Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Metocard 50 mg tabletki
Metocard 100 mg tabletki

Metoprololi tartras

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 ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ 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 Metocard i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metocard
Jak stosowac lek Metocard

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Metocard

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Metocard i w jakim celu si¢ go stosuje
Metocard nalezy do grupy lekow zwanych beta-adrenolitykami.

Metocard jest stosowany w leczeniu:
Nadcis$nienia te¢tniczego

Dlawicy piersiowej

Zaburzen rytmu serca (arytmii)
Pomocniczo - nadczynnosci tarczycy

Weczesne rozpoczecie leczenia metoprololem po przebyciu ostrej fazy zawatu mig$nia sercowego
zmniejsza obszar martwicy i ryzyko migotania komor, a takze umozliwia zastosowanie mniejszych
dawek lekow przeciwbdlowych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metocard
Kiedy nie stosowa¢ leku Metocard:

o jesli pacjent ma uczulenie na metoprolol, inne leki beta-adrenolityczne lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent ma zaburzenia przewodzenia lub blok serca;

o jesli pacjent ma nieleczong niewydolnos¢ serca;

o jesli pacjent ma bardzo stabe krazenie (objawiajace si¢ blednieciem i sinieniem palcow dtoni
lub stép);

. jesli pacjent ma wolne bicie serca (ponizej 50 uderzen na minute);

. jesli pacjent ma bardzo niskie ci$nienie krwi;

. jesli pacjent ma kwasice metaboliczng (zachwianie rownowagi kwasowo-zasadowej

W organizmie);



o jesli pacjent ma cigzka astmg lub POChP (przewlekta obturacyjna choroba ptuc).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$é stosujac lek Metocard:

o jesli pacjent ma astme;

o jesli pacjent ma cukrzyce (metoprolol moze maskowac niskie stezenie cukru we krwi);

o jesli pacjent ma guz chromochtonny nadnerczy (tagodny guz nadnerczy powodujacy
podwyzszenie ci$nienia krwi);

o jesli pacjent ma nadczynnos¢ tarczycy (metoprolol moze maskowaé objawy nadczynnosci

tarczycy, takie jak przyspieszone bicie serca, nadmierna potliwo$¢, drzenie, zwigkszony apetyt
i zmniejszenie masy ciala);

o jesli pacjent jest poddawany operacji;
o jesli pacjent ma tuszczycg.
Dzieci

Metocard nie jest wskazany do stosowania u dzieci.

Metocard a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie nalezy stosowaé metoprololu jednoczes$nie z nastepujgcymi lekami:

o inhibitory MAO (leki stosowane w depresji);

o inne leki obnizajace ci$nienie krwi takie jak diltiazem i werapamil;
o inne leki stosowane w zaburzeniach rytmu serca, jak disopyramid.

Leki, ktore moga zwiekszaé dzialanie metoprololu:

cymetydyna (stosowana w chorobie wrzodowej);

hydralazyna (obnizajaca ci$nienie krwi);

terbinafina (stosowana w zakazeniach grzybiczych);

paroksetyna, fluoksetyna i sertralina (stosowane w depresji);
hydroksychlorochina (stosowana w leczeniu malarii);

chloropromazyna, triflupromazyna, chlorprotyksen (leki przeciwpsychotyczne);
amiodaron, chinidyna i propafenon (stosowane w nieregularnym biciu serca);
difenhydramina (lek przeciwhistaminowy);

celekoksyb (stosowany np. w bolu).

Leki, ktére moga zmniejszaé dziatanie metoprololu:
o indometacyna (stosowana w bolu);
o ryfampicyna (antybiotyk).

Inne leki moga zaburzaé dziatanie metoprololu lub ich dzialanie moze by¢ zaburzone przez

metoprolol:
o inne leki beta-adrenolityczne, np. krople do oczu;

anestetyki (stosowane podczas operacji);

lidokaina;

klonidyna (stosowana w leczeniu migreny);

rezerpina, alfa-metyldopa, guanfacyna, glikozydy naparstnicy.

Znieczulenie i operacja
Nalezy poinformowac lekarza lub stomatologa o przyjmowaniu leku Metocard przed znieczuleniem
lub operacja, ze wzgledu na mozliwos¢ nadmiernego zwolnienia czynnoS$ci serca.

Metocard z jedzeniem, piciem i alkoholem
Alkohol moze nasila¢ dziatanie metoprololu.



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

Cigza
Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia dziatan niepozadanych u ptodu decyzje o stosowaniu leku
U kobiet podczas cigzy podejmie lekarz.

Karmienie piersig
Lek przenika do mleka kobiecego. Decyzje o stosowaniu leku u kobiet karmiacych piersig podejmie
lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie metoprololu moze powodowa¢ dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy
lub zmeczenie, ktore moga zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obstugiwania maszyn.

Lek Metocard zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego leku.

3. Jak stosowaé lek Metocard

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek przyjmuje si¢ doustnie.

Nadci$nienie tetnicze

Dobowa dawka leku Metocard wynosi od 100 do 400 mg, podanych w jednej lub dwdch dawkach
podzielonych.

Poczatkowo stosuje sie¢ 100 mg na dobe. W zaleznosci od stanu pacjenta i skutecznosci leczenia,
lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie tej dawki w odstepach tygodniowych o 100 mg lub zapisaé
dodatkowo lek moczopedny lub inny lek obnizajacy ci$nienie tetnicze krwi.

Dlawica piersiowa
Od 50 do 100 mg metoprololu 2 lub 3 razy na dobe.

Zaburzenia rytmu serca

Od 50 do 100 mg metoprololu 2 lub 3 razy na dobe.

W razie potrzeby, lekarz moze zaleci¢ zwigkszenie dawki do 300 mg, ktora stosuje sie w dawkach
podzielonych.

Nadczynno$¢ tarczycy
50 mg 4 razy na dobg. Lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie tej dawki.

Po przebyciu ostrej fazy zawalu mie$nia sercowego

Terapia doustna lekiem Metocard powinna rozpoczaé si¢ w ciggu 15 minut po ostatnim dozylnym
podaniu metoprololu. Lek nalezy stosowaé¢ w dawce 50 mg co 6 godzin przez pierwsze 48 godzin.
Pacjent, ktory nie tolerowat petnej dawki dozylnej powinien otrzymaé potowe zalecanej dawki
doustnej. Zazwyczaj dawka podtrzymujaca wynosi 200 mg na dobg stosowana w dawkach
podzielonych.

Dawkowanie u niemowlat i dzieci
Metocard nie jest wskazany do stosowania u dzieci.



Dawkowanie u 0s6b w podeszlym wieku

W zaleznosci od stanu czynnos$ci nerek i klinicznej reakcji na leczenie u pacjentow z tej grupy, lekarz
moze zaleci¢ zmniejszenie dawki metoprololu. Zaleca si¢ stosowanie mozliwie najnizszej dawki
poczatkowe;j.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza.
Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawkowania leku.

Pominigcie zastosowania leku Metocard

W przypadku zapomnienia przyjecia jednej dawki leku, nalezy ja pominaé, a kolejna dawke przyjac¢
we wlasciwym czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki
leku.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Metocard

W przypadku przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy powiadomic lekarza lub zgtosi¢ sie
do najblizszego szpitala tak szybko, jak tylko jest to mozliwe. Nalezy zabra¢ ze soba pozostale tabletki
lub opakowanie w celu identyfikacji przez lekarza przyjetego leku.

Przedawkowanie metoprololu moze powodowac:
cigzkie niedocisnienie,

znaczne zwolnienie rytmu zatokowego,
blok przedsionkowo-komorowy,
niewydolno$¢ serca,

wstrzas kardiogenny,

zatrzymanie akcji serca,

skurcz oskrzeli,

utrate przytomnosci (nawet $piaczke),
nudnosci, wymioty i sinicg.

Objawy mogg ulega¢ zaostrzeniu w przypadku jednoczesnego spozycia alkoholu, zazycia lekow
hipotensyjnych, chinidyny lub barbituranéw.

Pierwsze objawy przedawkowania pojawiajg si¢ po uptywie od 20 minut do 2 godzin od przyjecia
leku.

Przerwanie stosowania leku Metocard

Nie nalezy nagle przerywac leczenia lub zmienia¢ samemu dawkowania bez porozumienia si¢
W pierwszej kolejnosci z lekarzem.

Nagtle odstawienie lekow beta-adrenolitycznych moze zaostrza¢ niewydolnos¢ serca i zwigkszaé
ryzyko zawatu mig$nia sercowego i nagltego zgonu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzestaé stosowania leku i skontaktowa¢é si¢ natychmiast z lekarzem w przypadku
wystapienia reakcji alergicznej, objawiajace;j si¢:

° swedzeniem skory, zaczerwienieniem,
o obrzekiem twarzy, ust, jezyka i krtani,
o trudnos$ciami w oddychaniu i potykaniu.

Jest to bardzo rzadkie dziatanie niepozgdane. Moze by¢ konieczne natychmiastowe leczenie lub pobyt
w szpitalu.



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi w przypadku wystgpienia nizej wymienionych lub jakichkolwiek
innych dzialan niepozadanych:

Bardzo czeste (wystepujace czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow):
. zmeczenie.

Czeste (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 pacjentdw, ale czgsciej niz u 1 na 100 pacjentow):
. zwolnione t¢tno,

trudnosci w utrzymaniu rownowagi (bardzo rzadko z omdleniem),

kotatanie serca, zawroty gtowy, bole glowy,

nudno$ci, biegunka, zaparcie, bole brzucha,

skrocenie oddechu zwigzane z forsownym wysitkiem fizycznym.

Niezbyt czeste (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow, ale czgsciej nizu 1 na
1000 pacjentow):

o chwilowe pogorszenie objawdw niewydolnosci serca,
zaburzenia w pobudzaniu przewodzenia w sercu,

zatrzymanie plyndéw w organizmie,

bol w klatce piersiowej,

uczucie mrowienia i klucia na skorze,

zimne dlonie i stopy, kurcze migsni, wymioty,

zwigkszenie masy ciala,

depresja, zmniejszona koncentracja, bezsennos¢, koszmarne sny,
skrocenie oddechu, wysypki, zwigkszona potliwose¢.

Rzadkie (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow, ale czgsciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
pogorszenie cukrzycy,

nerwowos$¢, napigcie,

zaburzenia widzenia, sucho$¢ lub podraznienie oczu, zapalenie spojowek,

impotencja, choroba Peyroniego (plastyczne stwardnienie pracia),

nieregularne bicie serca, zaburzenia przewodzenia w sercu,

sucho$¢ w ustach, katar,

wypadanie wlosow,

zmiany w testach czynnos$ci watroby.

Bardzo rzadkie (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow, w tym pojedyncze przypadki):
zmniejszenie liczby bialych ciatek krwi lub ptytek krwi,

zaburzenia pamieci, dezorientacja, omamy, zaburzenia nastroju,

szum w uszach, zaburzenia stuchu, zaburzenia smaku,

zapalenie watroby, nadwrazliwos$¢ na swiatto,

pogorszenie tuszczycy lub wystapienie tuszczycy,

ostabienie mig$ni, bole stawow,

martwica tkanek u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami krazenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Metocard
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed §wiattem i wilgocia.

Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metocard

- Substancjg czynng leku jest metoprolol. Kazda tabletka zawiera odpowiednio 50 mg lub 100 mg
metoprololu (w postaci metoprololu winianu).

- Pozostate sktadniki to: skrobia ryzowa, celuloza mikrokrystaliczna, laktoza jednowodna,
powidon, talk, magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Metocard i co zawiera opakowanie
Metocard 50 mg i 100 mg to tabletki biate, okragte, obustronnie wypukte, z linig podziatu.

Jedno opakowanie leku zawiera 30 tabletek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Biuro Handlowe POLPHARMA Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2018 r.

W zwigzku z uptywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o
zmianie z dnia 10.04.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiang uwaza sie

za przyjetq.



