Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Metoprolol Biofarm ZK, 23,75 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu

Metoprololi succinas

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie 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 wystgpia 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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Mozliwe dziatania niepozadane
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1. Co to jest Metoprolol Biofarm ZK i w jakim celu si¢ go stosuje
Metoprolol Biofarm ZK nalezy do grupy lekow zwanych beta-adrenolitykami.

Jest stosowany w leczeniu:

o zwigkszonego cis$nienia tetniczego krwi

o silnego bélu w klatce piersiowej spowodowanego niewystarczajagcym zaopatrzeniem serca
w tlen (dtawica piersiowa)

o nieregularnego rytmu serca (arytmii)

) stabilnej niewydolnosci serca z objawami (takimi jak duszno$¢ lub opuchniete kostki), kiedy
W leczeniu niewydolnos$ci serca stosowane sg takze inne leki

) kotatania serca (uczucia bicia serca) spowodowanego czynnosciowymi zaburzeniami pracy
serca.

Jest stosowany w zapobieganiu:
o wystgpienia ponownego zawatu serca lub uszkodzenia serca po zawale serca
o migrenie.

Dzieci i mtodziez w wieku 6 do 18 lat
Leczenie wysokiego ci$nienia tetniczego (nadcisnienia t¢tniczego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metoprolol Biofarm ZK

Nie nalezy stosowa¢ leku Metoprolol Biofarm ZK oraz nalezy poinformowac lekarza, jesli
u pacjenta:
o wystepuje uczulenie na metoprolol, inne leki beta-adrenolityczne lub ktorykolwiek

Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6)



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

wystepuje nieleczona niewydolno$¢ serca, pacjent otrzymuje leczenie zwiekszajace
kurczliwos$¢ serca lub u pacjenta wystepuje wstrzas w wyniku zaburzen serca
wystepuja ciezkie zaburzenia krazenia (ci¢zkie zaburzenia obwodowego krazenia krwi)
wystepuje wolne bicie serca (ponizej 50 uderzen na minute)

wystepuje niskie ci$nienie krwi

wystepuje zwiekszona kwasowos$¢ krwi (kwasica metaboliczna)

wystepuje ciezka astma lub POChP (przewlekta obturacyjna choroba ptuc)

wystepuje nieleczony guz chromochtonny nadnerczy (rzadko wystepujacy guz w jednym
z gruczotéw nadnerczy powodujacy Wysokie cisnienie krwi)

wystepuje niewydolnos¢ serca i skurczowe cisnienie krwi ponizej 100 mm Hg.

Sg stosowane nastepujace leki (patrz takze ,,Metoprolol Biofarm ZK a inne leki”):

inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depresji)
werapamil i diltiazem (stosowane w celu zmniejszenia ci$nienia krwi)
leki przeciwarytmiczne jak dyzopiramid.

Nalezy zachowa¢ szczego6lna ostroznos¢ stosujac Metoprolol Biofarm ZK oraz poinformowaé
lekarza, jesli u pacjenta:

wystepuje astma

wystepuje dlawica piersiowa Prinzmetala (silny bol w klatce piersiowej pojawiajacy si¢ zwykle
W nocy)

wystepuje cukrzyca (lek moze maskowaé niskie stezenie cukru we krwi)

wystepuje nieleczona zastoinowa niewydolnos$é serca (ptytki oddech, puchnigcie kostek)
wystepuje nasilajaca si¢ bradykardia (czestos¢ pracy serca ponizej 60 uderzen na minutg)
wystepuje guz chromochlonny nadnerczy (rzadko wystepujacy guz w jednym z gruczotéw
nadnerczy powodujacy wysokie ci$nienie krwi)

pacjent jest leczony w celu zmniejszenia reakcji alergicznej. Metoprolol Biofarm ZK moze
zwigksza¢ nadwrazliwos$¢ na substancje, ktore wywotuja u pacjenta alergi¢ lub nasila¢ cigzkos¢
reakcji alergicznej

wystepuje nadczynnos¢ tarczycy (lek moze maskowac objawy takie jak przyspieszona
czynno$¢ serca, zwickszone pocenie, drzenie, niepokoj, zwiekszony apetyt lub zmniejszenie
masy ciala)

wystepuje lub wystepowata huszezyca (ciezka wysypka skorna)

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

wystepuja zaburzenia przewodzenia W sercu (blok serca)

wystepuje niewydolnos¢ serca i jedno z nastepujacych:

- niestabilna niewydolno$¢ serca (klasa IV wedtug NYHA)

- zawal serca lub napad diawicy piersiowej w ciggu ostatnich 28 dni

- zaburzona czynno$¢ nerek lub watroby

- wiek ponizej 40 lat lub powyzej 80 lat

- choroba zastawek serca

- powickszenie migsnia sercowego

- operacja serca W Ciggu ostatnich 4 miesiecy.

Jesli u pacjenta planowana jest operacja lub zabieg w znieczuleniu nalezy poinformowac¢ lekarza lub
stomatologa o stosowaniu tabletek z metoprololem.



Metoprolol Biofarm ZK a inne leki
Nie nalezy przyjmowa¢ leku Metoprolol Biofarm ZK w przypadku jednoczesnhego stosowania:

o inhibitorow monoaminooksydazy (IMAO) stosowanych w leczeniu depresji (moze nasili¢ sig
dziatanie obnizajace ci$nienie krwi)

o innych lekow obnizajacych cisnienie krwi takich jak werapamil i diltiazem (moze wystapi¢
zwolnienie akcji serca i nadmierne zmniejszenie ciSnienia krwi)

o lekdw przeciwarytmicznych takich jak dyzopiramid (moze zwiekszy¢ si¢ ryzyko

nieregularnego lub wolnego bicia serca i zmniejszenia wydolnosci serca).

Przed przyjeciem leku Metoprolol Biofarm ZK, nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie
o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére
pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnoSci nalezy powiedziec¢ o ponizszych lekach:
. Nastepujace leki moga nasilaé¢ dzialanie zmniejszajace ciSnienie krwi:
- cymetydyna (stosowana w chorobie wrzodowej)
- hydralazyna lub klonidyna (leki zmniejszajace ci$nienie krwi)
- terbinafina (stosowana w zakazeniach grzybiczych)
- paroksetyna, fluoksetyna i sertralina (stosowane w depresji)
- hydroksychlorochina (stosowana w leczeniu malarii)
- chloropromazyna, triflupromazyna, chlorprotyksen (leki przeciwpsychotyczne)
- amiodaron, chinidyna i propafenon (stosowane w nieregularnym rytmie serca)
- difenhydramina (lek przeciwhistaminowy)
- celekoksyb (stosowany w leczeniu bélu)
- fenylopropanolamina (norefedryna) (lek zmniejszajacy przekrwienie nosa)

o Nastepujace leki mogg zmniejszaé dziatanie obnizajace cisnienie krwi:
- indometacyna (stosowana w leczeniu bélu)
- ryfampicyna (antybiotyk)
- niesteroidowe leki przeciwzapalne (stosowane w leczeniu bolu)

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 (moga by¢ maskowane objawy niskiego st¢zenia

cukru we krwi)

- lidokaina
- rezerpina, alfa-metyldopa, guanfacyna, glikozydy naparstnicy.

Metoprolol Biofarm ZK z jedzeniem i piciem
Alkohol moze nasila¢ dziatanie zmniejszajace ci$nienie krwi tabletek Metoprolol Biofarm ZK.

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Metoprolol Biofarm ZK podczas cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Metoprolol Biofarm ZK moze powodowac zmeczenie lub zawroty glowy. Przed prowadzeniem
samochodu lub obstuga maszyn nalezy upewnic si¢, ze dziatania te nie wystgpuja, szczegolnie po
zmianie lekéw lub po zazyciu z alkoholem.



3. Jak stosowaé¢ Metoprolol Biofarm ZK

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwoS$ci nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Tabletki nalezy przyjmowac rano, jeden raz na dobe, popijajac szklankg wody. Tabletki nalezy
potyka¢ w catosci lub podzielone na dwie rowne dawki. Nie zué¢ ani nie kruszy¢ przed potknigciem.

Zwykle stosowane dawki to:

. Zwiekszone ci$nienie tetnicze:

47,5 mg bursztynianu metoprololu raz na dobeg. W razie konieczno$ci dawka ta moze zostaé
zwigkszona do 95-190 mg raz na dobg.

o Silny bdl w Kklatce piersiowej (dlawica piersiowa):
95-190 mg bursztynianu metoprololu raz na dobg.

o Nieregularny rytm serca (arytmia):
95-190 mg bursztynianu metoprololu raz na dobeg.

. Zapobieganie wystapieniu ponownego zawalu serca lub uszkodzeniu serca po zawale
serca.
190 mg bursztynianu metoprololu raz na dobeg.

. Kolatanie serca zwiazane z chorobami serca:
95 mg bursztynianu metoprololu raz na dobg. Dawka ta w razie koniecznosci moze zostaé¢ zwigkszona
do 190 mg raz na dobe.

. Zapobieganie migrenie:
95-190 mg bursztynianu metoprololu raz na dobg.

. Pacjenci ze stabilna niewydolnoS$cia serca:
Nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby:
U pacjentdw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby lekarz dostosuje dawke. Nalezy zawsze
stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dzieci i mlodziez:
Wysokie cisnienie tetnicze krwi: u dzieci w wieku 6 lat i wigcej dawka zalezy od wagi dziecka.
Lekarz zastosuje odpowiednia dawke dla twojego dziecka.

Zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi 0,5 mg/kg mc., nie wigcej niz 50 mg, podawana raz na dobe
W postaci tabletki o mocy zblizonej do oszacowanej dawki.

Lekarz moze zwickszy¢ dawke do dawki 2 mg/kg mc. w zalezno$ci od reakcji pacjenta na leczenie.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania dawek powyzej 200 mg raz na dobe u dzieci

i mlodziezy.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Metoprolol Biofarm ZK

W razie przypadkowego przyjecia wigkszej dawki niz zalecona przez lekarza, nalezy niezwlocznie
zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala lub skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts. Objawami
przedawkowania sa: nadmiernie zmniejszone ci$nienie krwi (zmgczenie i zawroty glowy), zwolnione
tetno, nieregularne bicie serca, zatrzymanie akcji serca, duszno$¢, stan glebokiej nieswiadomosci,
nudnoéci, wymioty i sine zabarwienie skory.



Pominiecie zastosowania leku Metoprolol Biofarm ZK

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy ja przyjac tak szybko jak to mozliwe, a nast¢pnie
kontynuowac zgodnie z wcze$niej ustalonym schematem podawania. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Metoprolol Biofarm ZK

Nie przerywa¢é nagle leczenia lekiem Metoprolol Biofarm ZK, poniewaz moze to spowodowac
pogorszenie objawow niewydolnos$ci serca i zwigkszenie ryzyka zawatu serca. Dawke mozna zmienié¢
lub zakonczy¢ leczenie wytgcznie po konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
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 skontaktowacé sie¢ natychmiast z lekarzem w przypadku
wystgpienia reakcji alergicznej, objawiajacej sie swedzacg wysypka skorna, zaczerwienieniem
twarzy, obrzgkiem twarzy, ust, jezyka lub gardla, trudnosciami w oddychaniu lub potykaniu. Jest
to bardzo rzadkie dziatanie niepozadane. Moze by¢ konieczne natychmiastowe leczenie lub pobyt
w szpitalu.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi w przypadku wystapienia nizej wymienionych lub jakichkolwiek
innych dziatan niepozadanych:

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

o omdlenie podczas wstawania w wyniku nadmiernego obnizenia ci$nienia krwi,

o zmeczenie.

Czesto (wystepujace rzadziej niz U 1 na 10, ale czesciej niz u | na 100 pacjentdw):
wolne tetno,

trudnosci w utrzymaniu rownowagi (bardzo rzadko z omdleniem),

zimne dtonie i stopy,

kotatanie serca,

zawroty glowy, bdle glowy,

nudnosci, biegunka, zaparcia, bole brzucha,

duszno$¢ zwigzana z intensywnym wysitkiem fizycznym.

Niezbyt czesto (wystepujace rzadziej niz u 1 na 100, ale czesciej niz u | na 1000 pacjentow):
okresowe nasilenie objawow niewydolnosci serca,
zatrzymanie ptynow w organizmie (obrzgki),

bol w klatce piersiowej,

uczucie mrowienia i ktucia,

kurcze migéni,

wymioty,

zwickszenie masy ciata,

depresja,

zmniejszona koncentracja,

trudnosci z zasypianiem (bezsennosc),

sennosc,

koszmarne sny,

dusznos¢,

wysypka,

zwigkszone pocenie.



Rzadko (wystepujace rzadziej niz u 1 na 1000, ale czesciej niz u | na 10 000 pacjentow):
nasilenie objawow cukrzycy,

nerwowos¢, niepokoj,

zaburzenia widzenia,

suchos¢ lub podraznienie oczu,

zapalenie spojowek (choroba oczu),

impotencja (niezdolnos$¢ do erekcji),

choroba Peyroniego (plastyczne stwardnienie pracia),
nieregularne bicie serca,

zaburzenia przewodzenia w sercu,

sucho$¢ w ustach,

katar,

wypadanie wlosow,

zmiany w testach czynno$ci watroby.

Bardzo rzadko (wyst¢pujace rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
zmiany liczby krwinek (trombocytopenia, leukopenia),
zaburzenia pamieci,

dezorientacja,

omamy,

zaburzenia nastroju,

szumy uszne,

zaburzenia stuchu,

zaburzenia smaku,

zapalenie watroby,

nadwrazliwo$¢ na Swiatlo,

nasilenie tuszczycy lub wystapienie tuszczycy (choroba skory),
ostabienie migéni,

bole stawdw,

martwica tkanek u pacjentow 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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw 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¢ roéwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ Metoprolol Biofarm ZK
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku po: ,, Termin
wazno$ci (EXP):”. Termin wazno$ci jest rOwniez zamieszczony na blistrze po: ,,EXP:”. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl�

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Metoprolol Biofarm ZK

o Substancja czynna leku (substancja, ktora sprawia, ze tabletka dziata) jest metoprololu
bursztynian.
Kazda tabletka zawiera odpowiednio:
- 23,75 mg metoprololu bursztynianu, co odpowiada 25 mg metoprololu winianu.
o Pozostate sktadniki leku to:
- rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, metyloceluloza, skrobia kukurydziana,
glicerol, etyloceluloza i magnezu stearynian;
- otoczka tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza, kwas stearynowy i tytanu
dwutlenek (E171).

Jak wyglada Metoprolol Biofarm ZK i co zawiera opakowanie
Metoprolol Biofarm ZK 23,75 mg s3 to biate, owalne, obustronnie wypukte tabletki powlekane, z linig
podziatu po obu stronach.

Opakowanie zawiera:
10, 14 lub 28 tabletek o przedtuzonym uwalnianiu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Walbrzyska 13
60-198 Poznan

Wytwdrca
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A:

Departament produkcji w Nowa Deba
ul. Szypowskiego 1,

39-460 Nowa Deba,

Polska

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

Polska

Biofarm Sp. z 0.0.

ul. Watbrzyska 13
60-198 Poznan

tel.: +48 61 66 51 500
fax: +48 61 66 51 505
biofarm@biofarm.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.09.2017 r.
{farmakod}

{oznakowanie wytworcy}
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