metoprolol sa mo6ze pocas tehotenstva pouzit’ len po dokladnom prehodnoteni prinosov a rizik
zodpovednym lekarom (najméa v poslednych 3 mesiacoch). Metoprolol prechadza cez placentu a znizuje
jej prietok; ¢o moze poskodit’ nenarodené dieta. Metoprolol sa ma vysadit’ 48 - 72 hodin pred
vypocitanym terminom porodu. Ak to nie je mozné, novorodenec sa musi 48 - 72 hodin po porode
pozorne sledovat’.

Dojcenie
Metoprolol prechadza do materského mlieka. Pri terapeutickych davkach sa neo¢akavaji neziaduce
ucinky. Dojcené deti vSak treba pozorovat’ kvoli neziaducim ucinkom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Metoprolol ratiopharm méze v zriedkavych pripadoch sposobit’ zavrat a unavu a ovplyvnit’ schopnost’
koncentrovat’ sa. Takze predtym, ako budete viest’ vozidlo, obsluhovat’ stroj alebo vykonavat’ iné
¢innosti, ktoré vyzaduju koncentraciu, uistite sa, Ze viete, aky vplyv ma na vas Metoprolol ratiopharm.

Metoprolol ratiopharm obsahuje sacharézu
Metoprolol ratiopharm obsahuje sachar6zu. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasSate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Metoprolol ratiopharm

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

Odporucana davka je:

Dospeli:

o Vysoky krvny tlak:
50 - 100 mg jedenkrat denne.

o Angina pectoris:
100 - 200 mg jedenkrat denne.

o Srdcové zlyhanie funkcenej triedy I1:
Pocas prvych dvoch tyzdnov 25 mg jedenkrat denne (ivodna davka).
Po dvoch tyzdioch sa mdéze davka zvysit' na 50 mg jedenkrat denne a d’alej sa moze
zdvojnasobovat kazdy druhy tyzden. Cielova davka pre dlhodobu lie¢bu je 200 mg jedenkrat
denne.

o Srdcové zlyhanie funkcnej triedy 1-1V:
Pocas prvych dvoch tyzdiiov polovica 25 mg tablety (¢o zodpoveda 12,5 mg) jedenkrat denne
(Gvodna davka).
Po 1 - 2 tyzdiioch sa davka mdze zvysit na 25 mg jedenkrat denne.
Po d’alsich dvoch tyzdnoch sa potom mdze davka zvysit’ na 50 mg podavanych jedenkrat denne
a potom sa méze kazdy druhy tyzden zdvojnasobovat’ az do 200 mg jedenkrat denne
U pacientov, ktori toleruju vyssiu davku.

. Nepravidelny tep srdca bez orgdnovej priciny:
100 mg jedenkrat denne.

o Nepravidelny tep srdca:
100 - 200 mg jedenkrat denne.
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o Profylaktickd liecha po akiitnom srdcovom infarkte:
200 mg jedenkrat denne.

o Profylaktickad liecha migreny:
100 - 200 mg jedenkrat denne.

Deti a dospievajuci:

Vysoky krvny tlak:

U deti vo veku 6 rokov a starSich a u dospievajucich je mnozstvo uzivaného lieku stanovené podla
telesnej hmotnosti. Lekar vypocita spravnu davku pre vase diet’a.

Zvycajna zaciatocna davka je 0,5 mg / kg jedenkrat denne. Davka sa upravi na najblizsiu silu tabliet.
Vas lekar moze zvysit’ davku na 2,0 mg / kg jedenkrat denne v zavislosti od odpovede krvného tlaku.
Davky nad 200 mg jedenkrat denne sa u deti a dospievajticich nestudovali.

Metoprolol ratiopharm tablety s predizenym uvoliovanim sa neodporaca detom do 6 rokov.

Spdsob podavania

Metoprolol ratiopharm sa moze delit’, nie viak drvit’ alebo rozzivat’, a ma sa prehitat’ s dostatoénym
mnozstvom tekutiny (najmenej pol pohara).

Metoprolol ratiopharm tablety s predizenym uvoliiovanim poskytuje stabilny u¢inok pocas celych
24 hodin, a preto sa ma uzivat’ jedenkrat denne.

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

AK uzijete viac Metoprololu ratiopharm, ako mate

Ak ste uzili privysok davku lieku, vzdy sa spojte s lekarom, nemocnicou alebo Narodnym
toxikologickym centrom pre vyhodnotenie rizika a ziskanie rady.

V zavislosti 0d rozsahu moze predavkovanie viest’ k rozsiahlemu poklesu krvného tlaku a spomaleniu
srdcového tepu. Nasledkom zlyhania srdcovej ¢innosti moze dojst’ k zastaveniu srdca, oslabeniu
srdcového svalu a k Soku. Iné priznaky zahinaju dychacie tazkosti, stiahnutie svalov v dychacom
systéme, vracanie, poruchy bdelosti a prileZitostne az generalizované zachvaty.

AK zabudnete uzit’ Metoprolol ratiopharm

Ak zabudnete uzit’ Metoprolol ratiopharm, uzite ho ¢o najskor. Ak uz je vSak takmer ¢as, aby ste uzili
nasledujicu davku, vynechajte zabudnuti davku a pokracujte v uzivani normalnym spdsobom. Ak si
nie ste isty, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant tabletu.

Ak prestanete uzivat’ Metoprolol ratiopharm

Neprestavajte uzivat’ Metoprolol ratiopharm bez toho, aby ste to najprv neprekonzultovali s vasim
lekarom, pretoze niektoré priznaky sa mézu pri nahlom preruseni uzivania zhorsit’ (napriklad palpitacie
a angina pectoris).

Ak mate akékolvek dalsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ufinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spésobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vel'mi Casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):
Unava

Casté (u menej ako 1 z 10, ale u viac ako 1 zo 100 pacientov):
Bolest’ hlavy, zavrat, studené ruky a nohy, pomaly srdcovy tep, palpitacie (bisenie srdca), dychavi¢nost’
pri namahavej telesnej zat'azi, bolest’ zaltidka, nevol'nost,, vracanie, hnacka, zapcha.
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Menej Casté (u menej ako 1 zo 100 pacientov, ale u viac ako 1 z 1 000 pacientov):

Bolest” hrudnika, prirastok telesnej hmotnosti, poruchy spanku, no¢né mory, znizend ndlada , mravcenie
v kozi, zhorSenie priznakov v dychacich cestach, prechodné zhorSenie srdcového zlyhania. Pocas
infarktu myokardu moéze hlboko poklesnut’ krvny tlak, vyskyt reakcii z precitlivenosti na kozi, ako je
zaCervenanie alebo vyrazka, edém.

Zriedkavé (u menej ako 1 z 1 000 pacientov, ale u viac ako 1 z 10 000 pacientov):

Zvysené potenie, strata vlasov, zmeny chuti, prechodné poskodenie sexualnych funkcii, poruchy pamati,
zmdtenost’, nervozita, izkost’, halucinacie, zhorsenie psoridzy, precitlivenost’ na slnecné svetlo, znizenie
poctov krvnych dostiéiek (trombocytopénia), spomalenie srdcovej ¢innosti, arytmie (nepravidelny tep
srdca), ucinky na peceny, poruchy videnia, suché a podrazdené oc¢i, zvonenie v usiach (tinnitus).

Nezname (Castost’ nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov):

Bolest’ kibov, zapal pecene, svalové ki¢e, sucho v tistach, alergicka nadcha (vytok z nosa a upchaty nos),
zapal oc¢i (konjunktivitida), porucha koncentracie, lokalne odumretie tkaniva (gangréna) u pacientov so
zavaznymi poruchami krvného obehu.

Sucho v ustach moéze zvysit riziko vzniku zubného kazu, preto je dolezité pravidelné a dokladné Cistenie
zubov a starostlivost’ o zuby.

Hlasenie vedlajSich t¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Metoprolol ratiopharm
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po "Datum exspiracie". Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Metoprolol ratiopharm obsahuje

- Liecivo je metoprololium-sukcinat.
Kazda tableta obsahuje 23,75 mg; 47,5 mg; 95 mg alebo 190 mg metoprolélium-sukcinatu, ¢o
zodpoveda 25 mg, 50 mg, 100 mg alebo 200 mg metoprololium-tartaratu.

- Dalsie zlozky su
Jadro tablety:
zrneny cukor (0bsahujuci sacharozu a kukuri¢ny Skrob), makrogol,
etylakrylat-metylmetakrylatovy kopolymér, povidon, mikrokrystalicka celulédza, stearat
hore¢naty, oxid kremicity (koloidny, bezvody).
Obal tablety:
Hypromelé6za, mastenec, makrogol, oxid titanicity (E 171).

Ako vyzera Metoprolol ratiopharm a obsah balenia


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Metoprolol ratiopharm 25 mg

Biele podlhovasté obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na oboch stranach (rozmer: priblizne
9,2 x 4,2 mm).

Metoprolol ratiopharm 50 mg

Biele podlhovasté obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na oboch stranach (rozmer: priblizne
12,2 x 5,7 mm).

Metoprolol ratiopharm 100 mg

Biele podlhovasté obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na oboch stranach (rozmer: priblizne
15,2 x 7,2 mm).

Metoprolol ratiopharm 200 mg

Biele podlhovasté obojstranne vypuklé tablety s deliacou ryhou na oboch stranach (rozmer: priblizne
19,2 x 9,2 mm).

Blistre:

Metoprolol ratiopharm 25 mg je dostupny v baleniach po 14, 28, 30, 50x1, 50, 56, 60, 90, 98,

100 tabliet s predizenym uvoltiovanim.

Metoprolol ratiopharm 50 mg je dostupny v baleniach po 28, 30, 50x1, 50, 56, 60, 90, 98, 100 tabliet
s predizenym uvoliovanim.

Metoprolol ratiopharm 100 mg je dostupny v baleniach po 28, 30, 50x1, 50, 56, 60, 90, 98, 100 tabliet
s predizenym uvoliovanim.

Metoprolol ratiopharm 200 mg je dostupny v baleniach po 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 tabliet

s predizenym uvoliovanim.

Liekovky (flase): ’
Metoprolol ratiopharm je dostupny v liekovkach po 30, 60, 100, 250 a 500 tabliet s predlzenym
uvolfiovanim.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
DrZitel’ rozhodnutia o registracii:

ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Nemecko

Vyrobca:
1.Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Strasse 3, D-89143 Blaubeuren, Nemecko

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

Dansko: Metoprololsuccinat Teva
Finsko, Slovenska republika: Metoprolol ratiopharm
Svédsko: Metoprolol Teva

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2023.



