Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Metocard ZK, 23,75 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Metocard ZK, 47,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Metocard ZK, 95 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Metoprololi succinas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié 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 wystapig 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
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Metocard ZK i w jakim celu si¢ go stosuje

Metocard ZK nalezy do grupy lekéw nazywanych beta-adrenolitykami.

Jest stosowany w leczeniu:

zwigkszonego cisnienia tetniczego (nadci$nienia tetniczego)

silnego bdlu w klatce piersiowej spowodowanego niedostatecznym dostarczaniem tlenu do
serca (dlawica piersiowa)

nieregularnego rytmu serca (zaburzen rytmu serca)

stabilnej objawowej niewydolnosci serca (z objawami takimi jak duszno$¢ lub obrzek okolicy
kostek), jednoczesnie z innymi lekami stosowanymi w leczeniu niewydolnosci serca

kotatania serca (odczuwania ,,bicia” serca), spowodowanego czynnosciowymi chorobami serca.

Jest stosowany w zapobieganiu:

wystgpieniu ponownego zawatu serca lub uszkodzeniu serca po zawale serca
migrenie.

Dzieci i mtodziez w wieku 6 do 18 lat
Leczenie wysokiego cis$nienia tetniczego (nadci$nienia tetniczego).

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metocard ZK

Kiedy nie stosowac leku Metocard ZK

jesli pacjent ma uczulenie na metoprolol, inne leki beta-adrenolityczne lub ktérykolwiek

z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)



o jesli wystepuja zaburzenia przewodzenia (blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub
trzeciego stopnia) lub zaburzenia rytmu serca (zesp6t chorego wezta zatokowego)

o jesli pacjent ma nieleczong niewydolnos¢ serca, przyjmuje leki zwigkszajace kurczliwo$é serca

lub u pacjenta wystepuje wstrzas spowodowany choroba serca

jesli wystepuja ciezkie zaburzenia krazenia (ci¢zkie choroby tetnic obwodowych)

jesli wystepuje wolna czynnos¢ serca (ponizej 50 skurczow na minute)

jesli wystepuje niskie ci$nienie te¢tnicze

jesli wystepuje zwigkszona kwasowos¢ krwi (kwasica metaboliczna)

jesli wystepuje ciezka astma lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP)

jesli wystepuje nieleczony guz chromochtonny nadnerczy (rzadko wystepujacy guz nadnercza

powodujacy zwickszone cisnienie tgtnicze)

o jesli wystepuje niewydolnos¢ serca i skurczowe cisnienie tetnicze ponizej 100 mm Hg.

Nie nalezy stosowac leku Metocard ZK, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow
(patrz takze ,,Metocard ZK a inne leki”):

o inhibitory monoaminooksydazy - IMAO (stosowane w leczeniu depresji)
o werapamil 1 diltiazem (stosowane w celu zmniejszenia ci$nienia tetniczego)
o leki przeciwarytmiczne, takie jak dyzopiramid.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Metocard ZK nalezy omoéwi¢ to z lekarzem, jesli u pacjenta:

o wystepuje astma

o wystepuje dtawica piersiowa typu Prinzmetala (silny bol w klatce piersiowej pojawiajacy si¢
zwykle w nocy)

. wystepuje cukrzyca (lek moze maskowac mate stezenie cukru we krwi)

o wystepuje guz chromochlonny nadnerczy (rzadko wystepujacy guz nadnercza powodujacy
zwigkszone cisnienie t¢tnicze)

o stosowane jest leczenie w celu zmniejszenia reakcji alergicznej - Metocard ZK moze
zwigksza¢ nadwrazliwo$¢ na substancje, ktére wywoluja alergie lub nasila¢ ciezkos¢ reakcji
alergicznej

o wystepuje nadczynnos¢ tarczycy (Ilek moze maskowac objawy, takie jak przyspieszona
czynnos¢ serca, zwigkszona potliwosc¢, drzenie, niepokoj, zwigkszony apetyt lub zmniejszenie
masy ciala)

o wystepuje lub wystepowata tuszcezyca (cigzka wysypka skorna)

o wystepujg zaburzenia krazenia krwi, ktore moga powodowaé mrowienie, blednigcie lub sinienie
palcow rak i stop

o wystepujg zaburzenia przewodzenia serca (blok serca)

. wystepuje niewydolnos¢ serca i ktorykolwiek z ponizszych stanéw:

- niestabilna niewydolnos¢ serca (klasa IV wedlug NYHA)
- zawal serca lub napad dlawicowy w ciggu ostatnich 28 dni
- zaburzenie czynno$ci nerek lub watroby

- wiek ponizej 40 lat lub powyzej 80 lat

- choroba zastawek serca

- powiekszony miesien serca

- operacja serca w ciagu ostatnich 4 miesiecy.

Jesli u pacjenta planowana jest operacja lub zabieg ze znieczuleniem nalezy poinformowac lekarza lub
stomatologa o stosowaniu tabletek z metoprololem.

Metocard ZK a inne leki
Nie wolno przyjmowa¢ leku Metocard ZK w przypadku stosowania:

o inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO) stosowanych w leczeniu depresji (moze wystapié
nasilone dziatanie obnizajgce ci$nienie t¢tnicze)
o innych lekow obnizajacych cisnienie tetnicze, takich jak werapamil i diltiazem (moze wystapi¢

zwolnienie czynnosci serca lub nadmierne obniZenie ci$nienia tetniczego)



o lekdw przeciwarytmicznych, takich jak dyzopiramid (moze zwiekszy¢ sie ryzyko wystapienia
nieregularnej lub wolnej czynnos$ci serca oraz ostabienia czynnos$ci serca).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

. Nastegpujace leki mogg nasilaé dzialanie obnizajace ci$nienie tetnicze:

- cymetydyna (stosowana w chorobie wrzodowej)

- hydralazyna lub klonidyna (leki obnizajace ci$nienie t¢tnicze)

- terbinafina (stosowana w leczeniu zakazen grzybiczych)

- paroksetyna, fluoksetyna i sertralina (stosowane w leczeniu depresji)

- hydroksychlorochina (stosowana w leczeniu malarii)

- chloropromazyna, triflupromazyna, chlorprotyksen (leki przeciwpsychotyczne)
- amiodaron, chinidyna i propafenon (stosowane w zaburzeniach rytmu serca)

- difenhydramina (lek przeciwhistaminowy)

- celekoksyb (stosowany w leczeniu bolu).

o Nastepujace leki mogg ostabiaé dziatanie obnizajace cisnienie tetnicze:

- indometacyna (stosowana w leczeniu bélu)

- ryfampicyna (antybiotyk).

o Inne leki moga zaburza¢ dziatanie metoprololu lub ich dziatanie moze by¢ zaburzone przez
metoprolol:

- inne leki beta-adrenolityczne, np. krople do oczu

- adrenalina (epinefryna), noradrenalina (norepinefryna) lub inne sympatykomimetyki

- leki stosowane w leczeniu cukrzycy (moze by¢ maskowane mate st¢zenie cukru we krwi)
- lidokaina

- rezerpina, alfa-metylodopa, guanfacyna, glikozydy naparstnicy.

Metocard ZK z alkoholem
Alkohol moze nasila¢ dzialanie obnizajace ci$nienie tetnicze tabletek Metocard ZK.

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Metocard ZK podczas cigzy i karmienia piersig. Przed zastosowaniem
kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Metocard ZK moze powodowac¢ zmeczenie lub zawroty glowy. Przed prowadzeniem samochodu lub
obstugiwaniem maszyn nalezy upewnic sie, ze dziatania te nie wystepuja, szczegdlnie po zmianie
lekéw lub po przyjeciu z alkoholem.

3. Jak stosowaé lek Metocard ZK

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy przyjmowac rano, jeden raz na dobe, popijajac szklanka wody. Tabletki nalezy
potyka¢ w catosci lub podzielone. Nie nalezy ich jednak zué ani rozgniataé przed potknieciem.

Zazwyczaj stosowane dawki to:

o Zwiekszone ci$nienie tetnicze:

47,5 mg metoprololu bursztynianu raz na dobg. W razie koniecznosci dawka ta moze zostac
zwigkszona do 95-190 mg raz na dobe.



o Silny bol w Klatce piersiowej (dlawica piersiowa):
95-190 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

o Nieregularny rytm serca (zaburzenia rytmu serca):
95-190 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

. Zapobieganie wystapieniu ponownego zawalu serca lub uszkodzeniu serca po zawale
serca:

190 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

. Kolatanie serca spowodowane chorobami serca:

95 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe. Dawka ta w razie konieczno$ci moze zosta¢ zwigkszona
do 190 mg raz na dobe.

o Zapobieganie migrenie:

95-190 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

o Pacjenci ze stabilng niewydolnoScia serca:

Nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby
U pacjentdw z ciezka niewydolno$cig watroby lekarz dostosuje dawke leku. Nalezy stosowac zgodnie
z zaleceniami lekarza.

Dzieci i mlodziez
Wysokie ci$nienie tetnicze krwi: u dzieci w wieku 6 lat i wiecej dawka zalezy od wagi dziecka. Lekarz
zastosuje odpowiednig dawke dla twojego dziecka.

Zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 0,48 mg/kg mc., nie wigcej niz 47,5 mg, podawana raz na dobe
W postaci tabletki o mocy zblizonej do oszacowanej dawki.

Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do dawki 1,90 mg/kg mc. w zalezno$ci od reakcji pacjenta na leczenie.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania dawek powyzej 190 mg raz na dobe u dzieci
i mlodziezy.

Nie zaleca si¢ stosowania tabletek leku Metocard ZK u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metocard ZK

W przypadku zazycia wigkszej ilosci tabletek niz zalecona, nalezy natychmiast zglosi¢ sie do
najblizszego szpitala lub skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Objawy przedawkowania to:
niskie cisnienie t¢tnicze (zmeczenie i zawroty gtowy), zwolnione tetno, nieregularna czynnos$¢ serca,
zatrzymanie akcji serca, dusznos$¢, stan glgbokiej nieswiadomosci, nudnosci, wymioty i niebieskie
zabarwienie skory.

Pominie¢cie zastosowania leku Metocard ZK

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja zazy¢ tak szybko jak to mozliwe, a nastepnie
kontynuowac zgodnie z wczesniej ustalonym schematem podawania. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Metocard ZK

Nie nalezy nagle przerywa¢ leczenia lekiem Metocard ZK, poniewaz moze to spowodowac
pogorszenie objawow niewydolnosci serca i zwigkszenie ryzyka zawatu serca. Mozna zmieni¢ dawke
lub zaprzesta¢ stosowania leku tylko po konsultacji z lekarzem.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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



Nalezy zaprzestaé stosowania leku i skontaktowa¢é si¢ natychmiast z lekarzem w przypadku
wystgpienia reakcji alergicznej, objawiajacej sie swedzacg wysypka skorng, nagtym
zaczerwienieniem (zwlaszcza twarzy), obrzekiem twarzy, warg, jezyka lub gardla, trudnosciami

W oddychaniu lub potykaniu. Jest to bardzo ci¢zkie, ale rzadko wystepujace dziatanie niepozadane.
Moze by¢ konieczna pilna pomoc medyczna lub pobyt w szpitalu.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wystapieniu ktoregokolwiek z ponizszych objawow
niepozadanych lub o wystapieniu jakichkolwiek innych dziatan niepozadanych, niewymienionych

w ulotce;

Bardzo czesto (wystepujace czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

. znaczne obnizenie ci$nienia tetniczego (takze podczas wstawania z pozycji lezacej), bardzo
rzadko z omdleniem
o zmeczenie.

Czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 10, ale cze$ciej niz u 1 na 100 pacjentdw):
wolna czynnos¢ serca

zaburzenia rownowagi (bardzo rzadko z omdleniem)

zimne rece i stopy

kotatanie serca

zawroty glowy, bol glowy

nudno$ci, biegunka, zaparcie, b6l brzucha

duszno$¢ zwigzana z forsownym wysitkiem fizycznym.

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100, ale czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow):
przemijajace nasilenie objawow niewydolnos$ci serca
zatrzymanie ptyndw w organizmie (obrzgk)

bol w klatce piersiowej

uczucie mrowienia

kurcze migéni

wymioty

zwickszenie masy ciala

depresja

zmniejszenie koncentracji

bezsennos¢

sennos¢

koszmarne sny

dusznos¢

wysypka

zwickszona potliwos¢.

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

nerwowos$¢, niepokdj

zaburzenia widzenia

sucho$¢ lub podraznienie oczu

zapalenie spojowek

impotencja (niezdolnos¢ do erekcji)

choroba Peyroniego (plastyczne stwardnienie pracia)
nieregularna czynno$¢ serca

zaburzenia przewodzenia w sercu

suchos¢ btony §luzowej jamy ustnej

niezyt nosa

wypadanie wlosow

zmiany w wynikach badan czynno$ci watroby.



Bardzo rzadko (wystepujace rzadziej nizu 1 na 10 000 pacjentdw):
zmiany liczby krwinek (matoplytkowos¢, leukopenia)
zaburzenia pamigci

dezorientacja

omamy

zaburzenia nastroju

szum uszny

zaburzenia stuchu

zaburzenia smaku

zapalenie watroby

nadwrazliwo$¢ na swiatlo

nasilenie lub wystgpienie tuszczycy (choroba skory)
ostabienie migs$ni

bol stawow

martwica tkanek u pacjentéw z cigzkimi zaburzeniami krazenia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Metocard ZK
Brak szczegdlnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku. Termin waznosci
jest rowniez zamieszczony na blistrze po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP o0znacza termin waznosci, a po skrocie Lot/LOT oznacza numer
Seril.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metocard ZK

o substancja czynng leku jest metoprololu bursztynian. Kazda tabletka zawiera odpowiednio:
- 23,75 mg metoprololu bursztynianu, co odpowiada 25 mg metoprololu winianu
- 47,5 mg metoprololu bursztynianu, co odpowiada 50 mg metoprololu winianu
- 95 mg metoprololu bursztynianu, co odpowiada 100 mg metoprololu winianu



o pozostate sktadniki to:
- celuloza mikrokrystaliczna, metyloceluloza, skrobia kukurydziana, glicerol,
etyloceluloza, magnezu stearynian;
- otoczka tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, kwas stearynowy, tytanu
dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Metocard ZK i co zawiera opakowanie
Metocard ZK 23,75 mg, 47,5 mg i 95 mg:
Biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z rowkiem dzielagcym z obu stron.

Opakowanie zawiera 28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska

Wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski, Polska

Farmaprojects, S.A.
Santa Eulalia 240-242, 08902 L’Hospitalet de Llobregat- Barcelona
Hiszpania

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Szypowskiego 1; 39-460 Nowa D¢ba, Polska

Sofarimex Industria Quimica e Farmacéutica, SA.
Av. Das Industrias- Alto de Colaride
2735-213 - Cacem, Portugalia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2018 r.

W zwigzku z uptywem 90 dni od zgloszenia w Agencji Rejestracyjnej pisma informujgcego o zmianie Z
dnia 31.05.2018 r. oraz brakiem sprzeciwu ze strony Agencji, w/w zmiane uwaza si¢ za przyjetq.



