Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Metohexal 23,75 mg depottabletti
Metohexal 47,5 mg depottabletti
Metohexal 95 mg depottabletti
Metohexal 190 mg depottabletti

metoprololisuksinaatti

Lue tdmé& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.

Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

Jos sinulla on kysyttavad, kaanny laakérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

Tamaé ladke on madratty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kéayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. T&méa
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassé pakkausselosteessa kerrotaan

ocouprwNE

1.

Mitd Metohexal on ja mihin sitd kéytetaan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Metohexalia
Miten Metohexalia kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Metohexalin sailyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mita Metohexal on ja mihin sité kaytetaan

Metohexalin vaikuttava aine, metoprololisuksinaatti, on nk. selektiivinen beetasalpaaja, joka salpaa
tiettyja elimiston (I&hinné syddmen) beetareseptoreja.

Metohexalin kdyttdaiheita ovat

kohonnut verenpaine

rasitusrintakipu

rytmihdiriot, joihin kuuluu nopealyontisyys
sydaninfarktin akuuttivaiheen jalkeen annettava estohoito
sydamen muljahtelu ja/tai sydamentykytys

migreenin estohoito

sydéamen vajaatoiminnan hoito

6-18-vuotiaat lapset ja nuoret:
Kohonneen verenpaineen (hypertensio) hoito

Metoprololia, jota Metohexal siséltad, voidaan joskus kayttaa myds muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2.

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kdytat Metohexalia

Ala kayta Metohexalia:

jos olet allerginen metoprololisuksinaatille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

jos olet allerginen joillekin muille beetasalpaajille

jos sinulla on vaikea astma tai vaikeita hengityksen vinkumiskohtauksia
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o jos sinulla on vaikeasta sydénsairaudesta johtuva sokkitila
o jos sinulla on sydamen johtumishéirid (toisen tai kolmannen asteen eteis-kammiokatkos) tai
rytmihairioita (sairas sinus -oireyhtyma)
o jos sinulla on vaikeita verenkiertohdirioita (vaikea aareisverisuonisairaus)
o jos sinulla on &killinen sydankohtaus tai epéilldan olevan sydankohtaus (akuutti sydaninfarkti)
o jos sinulla on hoitamaton syddmen vajaatoiminta, joka ei ole hallinnassa (aiheuttaa yleensa
hengenahdistusta ja nilkkojen turvotusta)
o jos sinulla on hidas sydamen syke (alle 50 lydntid minuutissa)
o jos sinulla on erittdin matala verenpaine (systolinen verenpaine alle 90 mmHg)
. jos sinulle on kerrottu, ettd sinulla on munuaisen l&hell& olevasta kasvaimesta
(feokromosytooma) johtuva verenpainetauti
o jos sinulle on Kkerrottu, ettd veresi on tavanomaista happamempaa (metabolinen asidoosi)
o jos kaytét jotain seuraavista ladkkeista:
e monoamiinioksidaasin (MAOQ) estéjat (masennuksen hoitoon)
o verapamiili ja diltiatseemi (verenpaineen alentamiseen)
e syddmen epanormaalin rytmin hoitamiseen kaytettavat rytmihairioladkkeet kuten
disopyramidi.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&karin kanssa

. jos sinulla on astma, bronkiitti tai muu vastaavanlainen keuhkosairaus

o jos sinulla on sydén- tai verenkierto-ongelmia (kuten hidas syddmensyke, silla Metohexalin
kéyttd voi pahentaa niitd)

o jos sinulla on sydankohtaus

o jos sinulla on sokeritauti eli diabetes mellitus

o jos sinulla on kilpirauhassairaus

o jos sinulla on vakava maksasairaus

o jos olet joskus saanut vaikean allergisen reaktion mista hyvansa syysta

o jos sinulla on harvinainen rintakipumuoto (Prinzmetalin angina eli kd&nteisangina)
) jos olet menossa leikkaukseen, jossa sinut nukutetaan.

Lapset

Metohexalin kéayttoa alle 6-vuotiaille lapsille ei suositella.

Muut ladkevalmisteet ja Metohexal

Metohexalilla on yhteisvaikutuksia monien muiden ladkkeiden kanssa. Kerro 1&é&kérille, jos parhaillaan

kaytat tai olet &skettain kayttanyt tai saatat kayttadd jotakin seuraavista ladkkeistd, silla ld&kehoitoasi

voi olla tarpeen muuttaa:

) verenpaineladkkeet (kuten pratsosiini, klonidiini, hydralatsiini, guanetidiini, betanidiini,
reserpiini, alfametyylidopa, klonidiini ja kalsiumkanavan salpaajat, kuten verapamiili tai
diltiatseemi)

o muut beetasalpaajat (myos silmaan tippoina annosteltavat)

&areisverenkiertoon (varpaiden ja sormien verenkiertoon) vaikuttavat ladkkeet, kuten

ergotalkaloidit, joita saatetaan kayttdd migreenin hoitoon

masennusléakkeet

muiden psyykkisten sairauksien hoitoon kéytettavat ladkkeet

AIDSin ja erdiden muiden sairauksien hoitoon kaytettavat retroviruslaakkeet

antihistamiinit (mukaan lukien késikauppaladkkeet, joita kdytetdan heindnuhan ja muiden

allergioiden, nuhakuumeen ja muiden sairauksien hoitoon)

malarianestolddkkeet

o sieni-infektiold&kkeet

o la&kkeet, jotka vaikuttavat maksan entsyymeihin, kuten tuberkuloosin hoitoon kéytettdva
rifampisiini

. sydansairauksien, rasitusrintakipu mukaan lukien, kéytettavat ladkkeet, kuten amiodaroni,
digoksiini, nitraatit ja rytmihairicladkkeet



insuliini ja muut diabeteslaakkeet
tulehduskipul&ékkeet

paikallispuudutusaine lidokaiini
dipyridamoli, joka ehkéisee veren hyytymista.

Metohexal ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Metohexal ja alkoholi saattavat voimistaa toistensa rauhoittavaa ja vasyttavaa vaikutusta.
Vélta alkoholia Metohexal-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laékarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Metohexalia saa kayttaa raskauden aikana vain, jos se on vélttdméatonta ja jos hoitava laékari on
arvioinut odotettavissa olevat hyddyt ja mahdolliset riskit huolellisesti. Metohexal-hoito on
keskeytettava 48—72 tuntia ennen oletettua synnytysaikaa. Jos tdimé ei ole mahdollista, vastasyntynytta
on tarkkailtava huolellisesti 48—72 tunnin ajan syntymaén jalkeen.

Imetys
Metohexal erittyy rintamaitoon.

Haittavaikutuksia ei odoteta esiintyvan suositusannoksia kédytettdessd, mutta imetettavia vauvoja on
kuitenkin tarkkailtava huolellisesti (esim. l1adkarin toteuttama sydantoiminnan seuranta) mahdollisten
la&kevaikutusten merkkien varalta.

Ajaminen ja koneiden kayttd

Metohexal-hoidon aikana voi esiintyd huimausta tai vasymysta. Ta&mé saattaa vaikuttaa
reaktiokykyyn ja heikentaa ajokykyd, koneiden kayttokykya ja kykyéa tyéskennelld mahdollisesti
vaarallisissa olosuhteissa. Tadma pétee etenkin, jos samanaikaisesti on nautittu alkoholia tai jos
valmistetta on vaihdettu dskettdin.

Laake voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. La&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epavarma.

Metohexal sisaltaa glukoosia, laktoosia ja sakkaroosia
Tama laéke sisaltad glukoosia, laktoosia ja sakkaroosia (sokeria). Jos ladkarisi on kertonut, ettd sinulla
on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele laakarisi kanssa ennen tdmén ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Metohexalia kaytetéadn

Kéyta tata 1aakettd juuri siten kuin 148kéri on maarénnyt. Tarkista ohjeet 1a4karilta tai apteekista, jos
olet epavarma.

Ladkari kertoo, montako tablettia sinun on otettava ja milloin tabletit otetaan. Mé&arattdva annos
riippuu vaivastasi ja sen vaikeusasteesta.

Ellei 1aakari maaraa toisin, tavanomainen annos on:

Kohonnut verenpaine (hypertensio)

- Lievasti tai kohtalaisesti kohonneen verenpaineen hoitoon 47,5 mg metoprololisuksinaattia
kerran vuorokaudessa.

- Laakari voi suurentaa annoksen tarvittaessa tasolle 95-190 mg metoprololisuksinaattia kerran
vuorokaudessa, tai lisdnd voidaan kéyttaa toista verenpaineléaketta.




Rasitusrintakipu (angina pectoris)
- Tavanomainen annos on 95-190 mg metoprololisuksinaattia kerran vuorokaudessa.
- Hoitoon voidaan tarvittaessa lisata toinen sepelvaltimotaudin hoitoon tarkoitettu laéke.

Rytmihdiriét, joihin kuuluu nopealyontisyys
- Tavanomainen annos on 95-190 mg metoprololisuksinaattia kerran vuorokaudessa.

Sydankohtauksen jalkeinen hoito
- Tavanomainen annos on 190 mg metoprololisuksinaattia kerran vuorokaudessa.

Syddmen muljahtelu ja/tai syddmentykytys

- Tavanomainen annos on 95 mg metoprololisuksinaattia kerran vuorokaudessa.

- L&akari voi suurentaa annoksen tarvittaessa tasolle 190 mg metoprololisuksinaattia kerran
vuorokaudessa.

Migreenin estohoito
- Tavanomainen annos on 95-190 mg metoprololisuksinaattia kerran vuorokaudessa.

Sydamen vajaatoiminta
Sydamen vajaatoiminta on ensin saatava vakiintumaan tavanomaisella hoidolla, ja Metohexal-annos
on sovitettava yksilollisesti.

- Aloitusannossuositus sydamen vajaatoiminnassa (NYHA-Iuokka 111-1V) on 11,88 mg
metoprololisuksinaattia kerran vuorokaudessa ensimmaisen viikon ajan.

Annos voidaan suurentaa toisella viikolla tasolle 23,75 mg metoprololisuksinaattia kerran
vuorokaudessa.

Aloitusannossuositus sydamen vajaatoiminnassa (NYHA-Iuokka I1) on 23,75 mg
metoprololisuksinaattia kerran vuorokaudessa ensimmaisten kahden viikon ajan.

- Tamaén jalkeen annos kaksinkertaistetaan. Annos voidaan kaksinkertaistaa joka toinen
viikko, kunnes se on 190 mg metoprololisuksinaattia kerran vuorokaudessa tai suurin siedetty
annos.

- Suositusannos pitkaaikaisessa yllapitohoidossa on 190 mg metoprololisuksinaattia kerran
vuorokaudessa tai suurin siedetty annos.

Kayttd lapsille ja nuorille

Kohonnut verenpaine: VVahintdan 6-vuotiaiden lasten annostus vaihtelee lapsen painon mukaan.
Laakari méarittaa lapselle oikean annostuksen.

Tavanomainen aloitusannos on 0,48 mg/kg metoprololisuksinaattia kerran vuorokaudessa, kuitenkin
enintédan 47,5 mg. Annos sovitetaan l&himpaén tabletin vahvuuteen. L&4ké&ri voi nostaa lapsen
annostusta enintddn 1,9 mg:aan/kg verenpainearvoissa havaittavan vasteen perusteella. Lapsilla ja
nuorilla ei ole tutkittu yli 190 mg:n kerran vuorokaudessa annettavia annoksia.

Metohexal-tablettien kaytto alle 6-vuotiaille lapsille ei ole suositeltavaa.

Laakari p4attdd, miten kauan hoitoa jatketaan.

Ké&anny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, jos sinusta tuntuu, ettd Metohexalin vaikutus on
lilan voimakas tai liian heikko.

lakkaat potilaat
Yli 80-vuotiailla potilailla ei ole tehty tutkimuksia. Siksi annoksen suurentaminen vaatii erityista
varovaisuutta yli 80-vuotiaita hoidettaessa.

Kayttotapa
Suun kautta.



Tabletit otetaan kerran vuorokaudessa, mieluiten aamiaisen yhteydessa. Tabletin voi jakaa yhté suuriin
annoksiin. Voit ottaa tabletit kokonaisina tai puolitettuina, mutta ala pureskele tai murskaa niita. Ota
tabletit veden kera (vahint&én puoli lasillista).

Kéyta tata laakettd juuri siten kuin 14&kéri on maarénnyt. Tarkista ohjeet l1adkarilta tai apteekista, jos
olet epédvarma.

Jos otat enemman Metohexalia kuin sinun pitaisi
Ota valittomaésti yhteys laakariin/ensiapuun. L&akéari paattad sopivasta hoidosta myrkytysoireiden
vaikeusasteen perusteella.

Ota ladkepakkaus mukaasi, jotta 14&ké&ri voi ndhdd, mitd ladketté olet ottanut, ja ryhtya tarpeellisiin
toimiin.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldaketta vahingossa, ota
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen oireet

Metohexalin yliannostuksen oireita voivat olla esimerkiksi vaarallisen matala verenpaine, vakavat
sydameen liittyvat haittavaikutukset, hengitysvaikeudet, tajuttomuus (tai jopa kooma), kouristukset,
pahoinvointi, oksentelu, syanoosi (ihon sinertyminen) ja kuolema.

Y liannostuksen ensimmaiset oireet alkavat nédkya 20 minuutin — 2 tunnin kuluttua Metohexalin
ottamisesta, ja huomattavan yliannostuksen vaikutukset voivat kestaa useita péivia.

Yliannostuksen hoito

Potilas on otettava sairaalaan ja hanta on hoidettava tehohoidossa. Myds hyvakuntoisilta vaikuttavia
potilaita, jotka ovat ottaneet pienen yliannostuksen, on seurattava tarkasti véhintaan 4 tunnin ajan
myrkytysoireiden varalta.

q_os unohdat ottaa Metohexalia
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jatka hoitoa ladkarin maaraamaan
tapaan.

Jos lopetat Metohexalin kayton
Keskustele lddkarin kanssa ennen Metohexal-hoidon keskeyttdmisté tai ennenaikaista lopettamista.

Metohexal-hoitoa ei pida lopettaa &akillisesti, vaan annosta on pienennettéva véhitellen. Beeta-
salpaajahoidon &killinen keskeytys voi pahentaa syddmen vajaatoimintaa ja suurentaa sydaninfarktin
ja sydanperéisen akkikuoleman riskié.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéytostd, kadnny laakérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
Haittavaikutusten yleisyys méaéritelladan seuraavasti:

Hyvin yleiset: voi esiintyd yli 1 kayttajalla 10:sta

Yleiset: voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:st&

Melko harvinaiset: voi esiintya enintadn 1 kayttajalla 100:sta

Harvinaiset: voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 1 000:sta
Hyvin harvinaiset: voi esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10 000:sta



Tuntematon: koska saatavissa oleva tieto ei riita arviointiin

Hyvin yleiset

huomattava verenpaineen lasku etenkin makuulta pystyasentoon noustessa, hyvin harvoin myos
tajunnanmenetys
vasymys

Yleiset

huimaus, paansarky

syd&men hidaslyontisyys (bradykardia), tasapainohdiriét (hyvin harvoin myés
tajunnanmenetys), sydamentykytys

késien ja jalkaterien kylmé&aminen

hengenahdistus rasituksen yhteydessa

pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu, ripuli, ummetus

Melko harvinaiset

painonnousu

masennus, uneliaisuus, unihdiriot, painajaiset

poikkeava ihon kihelméinti, pistely tai puutuminen (parestesiat)

sydé&men vajaatoiminta, 1. asteen johtumishdiriditad sydadmen eteisten ja kammioiden valilla (1.
asteen eteis-kammiokatkos), sydanalan kipu (rintakipu)

hengitysteiden kouristus (bronkospasmi)

ihottuma (psoriaasia muistuttava nokkosihottuma ja ihon surkastuminen), hikoilun
lisddntyminen

lihasnykaykset

nesteen kertyminen kudoksiin (turvotus)

Harvinaiset

piilevan, oireettoman sokeritaudin (diabetes mellituksen) puhkeaminen
hermostuneisuus, jannittyneisyys

tarkkaavuuden heikkeneminen

n&on vioittuminen, silmien kuivuus tai arsytys, sidekalvon tulehdus

toiminnalliset sydanvaivat, sydamen rytmihairiot, johtumishairiot

katkokavelyn tai sormien ja varpaiden verisuonten kouristumisesta (Raynaud’n oireyhtymén)
johtuvien oireiden paheneminen

nendn tukkoisuus

suun kuivuus

poikkeavat maksan toimintakoearvot

hiustenlahto

impotenssi ja sukupuolisen halun hairiét, Peyronien tauti (siittimen paisuvaiskudoksen
kovettumat)

Hyvin harvinaiset

verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia), valkosolujen niukkuus (leukopenia)

unohtelu tai muistihairiot, sekavuus, aistiharhat, persoonallisuuden muutokset (esim. mielialan
vaihtelut)

korvien soiminen (tinnitus), kuuloh&iriot

kudoskuolio (nekroosi) potilailla, joilla on vakavasti heikentynyt &areisverenkierto hoitoa
aloitettaessa,

makuaistin hairiot

vatsakalvontakainen poikkeava sidekudosmuodostus vatsaontelon takapuolella
(retroperitoneaalinen fibroosi). Sairaus voi oireilla selkd-, nivus- tai alavatsakipuna.
maksatulehdus

valoherkkyys, psoriaasin paheneminen, psoriaasin puhkeaminen, psoriaasia muistuttavat iho-
oireet



. nivelkipu, lihasheikkous. niveltulendus

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
o sekavuus
) tiettyjen rasvojen kuten kolesterolin tai triglyseridien epanormaalit maarét veressa.

Haittavaikutusten lievittdmiskeinot
Jos haittavaikutuksia esiintyy, laakari voi suositella asianmukaisia lievittavia toimenpiteita tai
tarvittaessa keskeyttdé hoidon.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5. Metohexalin séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata l1aaketta etiketissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopaivamaaran (Kayt. viim.
tai EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sdilytd alle 25°C.

Sailyté alkuperéispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eika havittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mit& Metohexal siséaltada
Vaikuttava aine on metoprololisuksinaatti.

Muut aineet ovat: mikrokiteinen selluloosa (E460), krospovidoni, glukoosi, hypromelloosi,
laktoosimonohydraatti, makrogoli 4 000, magnesiumstearaatti (Ph.Eur.), maissitarkkelys,
polyakrylaatti, kolloidinen piidioksidi, sakkaroosi, talkki ja vériaineena titaanidioksidi (E171)

95 mg tableteissa myos:
Rauta(l11)hydroksidi (E172)

La&kevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Metohexal 23,75/47,5/190 mg depottabletit ovat valkoisia, pitkulaisia tabletteja, joissa on molemmilla
puolilla jakouurre.

Metohexal 95 mg depottabletit ovat vaaleankeltaisia, pitkulaisia tabletteja, joissa on molemmilla
puolilla jakouurre.

PP/Al-lapipainopakkaukset



Pakkauskoot: 10, 20, 28, 30, 50, 50x1, 60, 90, 100 ja 112 depottablettia

PVC/Aclar/Al-lapipainopakkaukset
Pakkauskoot: 10, 20, 28, 30, 50, 50x1, 60, 90, 100 ja 112 depottablettia

HDPE-purkit
Pakkauskoot: 30, 60, 100, 250 ja 500 depottablettia

Kaikkia pakkauskokoja tai -tyyppeja ei valttdmétté ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Ké6penhamina S, Tanska

Valmistaja:
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.05.2018



Bipacksedel: Information till anvandaren

Metohexal 23,75 mg depottablett
Metohexal 47,5 mg depottablett
Metohexal 95 mg depottablett
Metohexal 190 mg depottablett

metoprololsuccinat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

|
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1.

Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Metohexal ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Metohexal

Hur du tar Metohexal

Eventuella biverkningar

Hur Metohexal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Metohexal ar och vad det anvands for

Metoprololsuccinat som &r det verksamma &mnet i Metohexal blockerar vissa betareceptorer i
kroppen, sarskilt de betareceptorer som finns i hjartat (selektiv betablockerare).

Metohexal anvands vid foljande tillstand:

hogt blodtryck

brostsmérta

rubbningar av hjartrytmen med snabb puls

forebyggande behandling efter akut hjartinfarkt

obehagliga fornimmelser da hjartat slar oregelbundet och/eller alltfor kraftigt
forebyggande av migran

behandling av hjartsvikt

Barn och ungdomar i aldern 6-18 ar
For behandling av hogt blodtryck (hypertoni).

Metoprolol som finns i Metohexal kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behover veta innan du tar Metohexal

Ta inte Metohexal:

om du ar allergisk mot metoprololsuccinat eller ndgot annat innehallséamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

om du &r allergisk mot nadgon annan betablockerare

om du har svar astma eller svara anfall med pipande andning

om du lider av chock till foljd av svar hjartsjukdom

om du har en éverledningsstdrning i hjartat (grad 11 eller 111 atrioventrikulart block) eller
storning i hjartrytmen (sjuka sinus-syndromet)

om du har svara cirkulationsstorningar (svar perifer arteriell sjukdom)
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om du har en plétslig (akut) hjartinfarkt eller en missténkt hjartinfarkt (akut myokardinfarkt)
om du har obehandlad hjartsvikt som inte &r under kontroll (orsakar vanligtvis andnéd och
svullnad av vristerna)
om ditt hjérta slar langsamt (puls under 50 slag/minut)
om du har mycket lagt blodtryck (systoliskt blodtryck lagre an 90 mmHg)
om du har fatt veta att du har blodtryckssjukdom pa grund av en tumor (feokromocytom) som
sitter ndra njurarna
om du har fatt veta att ditt blod ar alltfor syrahaltigt (ett tillstand som kallas metabolisk acidos)
om du anvander nagot av féljande lakemedel:

¢ monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) (lakemedel mot depression)

o verapamil och diltiazem (for att sanka blodtrycket)

e antiarytmiska lakemedel sasom disopyramid for att behandla onormal hjartrytm.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakaren:

Barn

om du har astma, bronkit eller annan liknande lungsjukdom

om du har problem med hjartat eller med cirkulationen (sdsom langsam hjartrytm) (anvandning
av Metohexal kan forvarra sadana akommor).

om du far en hjartinfarkt

om du har sockersjuka (diabetes mellitus)

om du har skoldkortelsjukdom

om du har en allvarlig leversjukdom

om du nagonsin har haft en svar allergisk reaktion mot nagot

om du har en séllsynt form av kérlkramp (Prinzmetals angina)

om du ska genomga en operation som kraver narkos.

Anvandning av Metohexal rekommenderas inte till barn under 6 ar.

Andra lakemedel och Metohexal

Metohexal interagerar med manga andra lakemedel. Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit
eller kan tankas ta ndgot av féljande lakemedel eftersom det kan innebara att behandlingen maste
andras:

lakemedel mot hogt blodtryck (sasom prazosin, klonidin hydralazin, guanetidin, betanidin,
reserpin, alfa-metyldopa, klonidin och lakemedel som kallas kalciumkanalblockerare, sasom
verapamil eller diltiazem)

andra betablockerare (d4ven 6égondroppar)

lakemedel som kan paverka den perifera blodcirkulationen (fingrar och tar), t.ex. ergotalkaloider
som kan anvandas for att behandla migrén

lakemedel mot depression

lakemedel mot andra psykiska sjukdomar

antiretrovirala lakemedel, som anvéands for att behandla AIDS och vissa andra sjukdomar
antihistaminer (inklusive receptfria ldkemedel mot hdsnuva och andra allergier, forkylning och
andra tillstand)

lakemedel som forebygger malaria

lakemedel mot svampinfektioner

lakemedel som paverkar leverenzymer, t.ex. rifampicin som anvands mot tuberkulos
lakemedel mot hjértbesvar, daribland kérlkramp, t.ex. amiodaron, digoxin, nitrater och
antiarytmiska lakemedel

insulin och andra diabeteslakemedel

lakemedel som anvands for att behandla smérta och inflammationer

ett lokalbeddvningsmedel som kallas lidokain

ett lakemedel som kallas dipyridamol och som minskar blodets levringsférmaga.

Metohexal med mat, dryck och alkohol
Metohexal och alkohol kan 6ka varandras sedativa (sévande) effekter.
Undvik alkohol da du tar Metohexal.
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Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Graviditet

Metohexal far anvandas under graviditet endast om det ar nédvandigt och om den behandlande lakaren
omsorgsfullt har vagt den forvantade nyttan mot eventuella risker. Behandling med Metohexal ska
avbrytas 48-72 timmar fore forvantad forlossning. Om detta inte &r mojligt, ska det nyfédda barnet
Overvakas omsorgsfullt av lakare i 48—72 timmar efter fodseln.

Amning

Metohexal Gvergar i brostmjolken.

Trots att man inte forvantar sig nagra biverkningar efter anvandning av Metohexal med
rekommenderade doser, ska barn som ammas 6vervakas omsorgsfullt (t.ex. lakares 6vervakning av
hjartfunktionen) med tanke pa symtom som lakemedlet kan tankas orsaka.

Korformaga och anvandning av maskiner

Yrsel eller trétthet kan forekomma under behandling med Metohexal. Detta kan paverka
reaktionsformagan i sadan utstrackning att korformagan, formagan att anvanda maskiner och
formagan att arbeta under eventuellt farliga situationer kan forsvagas. Detta ar sérskilt fallet efter
samtidig anvéndning av alkohol eller byte av lakemedel.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framfdra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Metohexal innehaller glukos, laktos och sackaros
Detta lakemedel innehaller glukos, laktos och sackaros (socker). Om du inte tal vissa sockerarter, bor
du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Metohexal

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Lékaren talar om for dig hur manga tabletter du ska ta och nar du ska ta dem. Dosen du ordineras
beror pa din sjukdom och dess svarighetsgrad.

Om din lakare inte har ordinerat annat, ar den vanliga dosen féljande:

Hogt blodtryck (hypertension)

- Patienter med lindrigt eller mattligt forhojt blodtryck ska ta 47,5 mg metoprololsuccinat en
gang dagligen.

- Vid behov kan ldkaren 6ka dosen till 95-190 mg metoprololsuccinat en gang dagligen. Andra
blodtryckssankande medel kan dven anvéndas som tillagg.

Karlkramp (angina pectoris)

- Vanlig dos ar 95-190 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.

- Vid behov kan dven andra ldkemedel for behandling av kranskarlssjukdom anvandas som
tillagg.

Rubbningar av hjartrytmen med snabb puls
- Vanlig dos &r 95-190 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.

Behandling efter hjértinfarkt
- Vanlig dos ar 190 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.
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Hjartklappning
- Vanlig dos ar 95 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.
- Vid behov kan lakaren 6ka dosen till 190 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.

Férebyggande av migrén
- Vanlig dos ar 95-190 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.

Hjartsvikt
Vid behandling av hjartsvikt maste sjukdomen forst stabiliseras med standardbehandling mot
hjartsvikt, och dosen Metohexal maste justeras individuellt.

- Hos patienter med hjartsvikt av NYHA-grad I11-1V &r den rekommenderade initialdosen
under den forsta veckan 11,88 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.
Dosen kan 6kas under den andra behandlingsveckan till 23,75 mg metoprololsuccinat en
gang dagligen.
Hos patienter med hjartsvikt av NYHA-grad Il &r den rekommenderade initialdosen under de
forsta tva veckorna 23,75 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.

- Darefter ska dosen férdubblas. Dosen kan fordubblas varannan vecka till 190 mg
metoprololsuccinat en gang dagligen eller till den hogsta dos som du tolererar.

- Den rekommenderade dosen vid langvarig underhallsbehandling &r 190 mg
metoprololsuccinat en gang dagligen eller den hogsta dos som du tolererar.

Anvandning fér barn och ungdomar

Hogt blodtryck: For barn 6 ar och aldre beror dosen pa barnets vikt. Lakaren raknar ut ratt dos for ditt
barn.

Vanlig startdos ar 0,48 mg/kg metoprololsuccinat en gang dagligen men inte mer an 47,5 mg. Dosen
justeras till den tablettstyrka som ligger narmast. Lakaren kan oka dosen till 1,9 mg/kg beroende pa
hur blodtrycket reagerar pa behandlingen. Doser dver 190 mg en gang dagligen har inte studerats hos
barn och ungdomar.

Metohexal tabletter rekommenderas inte till barn under 6 ar.

Lakaren avgor hur lange du ska ta Metohexal.

Tala med din lakare eller med apotekspersonalen om du har det intrycket att effekten av Metohexal &r
for stark eller for svag.

Aldre
Inga kliniska studier har utforts med patienter 6ver 80 ar. Darfor kravs sarskild forsiktighet nar dosen
oOkas for patienter i den aldern.

Anvandning
Intas genom munnen.

Ta tabletterna 1 gang dagligen, helst tillsammans med frukosten. Tabletterna kan delas i lika stora
doser. Du kan svélja tabletterna antingen hela eller delade, men tugga inte och krossa dem inte. Ta
tabletterna med vatten (minst ¥z glas).

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Om du har tagit for stor mangd av Metohexal

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471 977) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Ta med dig lakemedelsforpackningen sa att lakaren vet vilket lakemedel du har tagit och kan inleda
lamplig behandling.

Symtom vid éverdosering
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Vid 6verdosering av Metohexal kan symtomen vara farligt 1agt blodtryck, allvarliga hjartrelaterade
biverkningar, andningssvarigheter, medvetsloshet (dven koma), kramper, illamaende, krakning, cyanos
(bla- eller lilafargad hud) och dadsfall.

De forsta tecknen pa 6verdosering upptrader 20 minuter till 2 timmar efter intag av Metohexal, och vid
kraftig 6verdosering kan effekterna kvarsta i flera dagar.

Behandling vid éverdosering

Patienten ska ldggas in pé sjukhus och vardas pa intensivvardsavdelning. Aven till synes opaverkade
patienter som har tagit en liten 6verdos bor observeras noga i minst 4 timmar med avseende pa tecken
pa forgiftning.

Om du har glémt att ta Metohexal
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett, utan fortsétt behandlingen som din lakare har
ordinerat.

Om du slutar att ta Metohexal
Fraga din lakare innan du avbryter eller avslutar behandlingen med Metohexal i fortid.

Behandlingen med Metohexal ska inte avbrytas plétsligt utan dosen minskas sa smaningom. Plétsligt
avbrytande av behandlingen med betablockerare kan leda till forsvarad hjartsvikt och kan 6ka risken
for hjartinfarkt och plétslig dod.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Forekomsten av biverkningar bestdms enligt féljande:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)
Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)
Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéndare)

Mycket vanliga

o kraftig blodtryckssankning, sérskilt nr man reser sig upp efter att ha legat ner, mycket séllan
ocksa forlorande av medvetandet

o trotthet

Vanliga

. yrsel, huvudvérk

o langsam hjartrytm (bradykardi), balansstorningar (mycket sallan tillsammans med forlorat

medvetande), hjartklappning

kalla hander och fotter

andndéd vid anstrangning

illamaende, krakning, magsmarta, diarré, forstoppning
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Mindre vanliga

viktokning

depression, dasighet, somnstérningar, mardrémmar

myrkrypningar, stickande kéansla eller domningar i huden (parestesi)

hjartsvikt, rubbning av éverledningen av den elektriska impulsen fran férmaket till kammaren
(AV-block av grad 1), smérta i hjarttrakten (bréstsmartor)

sammandragningar i luftréren (bronkospasmer)

hudutslag (psoriasisliknande nésselutslag och hudfértvining), 6kad svettning
muskelknyckningar

ansamling av vétska i kroppsvédvnaderna (angioddem)

Séllsynta

uppkomst av sockersjuka (diabetes mellitus) utan de karakteristiska symtomen
nervositet, anspanning

kénsla av att vara mindre alert

forsamrad syn, torrhet eller irritation i 6gonen, inflammation i 6gats bindhinna
funktionella hjartbesvar, rubbningar i hjartrytmen, retledningsrubbning

forsvarade symtom hos personer med periodisk halta (claudicatio intermittens) eller med
spasmer i blodkarlen i tarna och fingrarna (Raynauds syndrom)

nastappa

muntorrhet

avvikande leverfunktionsvarden

haravfall

impotens och andra libidostorningar, Peyronies sjukdom (férhardnad i den erektila vavnaden i
penis)

Mycket sallsynta

o minskat antal blodpléattar (trombocytopeni), minskat antal vita blodkroppar (leukocytopeni)
glomska eller minnesstdrningar, forvirring, hallucinationer, personlighetsforandringar (t.ex.
humdrsvangningar)
oronsusningar (tinnitus), horselrubbningar
cell- och vavnadsddd (nekros) hos patienter med allvarligt nedsatt perifer blodcirkulation nar
behandlingen inleds
storningar i smaksinnet
onormal bildning av &rrvdvnad bakom bukhinnan (retroperitoneal fibros); symtomen kan vara
smaérta i ryggen, i ljumskarna eller i nedre delen av buken
leverinflammation
ljusoverkanslighet, forsvarad psoriasis, utbrytande av psoriasis, psoriasisliknande
hudférandringar

o ledsmarta, muskelsvaghet, artrit

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare)
o forvirring
o onormala nivaer av sarskilda typer av fett, t.ex. kolesterol och triglycerider i blodet

Atgéarder i syfte att lindra biverkningarna
Om du far biverkningar kan din lakare rekommendera lampliga motatgarder eller vid behov avsluta
behandlingen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.
Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, F1-00034
Fimea. Webbplats: www.fimea.fi.
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5. Hur Metohexal ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25°C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar metoprololsuccinat.

Ovriga inneh&llsamnen ar: mikrokristallin cellulosa (E460), krospovidon, glukos, hypromellos,
laktosmonohydrat, makrogol 4000, magnesiumstearat (Ph. Eur.), majsstarkelse, polyakrylat, kolloidal

kiseldioxid, sackaros, talk, fargdmnet titandioxid (E171).

95 mg tabletterna innehaller dessutom:
Jarn(loxid (E172)

Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Metohexal 23,75/47,5/190 mg depottabletter ar vita, avlanga tabletter med brytskara pa bada sidorna
av tabletten.

Metohexal 95 mg depottabletter ar ljusgula och avlanga tabletter med brytskara pa bada sidorna av
tabletten.

PP/aluminium-blisterforpackningar
Forpackningsstorlekar: 10, 20, 28, 30, 50, 50x1, 60, 90, 100 och 112 depottabletter

PVC/Aclar/aluminium-blisterférpackningar
Forpackningsstorlekar: 10, 20, 28, 30, 50, 50x1, 60, 90, 100 och 112 depottabletter

HDPE-burkar
Forpackningsstorlekar: 30, 60, 100, 250 och 500 depottabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéannande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godk@nnande for forséljning

HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien

Denna bipacksedel &ndrades senast 28.05.2018
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