Pakendi infoleht: teave kasutajale

Metoprolol Polpharma 25, 23,75 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Metoprolol Polpharma 50, 47,5 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Metoprolol Polpharma 100, 95 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid
Metoprolol Polpharma 200, 190 mg toimeainet prolongeeritult vabastavad tabletid

Metoproloolsuktsinaat

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Metoprolol Polpharma ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Metoprolol Polpharma v&tmist

Kuidas Metoprolol Polpharma’t votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Metoprolol Polpharma’t siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPDD -

1. Mis ravim on Metoprolol Polpharma ja milleks seda kasutatakse
Metoproloolsuktsinaat kuulub ravimite rithma, mida nimetatakse beetablokaatoriteks.

Seda kasutatakse, et ravida:

- korgvererdhutdbe

- pigistavat valu rinnus, mida pShjustab hapnikuvaegus siidames (stenokardia)

- ebaregulaarset siidameriitmi (stidame riitmihéired)

- stabiilset siimptomitega (nagu hingeldus vdi tursunud pahkluud) sildamepuudulikkust, kui
samaaegselt voetakse ka teisi sildamepuudulikkuse ravimeid

- palpitatsioone (siidamel6dkide tundmine) mitteorgaaniliste (funktsionaalsete)
siidamehaiguste tottu.

Seda kasutatakse, et ennetada:
- edasisi sildameinfarkte v3i stidamekahjustust pérast stidameinfarkti
- migreeni.

2. Mida on vaja teada enne Metoprolol Polpharma votmist

Arge votke Metoprolol Polpharma’t ja riisikige oma arstile:

- kui olete metoprolooli, teiste beetablokaatorite vdi selle ravimi mis tahes koostisosade
(loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

- kui teil on siidame erutusimpulsi juhtivuse héired (2. vdi 3. astme atrioventrikulaarne
blokaad) voi siidame riitmihé&ired (siinussdlme ndrkuse siindroom)

- kui teil on ravile allumatu siidamepuudulikkus, saate ravi siidame kokkutdmmete
suurendamiseks vdi olete Sokis, mille on pdhjustanud siidameprobleemid

- kui teil on rasked vereringehéired (raske perifeersete arterite haigus)

- kui teil on aeglane siidame 166gisagedus (vihem kui 50 166ki minutis)

- kui teil on madal vererdhk

- kui teil on suurenenud vere happelisus (metaboolne atsidoos)



- kui teil on raske astma vdi KOK (krooniline obstruktiivne kopsuhaigus)

- kui teil on ravile allumatu feokromotsiitoom (korge vererohk haruldase kasvaja tottu iihes
teie neerupealistest)

- kui teil on siidamepuudulikkus ja teie vererShk langeb alla 100 mmHg.

Kui te votate monda jargmistest ravimitest (vt ka 161k ,,Muud ravimid ja Metoprolol Polpharma®):
- monoaminooksiidaasi (MAQ) inhibiitorid (depressiooni vastu)
- verapamiil ja diltiaseem (vererdhu langetamiseks)
- riitmihdiretevastane ravim nagu disopiiramiid.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Metoprolol Polpharma ja rdzgkige oma arstile:

- kui teil on astma

- kui teil on Prinzmetal’i stenokardia (pigistav valu rinnus, mis tavaliselt esineb 60sel)

- kui teil on suhkurtdbi (see ravim vib peita madalaid veresuhkru vaértusi)

- kui teil on feokromotsiitoom (kdrge vererShk haruldase kasvaja tottu iihes teie
neerupealistest)

- kui te saate allergilisi reaktsioone vihendavat ravi. Metoprolol Polpharma v&ib suurendada
teie tlitundlikkust ainete suhtes, millele te olete allergiline ja suurendada allergiliste
reaktsioonide raskusastet

- kui teil on liiga aktiivne kilpndére (see ravim vdib peita siimptomeid nagu kiirenenud
siidame 166gisagedus, higistamine, védrisemine, drevus, suurenenud sé6giisu voi kehakaalu
langus)

- kui teil on v&i on olnud psoriaas (rasked nahal56bed)

- kui teil on vereringehéired, mis vdivad pdhjustada surinat teie sdrmedes vdi varvastes voi
muuta need kahvatuks vdi siniseks

- kui teil on siidame erutusimpulsi juhtivuse héire (siidame blokaad)

- kui teil on stidamepuudulikkus ja iiks jargmistest:

- ebastabiilne siidamepuudulikkus (NYHA 1V klass)

- teil oli sildameinfarkt vdi stenokardiahoog viimase 28 paeva jooksul
- neeru- vGi maksafunktsiooni langus

- te olete alla 40-aastane vdi iile 80-aastane

- siidame klappide haigused

- suurenenud siidamelihas

- teil oli siidameoperatsioon viimase 4 kuu jooksul.

Kui teile on plaanis manustada tuimastit, rddkige palun oma arstile vdi hambaarstile sellest, et te votate
metoprolooli.

Muud ravimid ja Metoprolol Polpharma
Arge vétke Metoprolol Polpharma’t, kui te v&tate juba:
- monoaminooksiidaasi (MAO) inhibiitoreid depressiooni vastu (vdivad suurendada
vererShku langetavat toimet)
- teisi vererdhku langetavaid ravimeid, nagu verapamiil ja diltiaseem (v&ivad pohjustada
siidame 166gisageduse aeglustumist voi liigset vererdhu langust)
- riitmihdiretevastaseid ravimeid, nagu disopiiramiid (vdib suurendada ebaregulaarse v&i
aeglase siidame 166gisageduse riski ja vihendada siidamefunktsiooni).

Enne Metoprolol Polpharma votmist informeerige palun oma arsti kui te kasutate voi olete hiljuti
kasutanud monda jargmistest ravimitest, voi monda ilma retseptita ostetud ravimit:
. Jargmised ravimid vdivad suurendada vererdhku langetavat toimet:

- tsimetidiin (haavandite vastu)

- hiidralasiin ja klonidiin (vererdhku langetavad ravimid)

- terbinafiin (seeninfektsioonide vastu)

- paroksetiin, fluoksetiin ja sertraliin (depressiooni vastu)

- hiidroksiiklorokviin (malaaria vastu)

- kloorpromasiin, triflupromasiin, kloorprotikseen (psiihhoosivastased ravimid)




- amiodaroon, kinidiin ja propafenoon (ebaregulaarse siidameriitmi vastu)
- difenhiidramiin (antihistamiinikum)
- tselekoskiib (valu vastu).

. Jargmised ravimid vdivad vihendada vererdhku langetavat toimet:
- indometatsiin (valu vastu)
- rifampitsiin (antibiootikum).

e Muud ravimid, mis vdivad mdjutada metoprolooli vdi mida metoprolool vdib mdjutada:
- teised beetablokaatorid, nt silmatilgad
- adrenaliin (epinefriin), noradrenaliin (norepinefriin) vdi teised siimpatomimeetikumid
- ravimid, mida kasutatakse suhkurtove raviks, madala veresuhkru siimptomid vdivad peituda
- lidokaiin
- reserpiin, alfa-metiiiildopa, guanfatsiin, stidamegliikosiidid.

Metoprolol Polpharma koos alkoholiga
Alkohol v&ib suurendada Metoprolol Polpharma vererdhku langetavat toimet.

Rasedus ja imetamine
Metoprolol Polpharma’t ei ole soovitatav kasutada raseduse vdi imetamise ajal. Enne ravimi
kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Metoprolol Polpharma vaib teil pShjustada vasimust ja pearinglust. Enne autojuhtimist vdi masinatega
tootamist veenduge, et see ei puuduta teid, eriti pérast seda, kui te ldhete iile teisele ravimile voi vottes
seda koos alkoholiga.

3. Kuidas Metoprolol Polpharma’t votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti voi apteekriga.

Votke iiks kord 66pdevas hommikuti koos klaasi veega. Neelake tablett alla tervelt voi poolitatult.
Arge nirige ega purustage tablette enne neelamist.

Tavalised annused:

- KorgvererShutdbi

47,5 mg metoproloolsuktsinaati iiks kord 66pdevas. Annust vdib vajadusel suurendada kuni
95...190 mg-ni tiks kord 66péevas.

- Pigistav valu rinnus (stenokardia)
95...190 mg metoproloolsuktsinaati iiks kord 66pédevas.

- Ebaregulaarsed siidameld6gid (siidame riitmihédired
95...190 mg metoproloolsuktsinaati iiks kord 66pédevas.

- Siidameinfarktijirgne profiilaktiline ravi
190 mg metoproloolsuktsinaati iiks kord 66péevas.

- Palpitatsioonid siidamehaiguse tottu
95 mg metoproloolsuktsinaati iiks kord 66pdevas. Annust v3ib vajadusel suurendada kuni 190 mg-ni
iiks kord 66pédevas.

- Migreeni ennetamine
95...190 mg metoproloolsuktsinaati iiks kord 66pédevas.



- Stabiilse siidamepuudulikkusega patsiendid
Jéargige alati oma arsti juhiseid.

Maksafunktsiooni kahjustusega patsiendid
Kui teil on raske maksafunktsiooni kahjustus, v3ib teie arst annust kohandada. Jargige alati oma arsti
juhiseid.

Lapsed ja noorukid
Kasutage Metoprolol Polpharma’t lastel ja noorukitel alati tdpselt nii, nagu arst on teile radkinud.

Kui te votate Metoprolol Polpharma’t rohkem kui ette ndhtud

Kui te olete kogemata votnud rohkem kui madratud annus, podrduge koheselt 1dhima haigla
erakorralisse osakonda v&i rizkige sellest oma arstile vdi apteekrile. Uleannustamise siimptomid on
madal vererShk (vdsimus ja pearinglus), aecglane pulss, ebaregulaarne siidameriitm, siidameseiskus,
hingeldus, siigav teadvusetus, iiveldus, oksendamine ja naha vdrvumine siniseks.

Kui te unustate Metoprolol Polpharma’t votta

Kui te unustate annuse votmata, votke see sisse niipea, kui see teile meenub, seejérel jitkake nagu
enne.

Arge votke kahekordset annust, kui tablett jii eelmisel korral votmata.

Kui te 1opetate Metoprolol Polpharma votmise

Arge [0petage jérsult Metoprolol Polpharma vétmist, kuna see vdib pdhjustada siidamepuudulikkuse
raskenemist ja suurendada siidameinfarkti riski. Muutke annust vdi I6petage ravi ainult arstiga ndu
pidades.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Lopetage ravi ja poorduge koheselt oma arsti poole, kui teil on allergilise reaktsiooni siimptomid, nagu
stigelev nahalt6ve, nahadhetus, nédo, huulte, keele voi kori turse voi raskused hingamisel voi
neelamisel. See on viga tdsine kuid harv korvaltoime. Te vdite vajada kiiret arstiabi voi haiglasse
paigutamist.

Réskige oma arstile, kui te mérkate mdnda jargmistest kdrvaltoimetest vdi mérkate muid
korvaltoimeid, mida ei ole nimetatud:

Viga sage (rohkem kui iihel 10-st patsiendist):
- tugev vererShu langus (ka lamavast asendist piisti tousmisel), mis vdib viga harva pShjustada
minestust,
- vidsimus.

&g_ e (vihem kui iihel 10-st, kuid rohkem kui iithel 100-st patsiendist):
aeglane siidame 166gisagedus,
- raskused tasakaalu sdilitamisel (vdga harva koos minestamisega),
- kiilmad kéed ja jalad,
- palpitatsioonid,
- pearinglus, peavalu,
- iiveldus, kdhulahtisus, kdhukinnisus, kdhuvalu,
- hingeldus pingutava fiitisilise koormusega.

Aeg-ajalt (vihem kui tihel 100-st, kuid rohkem kui ithel 1000-st patsiendist):
- ajutine siidamepuudulikkuse siimptomite halvenemine,



- vedelikupeetus (turse),

- valu rinnus,

- ndelatorke tunne,

- lihaskrambid,

- oksendamine,

- kehakaalu tdus,

- depressioon,

- vihenenud keskendumisvdime,
- raskused uinumisel (unetus),
- uimasus,

- Odudusunendod,

- hingeldus,

- nahal6ove,

- suurenenud higistamine.

Harv (vdhem kui iithel 1000-st, kuid rohkem kui ithel 10000-st patsiendist):
- suhkurtdve raskenemine,
- nérvilisus, drevus,
- nagemishiired,
- kuivad véi drritunud silmad,
- konjunktiviit (teatud silmainfektsioon),
- impotentsus (vOimetus saavutada erektsiooni),
- Peyronie’ siindroom (peenise paindumine erektsiooni ajal),
- ebaregulaarsed siidamel66gid,
- siidame erutusimpulsi juhtivuse héired,
- suukuivus,
- tilkuv nina,
- juuste vdljalangemine,
- muutused maksafunktsiooni testides.

Viga harv (vihem kui {ithel 10000-st patsiendist):
- muutused verevalemis (trombotsiitopeenia, leukopeenia),
- unustamine,
- segasus,
- hallutsinatsioonid,
- meeleolumuutused,
- helin kdrvus,
- kuulmisprobleemid,
- maitsetundlikkuse muutused,
- maksapdletik (hepatiit),
- valgustundlikkus,
- psoriaasi (nahahaiguse tiiiip) teke voi raskenemine,
- lihasndrkus,
- liigesvalu,
- kudede surm patsientidel, kellel on rasked vereringehéired.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Kuidas Metoprolol Polpharma’t siilitada
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.



Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Metoprolol Polpharma sisaldab
- Toimeaine (koostisosa, mis paneb tableti toimima) on metoproloolsuktsinaat.
Uks tablett sisaldab:
- Metoprolol Polpharma 25: 23,75 mg metoproloolsuktsinaati, mis vastab 25 mg
metoprolooltartraadile.
- Metoprolol Polpharma 50: 47,5 mg metoproloolsuktsinaati, mis vastab 50 mg
metoprolooltartraadile.
- Metoprolol Polpharma 100: 95 mg metoproloolsuktsinaati, mis vastab 100 mg
metoprolooltartraadile.
- Metoprolol Polpharma 200: 190 mg metoproloolsuktsinaati, mis vastab 200 mg
metoprolooltartraadile.
- Teised koostisosad on
Tableti sisu: mikrokristalliline tselluloos, metiiiiltselluloos, maisitarklis, gliitserool,
etiiiiltselluloos ja magneesiumstearaat.
Tableti kate.: mikrokristalliline tselluloos, hiipromelloos, steariinhape ja titaandioksiid (E171).

Kuidas Metoprolol Polpharma vilja nfieb ja pakendi sisu
Metoprolol Polpharma tabletid on valged ovaalsed kaksikkumerad dhukese poliimeerikattega tabletid,
mille mdlemal kiiljel on poolitusjoon.

Pakendid sisaldavad 10, 14, 20, 28, 30, 50, 50x1, 56, 60, 98 v&i 100 toimeainet prolongeeritult
vabastavat tabletti.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplinska Str.

83-200 Starogard Gdanski

Poola

Tootjad
Sofarimex- Industria Quimica e Farmacéutica, Lda

Av.das Industrias - Alto de Colaride, Agualva, 2735-213 Cacém
Portugal

vOi

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA
19 Pelplinska Str.

83-200 Starogard Gdanski

Poola

vOi

Farmaprojects, S.A.
Santa Eulalia, 240-242



08902 L'Hospitalet de Llobregat
Barcelona
Hispaania

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Pharmaceutical Company "POLPHARMA" SA
Representative office in Baltic countries

E. Ozeskienés 18 A, Kaunas, LT-44254

Leedu

Tel: + 37037 325131

Infoleht on viimati uuendatud detsembris 2013



