Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Metoprolol ratiopharm 23,75 mg depottabletit
Metoprolol ratiopharm 47,5 mg depottabletit
Metoprolol ratiopharm 95 mg depottabletit
Metoprolol ratiopharm 190 mg depottabletit
metoprololisuksinaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat tiimén ldiikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metoprolol ratiopharm on ja mihin sitd kaytetdan

Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin kaytit Metoprolol ratiopharmia
Miten Metoprolol ratiopharmia kaytetidén

Mahdolliset haittavaikutukset

Metoprolol ratiopharmin sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Metoprolol ratiopharm on ja mihin sita kiiytetiin

Metoprolol ratiopharmin vaikuttava aine metoprololi kuuluu beetasalpaajien ladkeryhméaén.
Metoprololi vihentéé stressihormonien vaikutusta syddmeen fyysisen ja psyykkisen rasituksen
yhteydessa. Talloin syddmen syketiheys (pulssi) hidastuu.

Metoprolol ratiopharm -depottabletteja kdytetdan:

Aikuisilla:

- korkean verenpaineen hoitoon

- rasitusrintakivun ehkéisyyn

- syddmen vajaatoiminnan hoitoon

- syddmentykytyksen (liian nopean tai epitasaisen syddmen sykkeen) hoitoon tietyissd
tapauksissa

- tietyntyyppisten syddmen rytmihdirididen hoitoon

- estolddkityksend akuutin sydininfarktin jélkeen

- migreenin estoladkityksena.

6 - 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla:
- korkean verenpaineen hoitoon.

Metoprololia, jota Metoprolol ratiopharm sisaltds, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytiat Metoprolol ratiopharmia

Al kiiyti Metoprolol ratiopharmia



- jos olet allerginen (yliherkkd) metoprololisuksinaatille, muille samankaltaisille 1adkkeille
(beetasalpaajille) tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on vaikeasta sydédnsairaudesta johtuva sokkitila

- jos sinulla on syddmen sinussolmukkeen sairaus (ns. sairas sinus -oireyhtyma)

- jos sinulla on vakava sydénkatkos (syddmen johtumish&irio)

- jos sairastat hoitamatonta syddmen vajaatoimintaa

- jos verenpaineesi on hyvin matala ja/tai pulssisi hyvin hidas

- jos olet dskettdin sairastanut syddninfarktin ja pulssisi on alle 45 lydntid minuutissa,
sydansidhkokayrasi (EKG) on poikkeava tai systolinen verenpainearvosi (ylépaine) on alle
100 mmHg

- jos sairastat syddmen vajaatoimintaa ja ylépaineesi on alle 100 mmHg makuulla mitattuna

- jos sinulla on pitkélle edennyt késien ja/tai jalkojen verenkiertohéirio.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytit Metoprolol ratiopharmia, jos

sinulla on jokin seuraavista sairaustiloista:

- astma

- merkittdvid oireita aiheuttava keuhkoputkien ahtauma

- happamien aineiden kertymisesté elimistoon aiheutunut vaikea akuutti tila (asidoosi)

- sepelvaltimoiden kouristelusta johtuva rasitusrintakivun muoto (Prinzmetalin angina)

- vaikea munuaisten vajaatoiminta

- katkokévely; tila voi pahentua Metoprolol ratiopharmin aikaansaaman verenpaineen laskun
seurauksena.

Jos olet menossa leikkaukseen, kerro ladkérille, ettd kdytit metoprololia.

Muut liikevalmisteet ja Metoprolol ratiopharm
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita 1adkkeita.

Metoprolol ratiopharmin vaikutus voi muuttua, jos samanaikaisesti kiytetdan erditd muita ladkkeita.

Vastaavasti Metoprolol ratiopharm voi muuttaa muiden lddkkeiden vaikutusta. Siksi on hyvin tirkeaa

kertoa ladkarille, jos kaytdt jotakin seuraavista ladkkeista:

- propafenoni, amiodaroni, kinidiini, verapamiili, diltiatseemi, klonidiini, disopyramidi,
hydralatsiini, digitalis/digoksiini (sydidn- ja verisuonitautien hoitoon kiytettivia lddkkeitd)

- barbituurihapon johdokset (epilepsialddkkeiti)

- tulehduskipuldédkkeet (esim. indometasiini ja selekoksibi)

- adrenaliini (akuutin sokkitilan ja vaikeiden allergiareaktioiden hoitoon kéytettiva ladke)

- fenyylipropanoliamiini (nenén limakalvojen turvotusta ehkiisevé ladke)

- difenhydramiini (allergialddke)

- terbinafiini (ihon sieni-infektioiden hoitoon kéytettivé ladke)

- rifampisiini (tuberkuloosildike)

- muut beetasalpaajat (esim. erédét silmétipat)

- MAO:n estéjit (masennusléékkeité ja Parkinsonin taudin hoitoon kéytettivid ladkkeitd)

- inhalaatioanesteetit (hengitettévét nukutusaineet)

- suun kautta otettavat diabeteslddkkeet

- simetidiini (antasidi eli haponestolidike)

- masennusldikkeet (paroksetiini, fluoksetiini ja sertraliini).

Metoprolol ratiopharm ruuan ja juoman kanssa
Metoprolol ratiopharm voidaan ottaa joko aterian yhteydessa tai tyhjdéin mahaan.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmén léddkkeen kayttoa.



Raskaus

Metoprololia voidaan kdyttdd raskauden aikana (etenkin kolmen viimeisen kuukauden aikana) vain,
jos hoitava ldédkari on erikseen arvioinut hoidon hyddyt ja riskit. Metoprololi kulkeutuu istukkaan ja
heikentdd istukan verenkiertoa, mika voi vahingoittaa sikiotd. Metoprololin kéytto tulee lopettaa 48—
72 tuntia ennen laskettua aikaa. Jos tdimaé ei ole mahdollista, vastasyntynytti on tarkkailtava
huolellisesti 48—72 tunnin ajan synnytyksen jélkeen.

Imetys
Metoprololi erittyy didinmaitoon. Haittavaikutuksia ei odoteta esiintyvén hoitoannoksia kaytettdessa.

Rintaruokinnassa olevia lapsia tulee kuitenkin tarkkailla mahdollisten haittavaikutusten varalta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Metoprolol ratiopharm voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa huimausta ja visymysté sekd heikentda
keskittymiskykyé, joten lddke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa
keskittymisti vaativia tehtiivid. Ald siis aja autoa, kiiytd koneita tai ryhdy muihinkaan keskittymisti
vaativiin toimiin ennen kuin tiedét, miten Metoprolol ratiopharm vaikuttaa sinuun.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtiviin l48kehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Metoprolol ratiopharm sisiltii sakkaroosia
Jos sinulla on todettu jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 144kéarin kanssa ennen tdmén
ladkevalmisteen kéyttdmista.

3. Miten Metoprolol ratiopharmia kéytetiin

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin 144kari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilté tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Suositellut annokset ovat:
Aikuiset:
- Korkea verenpaine:
47,5-95 mg kerran vuorokaudessa

- Rasitusrintakipu:
95-190 mg kerran vuorokaudessa

- Syddmen vajaatoiminta, toimintaluokka 11:
Aloitusannos on ensimmdisten kahden viikon ajan 23,75 mg kerran vuorokaudessa. Kahden
viikon kuluttua annos voidaan suurentaa 47,5 mg:aan kerran vuorokaudessa ja sen jilkeen
annos voidaan kaksinkertaistaa joka toinen viikko. Pitkdaikaishoidossa tavoiteannos on 190 mg
kerran vuorokaudessa.

- Syddmen vajaatoiminta, toimintaluokat Il ja IV:
Aloitusannos on ensimméisten kahden viikon ajan puolet 23,75 mg:n tabletista (eli 11,875 mg)
kerran vuorokaudessa. 1-2 viikon kuluttua annos voidaan suurentaa 23,75 mg:aan kerran
vuorokaudessa. Seuraavien kahden viikon kuluttua annos voidaan suurentaa 47,5 mg:aan kerran
vuorokaudessa ja sen jilkeen annos voidaan kaksinkertaistaa joka toinen viikko enintddn
190 mg:aan kerran vuorokaudessa, jos potilas sietdé suuria annoksia.

- Epdsddnnollinen syddmen syke, joka ei johdu elimellisestd syystd:
95 mg kerran vuorokaudessa



- Syddmen rytmihdiriot:
95-190 mg kerran vuorokaudessa

- Estolddkitys akuutin syddninfarktin jilkeen:
190 mg kerran vuorokaudessa

- Migreenin estolddkitys:
95-190 mg kerran vuorokaudessa

Lapset ja nuoret:

Korkea verenpaine:

6 vuotta tiyttdneiden lasten annostus riippuu lapsen painosta. Ladkari maarittdé lapsellesi sopivan
annoksen.

Tavanomainen aloitusannos on 0,475 mg/kg kerran vuorokaudessa. Ladkéri asettaa annoksen lapsesi
painoa parhaiten vastaavaan, lahimpéén tablettivahvuuteen. Ladkéari saattaa lisitd lapsesi annosta
1,95 mg:aan/kg vuorokaudessa riippuen siitd, miten lapsesi verenpaine vastaa annettuun hoitoon. Yli
195 mg:n vuorokausiannoksia ei ole tutkittu lapsilla tai nuorilla. Metoprolol ratiopharm -
depottabletteja ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille.

Kayttotapa
Metoprolol ratiopharm -depottabletit voidaan puolittaa, mutta niiti ei saa murskata eikd pureskella.

Tabletit nielldédn riittivan nestemééran kera (ainakin puoli lasillista).

Metoprolol ratiopharm -depottablettien vaikutus pysyy tasaisena koko vuorokauden ajan. Siksi lddke
tulee ottaa vain kerran vuorokaudessa.

Jokaisen tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin

Jos kiytit enemmin Metoprolol ratiopharmia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Yliannos voi annoksen suuruuden mukaan johtaa verenpaineen liialliseen laskuun ja syddmen sykkeen
hidastumiseen. Talloin syddmen toiminta heikkenee, mik4 voi johtaa jopa syddmenpysdhdykseen,
sydinlihaksen heikkouteen ja sokkiin. Muita oireita ovat mm. hengitysvaikeudet, hengitysteiden
lihasten supistuminen, oksentelu, tajunnan hédiriét ja toisinaan jopa yleistyneet kouristukset.

Jos unohdat ottaa Metoprolol ratiopharmia

Jos unohdat ottaa Metoprolol ratiopharmia, ota unohtunut annos heti muistaessasi. Jos kuitenkin on jo
lahes seuraavan annoksen aika, jitd unohtunut annos ottamatta ja jatka ladkkeen kéyttoa tavalliseen
tapaan. Tarkista annostusohjeet 1a4karilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Metoprolol ratiopharmin kiyton

Alé lopeta Metoprolol ratiopharmin kéyttod keskustelematta ensin ladkarin kanssa, sillé tietyt oireet
(esim. syddmentykytys ja rasitusrintakipu) voivat pahentua, jos lddkkeen kéyttd lopetetaan ékillisesti.
Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.



Hyvin yleiset (ilmenee useammalla kuin 1 potilaalla 10:st8):
Visymys

Yleiset (ilmenee harvemmalla kuin 1 potilaalla 10:std, mutta useammalla kuin 1 potilaalla 100:sta):
Péénsarky, huimaus, késien ja jalkojen kylmyys, pulssin hidastuminen, syddmentykytys,
hengenahdistus rasituksen yhteydessé, vatsakipu, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ummetus.

Melko harvinaiset (ilmenee harvemmalla kuin 1 potilaalla 100:sta, mutta useammalla kuin 1 potilaalla
1 000:sta).

Rintakipu, painonnousu, unihdiriét, painajaiset, alakuloisuus, ihon pistely, hengitysoireiden
paheneminen, sydimen vajaatoiminnan ohimenevéi paheneminen. Verenpaine voi laskea voimakkaasti
syddninfarktin aikana, ihon yliherkkyysreaktiot, kuten punoitus tai ihottuma, turvotus.

Harvinaiset (ilmenee harvemmalla kuin 1 potilaalla 1 000:sta, mutta useammalla kuin 1 potilaalla
10 000:sta):

Lisdantynyt hikoilu, hiustenldhtd, makuaistin muutokset, seksuaalisen toimintakyvyn ohimeneva
heikentyminen, muistihéiriét, sekavuus, hermostuneisuus, ahdistuneisuus, aistiharhat, psoriaasin
paheneminen, valoherkkyys, verihiutaleiden viheneminen (trombosytopenia), syddmen toiminnan
hidastuminen, rytmihairidt, maksaan kohdistuvat vaikutukset, nikohéiriét, silmien kuivuminen ja
drtyminen, korvien soiminen (tinnitus).

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin):

Nivelkipu, maksatulehdus, lihaskrampit, suun kuivuminen, allerginen nuha, sidekalvotulehdus
(konjunktiviitti), keskittymiskyvyn heikentyminen ja paikallinen kudoksen tuhoutuminen (kuolio)
potilailla, joilla on vaikeita verenkiertohairigita.

Suun kuivuminen voi lisidtd hampaiden reikiintymisen riskié, joten sdénndllinen ja perusteellinen
hampaiden harjaus seka hoito on tarkeda.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédmé koskee my0ds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Metoprolol ratiopharmin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Al4 kiytd titi lddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirian (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéyttopaivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeisté péivéa.

Sdilyta alle 25 °C:ssa.

Ladkkeitd ei pidéd heittdd viemériin eiké havittda talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mitia Metoprolol ratiopharm siséiltiaa

- Vaikuttava aine on metoprololisuksinaatti.
Yksi tabletti siséltdd 23,75 mg, 47,5 mg, 95 mg tai 190 mg metoprololisuksinaattia, mikd vastaa
25 mg:aa, 50 mg:aa, 100 mg:aa tai 200 mg:aa metoprololitartraattia.

- Muut aineet ovat
Tablettiydin:
sokeripallot (jotka siséltivit sakkaroosia ja maissitirkkelystd), makrogoli, etyyliakrylaatti-
metyylimetakrylaattikopolymeeri, povidoni, mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti,
piidioksidi (kolloidinen, vedeton).
Tablettipddllyste:
hypromelloosi, talkki, makrogoli, titaanidioksidi (E 171).

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Metoprolol ratiopharm 23,75 mg depottabletti:

Valkoinen, pitkdnomainen, kaksoiskupera tabletti, jonka kummallakin puolella on jakouurre (tabletin
koko noin 9,2 x 4,2 mm).

Metoprolol ratiopharm 47,5 mg depottabletti:

Valkoinen, pitkdnomainen, kaksoiskupera tabletti, jonka kummallakin puolella on jakouurre (tabletin
koko noin 12,2 x 5,7 mm).

Metoprolol ratiopharm 95 mg depottabletti:

Valkoinen, pitkdnomainen, kaksoiskupera tabletti, jonka kummallakin puolella on jakouurre (tabletin
koko noin 15,2 x 7,2 mm).

Metoprolol ratiopharm 190 mg depottabletti:

Valkoinen, pitkdnomainen, kaksoiskupera tabletti, jonka kummallakin puolella on jakouurre (tabletin
koko noin 19,2 x 9,2 mm).

Ldpipainopakkaukset:

Metoprolol ratiopharm 23,75 mg depottablettien pakkauskoot ovat 14, 28, 30, 50 x 1, 50, 56, 60, 90,
98 ja 100 depottablettia.

Metoprolol ratiopharm 47,5 mg depottablettien pakkauskoot ovat 28, 30, 50 x 1, 50, 56, 60, 90, 98 ja
100 depottablettia.

Metoprolol ratiopharm 95 mg depottablettien pakkauskoot ovat 28, 30, 50 x 1, 50, 56, 60, 90, 98 ja
100 depottablettia.

Metoprolol ratiopharm 190 mg depottablettien pakkauskoot ovat 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 ja

100 depottablettia.

Tablettipurkit:
Tablettipurkkeihin pakattujen Metoprolol ratiopharm -depottablettien pakkauskoot ovat 30, 60, 100,
250 ja 500 depottablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strasse 3
D-89079 Ulm, Saksa

Valmistaja

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
D-89143 Blaubeuren, Saksa

Lisétietoja tistd 1ddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy



PL 67
02631 Espoo
puh: 020 180 5900

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.2.2023.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Metoprolol ratiopharm 23,75 mg depottablett
Metoprolol ratiopharm 47,5 mg depottablett
Metoprolol ratiopharm 95 mg depottablett
Metoprolol ratiopharm 190 mg depottablett
metoprololsuccinat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor védnd dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med l&kare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Metoprolol ratiopharm &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Metoprolol ratiopharm
Hur du tar Metoprolol ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Metoprolol ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

AN e

1. Vad Metoprolol ratiopharm iir och vad det anviinds for

Det verksamma @mnet metoprolol i Metoprolol ratiopharm tillhor ldkemedelsgruppen betablockerare.
Metoprolol minskar effekten av stresshormoner pa hjértat i samband med fysisk och psykisk
anstrangning. Det leder till att hjartat slar ldngsammare (pulsen minskar).

Metoprolol ratiopharm anvinds:

Till vuxna patienter:

- for behandling av hogt blodtryck

- for att forebygga kérlkramp

- for behandling av hjértsvikt

- for behandling av hjértklappning (for snabb eller ojamn puls) i vissa fall
- for behandling av vissa typer av storningar i hjértrytmen

- som forebyggande behandling efter hjartinfarkt

- som forebyggande behandling av migrén.

Till barn och unga i aldern 6-18 ar:
- for behandling av hogt blodtryck.

Metoprolol som finns i Metoprolol ratiopharm kan ocksa vara godként for att behandla andra
sjukdomar som inte némns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan
hélsovérdspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Metoprolol ratiopharm
Ta inte Metoprolol ratiopharm

- om du dr allergisk (6verkénslig) mot metoprololsuccinat, andra liknande ldkemedel
(betablockerare) eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)



- om du lider av chock till foljd av svar hjartsjukdom

- om du har en sjuk sinusknuta i hjértat (s.k. sjuka sinus-syndromet)

- om du har allvarligt hjartblock (6verledningsstorning i hjartat)

- om du har obehandlad hjartsvikt

- om du har mycket 14gt blodtryck och/eller mycket 1&g puls

- om du nyligen har haft hjartinfarkt och din puls ligger under 45 slag per minut, du har en
avvikande EKG-kurva eller ditt systoliska blodtryck (det 6vre trycket) ligger under 100 mmHg

- om du har hjértsvikt och ditt 6vre tryck ligger under 100 mmHg matt i liggande stillning

- om du har en langt framskriden cirkulationsstérning 1 hdnder och/eller fotter.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Metoprolol ratiopharm om du har nagot av f6ljande

sjukdomstillsténd:

- astma

- trdnga luftror som ger pétagliga symtom

- ett svart akut tillstind pa grund av ansamling av sura &mnen i kroppen (acidos)

- en form av kirlkramp pa grund av kramp i kranskérlen (Prinzmetals angina)

- svar njursvikt

- fonstertittarsjuka; tillstdndet kan forvérras till f61jd av den blodtryckssdankning som Metoprolol
ratiopharm astadkommer.

Om du ska genomgé en operation ska du tala om for ldkaren att du tar metoprolol.

Andra liikemedel och Metoprolol ratiopharm
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Effekten av Metoprolol ratiopharm kan foréndras vid samtidigt intag av vissa andra ldkemedel. Likasa

kan Metoprolol ratiopharm foriandra effekten av andra ldkemedel. Darfor 4r det mycket viktigt att du

talar om for ldkaren om du tar nagot av foljande ladkemedel:

- propafenon, amiodaron, kinidin, verapamil, diltiazem, klonidin, disopyramid, hydralazin,
digitalis/digoxin (ldkemedel for behandling av hjért- och kérlsjukdomar)

- barbitursyraderivat (epilepsildkemedel)

- lakemedel mot inflammation och smérta (t.ex. indometacin och celecoxib)

- adrenalin (likemedel for behandling av akut chock och svara allergiska reaktioner)

- fenylpropanolamin (lakemedel mot slemhinnesvullnad i nésan)

- difenhydramin (allergilikemedel)

- terbinafin (lakemedel for behandling av svampinfektioner i huden)

- rifampicin (likemedel for behandling av tuberkulos)

- andra betablockerare (t.ex. vissa 6gondroppar)

- MAO-hémmare (lédkemedel for behandling av depression och Parkinsons sjukdom)

- inhalationsanestetika (narkosmedel som inhaleras)

- diabetesldkemedel som tas via munnen

- cimetidin (antacida eller syrahimmande ldkemedel)

- lakemedel mot depression (paroxetin, fluoxetin och sertralin).

Metoprolol ratiopharm med mat och dryck
Metoprolol ratiopharm kan tas antingen i samband med en méltid eller pa tom mage.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta l&kemedel.

Graviditet
Metoprolol kan anvéndas under graviditet (framfor allt under de tre sista ménaderna) endast om den
behandlande ldkaren har gjort en sérskild beddmning av fordelarna och riskerna med behandlingen.



Metoprolol passerar placenta och forsdmras dess blodcirkulation, vilket kan skada fostret. Behandling
med metoprolol ska avbrytas 48—72 timmar fore berdknad tid. Om detta inte dr mojligt ska den
nyfodda observeras noga under 48—72 timmar efter fodelsen.

Amning
Metoprolol utsondras i modersmjolk. Biverkningar vintas inte forekomma vid behandling med
terapeutiska doser. Barn som ammas bor dock observeras avseende eventuella biverkningar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Metoprolol ratiopharm kan i sillsynta fall orsaka yrsel och trotthet samt nedsitta
koncentrationsformagan. Kor séledes inte bil, anvénd inte maskiner och borja inte med andra
koncentrationskrdvande uppgifter innan du vet vilken effekt Metoprolol ratiopharm har pé dig.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Metoprolol ratiopharm innehaller sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Metoprolol ratiopharm

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om du dr
oséker.

Rekommenderade doser ér:
Till vuxna:
- Hogt blodtryck:
47,5-95 mg en gang dagligen

- Kdarlkramp:
95-190 mg en gang dagligen

- Hjdrtsvikt, funktionsklass I1:
Startdosen under de tva forsta veckorna ér 23,75 mg en géng dagligen. Efter tva veckor kan
dosen Okas till 47,5 mg en gang dagligen och dérefter kan dosen dubbleras varannan vecka. Vid
langtidsbehandling dr maldosen 190 mg en gang dagligen.

- Hjdrtsvikt, funktionsklasserna 11l och 1V
Startdosen under de tva forsta veckorna ér en halv 23,75 mg tablett (dvs. 11,875 mg) en géng
dagligen. Efter 1-2 veckor kan dosen 0Okas till 23,75 mg en géng dagligen. Under de tva
foljande veckorna kan dosen okas till 47,5 mg en géng dagligen och dérefter kan dosen
dubbleras varannan vecka till hogst 190 mg en gang dagligen, om patienten tél stora doser.

- Oregelbunden hjdrtrytm utan organisk orsak:
95 mg en gang dagligen

- Storningar i hjdrtrytmen:
95-190 mg en gang dagligen

- Forebyggande behandling efter en akut hjdrtinfarkt:
190 mg en géng dagligen



- Forebyggande behandling av migrdin:
95-190 mg en gang dagligen

Till barn och ungdomar

Hogt blodtryck:

Dosen till barn som fyllt 6 &r beror pd barnets vikt. Lékaren kommer att rdkna ut korrekt dos for ditt
barn.

En vanlig startdos dr 0,475 mg/kg en gang dagligen. Likaren kommer att ordinera den tablettstyrka
som nérmast motsvarar nimnda startdos. Beroende pa hur pass vil ditt barns blodtryck svarar pa
behandlingen, kan ldakaren vid behov 6ka dosen upp till 1,95 mg/kg en gang dagligen. Doser pd mer dn
195 mg/dygn har inte undersokts hos barn eller ungdomar. Bruk av Metoprolol ratiopharm
depottabletter rekommenderas inte for behandling av barn under 6 ar.

Anvindningssétt
Metoprolol ratiopharm depottabletter kan delas itu, men far inte krossas eller tuggas. Tabletterna
sviljs med en tillrdcklig mingd vétska (minst ett halvt glas).

Metoprolol ratiopharm depottabletter har en jdmn effekt under hela dygnet. Darfor ska likemedlet tas
endast en gang dagligen.

Varje tablett kan delas i lika stora doser.

Om du har tagit for stor méingd av Metoprolol ratiopharm

Om du fatt i dig for stor mingd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Overdosering kan beroende pa dosens storlek leda till en alltfor kraftig blodtryckssinkning och
l&ngsammare hjartrytm. Da forsdmras hjartfunktionen, vilket till och med kan leda till hjartstillestand,
forsvagad hjartmuskel och chock. Ovriga symtom ir bl.a. andningssvarigheter, sammandragning i
andningsvégarnas muskler, krakningar, medvetandestérningar och ibland till och med generaliserade
kramper.

Om du har glomt att ta Metoprolol ratiopharm

Om du har glomt att ta Metoprolol ratiopharm ska du ta den gldmda dosen genast du kommer ihag det.
Om det emellertid néstan dr dags for nésta dos ska du hoppa dver den glomda dosen och fortsétta att ta
lakemedlet pa normalt sitt. Radfraga liakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Metoprolol ratiopharm

Sluta inte att ta Metoprolol ratiopharm utan att ha diskuterat detta med lékaren eftersom vissa symtom

(t.ex. hjartklappning och karlkramp) kan forvérras om man plétsligt slutar ta likemedlet.

Om du har ytterligare frdgor om detta 1ikemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga (férekommer hos fler dn 1 av 10 patienter):
Trotthet

Vanliga (férekommer hos férre dn 1 av 10 men fler dn 1 av 100 patienter):




Huvudvirk, yrsel, kalla hander och fotter, langsam puls, hjartklappning, andndd vid anstrangning,
buksmartor, illamaende, krakningar, diarré, férstoppning.

Mindre vanliga (férekommer hos férre &n 1 av 100 men fler dn 1 av 1 000 patienter):

Brostsmartor, viktokning, somnstdrningar, mardrommar, nedstimdhet, stickningar i huden, forvérrade
andningssymtom, dvergiende forsdmring av hjirtsvikt. Blodtrycket kan sjunka kraftigt under en
hjartinfarkt, 6verkéinslighetsreaktioner i huden, sdsom rodnad eller utslag, svullnad.

Sallsynta (férekommer hos férre dn 1 av 1 000 men hos fler dn 1 av 10 000 patienter):

Okad svettning, haravfall, smakforindringar, dvergiende nedsatt sexuell funktionsforméga,
minnesstdrningar, forvirring, nervositet, &ngest, hallucinationer, forvérrad psoriasis, ljuskinslighet,
minskat antal blodpléttar (trombocytopeni), ldngsammare hjartverksamhet, rytmstorningar,
leverpaverkan, synstorningar, torra och irriterade 6gon, ringningar i éronen (tinnitus).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):

Ledvirk, leverinflammation, muskelkramper, muntorrhet, allergisk snuva, inflammation i 6gats
bindhinna (konjuktivit), forsdimrad koncentrationsféormaga och lokal vivnadsdod (nekros) hos
patienter med svéra cirkulationsstérningar.

Muntorrhet kan 6ka risken for karies, sa regelbunden och grundlig borstning och tandvard ar viktigt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomridet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Metoprolol ratiopharm ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum (EXP) som anges pd forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte ldngre anvéinds. Dessa dtgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehill och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr metoprololsuccinat.
En tablett innehéller 23,75 mg, 47,5 mg, 95 mg eller 190 mg metoprololsuccinat, vilket
motsvarar 25 mg, 50 mg, 100 mg eller 200 mg metoprololtartrat.

- Ovriga innehéllsimnen ar
Tablettkdrna:



sockersfarer (som innehaller sackaros och majsstérkelse), makrogol,
etylakrylatmetylmetakrylatkopolymer, povidon, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat,
kiseldioxid (kolloidal, vattenfti).

Tablettdragering:

hypromellos, talk, makrogol, titandioxid (E 171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Metoprolol ratiopharm 23,75 mg depottablett:

Vit, avling, bikonvex tablett med brytskéra pa bada sidorna (storlek ca 9,2 x 4,2 mm).
Metoprolol ratiopharm 47,5 mg depottablett:

Vit, avlng, bikonvex tablett med brytskara pa bada sidorna (storlek ca 12,2 x 5,7 mm).
Metoprolol ratiopharm 95 mg depottablett:

Vit, avling, bikonvex tablett med brytskara pa bada sidorna (storlek ca 15,2 x 7,2 mm).
Metoprolol ratiopharm 190 mg depottablett:

Vit, avling, bikonvex tablett med brytskara pa bada sidorna (storlek ca 19,2 x 9,2 mm).

Blisterforpackningar:

Forpackningsstorlekar for Metoprolol ratiopharm 23,75 mg depottabletter &r 14, 28, 30, 50 x 1, 50, 56,
60, 90, 98 och 100 depottabletter.

Forpackningsstorlekar for Metoprolol ratiopharm 47,5 mg depottabletter ar 28, 30, 50 x 1, 50, 56, 60,
90, 98 och 100 depottabletter.

Forpackningsstorlekar for Metoprolol ratiopharm 95 mg depottabletter &r 28, 30, 50 x 1, 50, 56, 60,
90, 98 och 100 depottabletter.

Forpackningsstorlekar for Metoprolol ratiopharm 190 mg depottabletter dr 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98
och 100 depottabletter.

Tablettburkar:
Forpackningsstorlekar for Metoprolol ratiopharm depottabletter i tablettburkar &r 30, 60, 100, 250 och
500 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strasse 3

D-89079 Ulm, Tyskland

Tillverkare

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strasse 3
D-89143 Blaubeuren, Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forséljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

tel. 020 180 5900

Denna bipacksedel fdindrades senast den 14.2.2023.



