Bipacksedel: Information till anvandaren

Metoprolol Medical Valley 25 mg depottabletter
Metoprolol Medical Valley 50 mg depottabletter
Metoprolol Medical Valley 100 mg depottabletter
Metoprolol Medical Valley 200 mg depottabletter

metoprololsuccinat

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa 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, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Metoprolol Medical Valley dr och vad det anvénds o
Vad du behdver veta innan du tar Metoprolol Medical Valley
Hur du tar Metoprolol Medical Valley

Eventuella biverkningar

Hur Metoprolol Medical Valley ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL E

1. Vad Metoprolol Medical Valley ar och vad det anvands for

Metoprololsuccinat tillhér en grupp ldkemedel som kallas betablockerare. Metoprolol minskar
effekten av stresshormoner pa hjartat i samband med fysisk och psykisk anstrangning. Det leder till att
hjartat slar langsammare (pulsen minskar) i dessa situationer.

Metoprolol Medical Valley anvands for att behandla:

- hogt blodtryck (hypertoni),

- krampsmarta i brostet orsakad av otillrackligt flode av syre till hjartat (karlkramp),

- oregelbunden hjértrytm (arytmi),

- hjartklappning (kénner pulsen) p.g.a. oorganisk (funktionell) hjartsjukdom,

- stabil hjartsvikt med symtom (sdsom andfaddhet eller svullna anklar), nér det tas tillsammans
med andra lakemedel mot hjértsvikt.

Metoprolol Medical Valley anvands for att forebygga:
- fler hjartattacker eller skador pa hjartat efter en hjartattack,
- migréan.

Metoprolol Medical Valley anvands for behandling av hogt blodtryck hos barn och ungdomar i aldern
6-18 ar.

Metoprololsuccinat som finns i Metoprolol Medical Valley kan ocksa vara godkant for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2.

Vad du behover veta innan du tar Metoprolol Medical Valley

Ta inte Metoprolol Medical Valley

om du &r allergisk mot metoprololsuccinat, andra betablockerare eller nagot annat innehallsamne i
detta l&kemedel (anges i avsnitt 6),

om du har instabil hjartsvikt, far behandling for att 6ka hjartkontraktioner,

om du har hjértsvikt och ditt blodtryck ligger under 100 mmHg,

om du har lag puls (under 45 slag/min) eller Iagt blodtryck (hypotoni),

om du lider av chock till f6ljd av hjartsjukdom,

om du har en 6verledningsstorning i hjértat (grad Il eller 11 atrioventrikulért block) eller stérning i
hjartrytmen (sjuk sinusknuta),

om du har en svar cirkulationsstorning (svar perifer arteriell sjukdom).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Metoprolol Medical Valley.

om du far verapamil intravendst,

om du har dalig blodcirkulation vilket kan leda till stickningar i fingrar och tar eller att de vitnar
eller far en blaaktig ton,

om du har en krampaktig brostsmarta som oftast férekommer pa natten (Prinzmetals angina),
om du har astma eller annan kronisk obstruktiv lungsjukdom,

laga blodsockernivaer kan déljas av detta lakemedel (diabetes mellitus),

om du har en 6éverledningsstérning i hjértat (hjartblock),

om du far behandling mot allergisk reaktion. Metoprolol Medical Valley kan forstarka din
Overkanslighet mot de substanser som du &r allergisk mot och forvarra allergiska reaktioner,
om du har hégt blodtryck p.g.a. en séllsynt tumdér i ndgon av binjurarna (feokromocytom),
om du har hjartsvikt,

om du ska fa beddvning, tala om for lakaren eller tandlékaren att du tar metoprololtabletter,
om du har for hdga halter av sura &mnen i blodet (metabolisk acidos),

om du har svar njursvikt,

om du behandlas med digitalis.

Barn
Detta lakemedel rekommenderas inte till barn under 6 ars alder eftersom det inte har studerats i denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Metoprolol Medical Valley

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Tala framforallt om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av féljande lakemedel:

propafenon, amiodaron, kinidin, verapamil, diltiazem, klonidin, disopyramid och hydralazin,
digitalis/digoxin (Iakemedel mot hjart- och kérlsjukdom),

barbitursyraderivat (lakemedel mot epilepsi),

lakemedel mot inflammation (t.ex. indometacin och celecoxib),

adrenalin (lakemedel vid akut chock och svar allergisk reaktion),

fenylpropanolamin (lakemedel mot slemhinnesvullnad i ndsan),

difenhydramin (lakemedel mot allergiska tillstand),

terbinafin (Iakemedel mot svampinfektioner),

rifampicin (antibiotika),

andra betablockerare (t.ex. 6gondroppar),

MAO-hammare (lakemedel mot depression och Parkinsons sjukdom),

inhalationsanestetika (I&kemedel vid beddvning),

lakemedel mot diabetes, symtom i form av laga blodsockernivaer kan déljas. Metoprolol Medical
Valley kan 6ka risken for allvarlig hypoglykemi nér det anvands tillsammans med vissa typer av
diabetesldkemedel som kallas sulfonureider (t.ex. glikidon, gliklazid, glibenklamid, glipizid,
glimepirid eller tolbutamid),

cimetidin (lakemedel mot halsbranna och sura uppstétningar),

paroxetin, fluoxetin och sertralin (Idkemedel mot depression).



Metoprolol Medical Valley med mat och dryck
Metoprolol Medical Valley kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Ta inte Metoprolol Medical Valley under graviditet om inte din lakare uttryckligen sagt att du ska goéra
det. Betablockerare, inklusive metoprololsuccinat kan vara skadligt for det ofddda barnet och leda till
for tidig fodsel. Metoprololsuccinat kan orsaka biverkningar sasom minskad hjartfrekvens hos det
nyfédda barnet. Tala omedelbart om for lakare om du blir gravid medan du tar Metoprolol Medical
Valley.

Metoprololsuccinat utsondras i brostmjolk. Metoprololsuccinat ska inte tas under amning om det inte
ar absolut nodvandigt. Aven om méngden aktiv substans som barnet far i sig vid amning troligtvis inte
utgor nagon risk for barnet, bor lakaren 6vervaka hjartfunktionen hos barnet som ammas.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Metoprolol Medical Valley kan gdra att du kanner dig trétt och yr. Var noga med att du inte &r
paverkad av behandlingen innan du kor bil eller anvander maskiner, sarskilt vid forandringar i
medicineringen och i samband med alkohol.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Metoprolol Medical Valley innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontaka din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Metoprolol Medical Valley

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

Metoprolol Medical Valley depottablett &r en lakemedelsform som ger en jamn effekt under hela
dagen och ska darfor tas en gang dagligen med ett glas vatten, foredragvis pa morgonen. Metoprolol
Medical Valley depottablett kan delas i tva lika stora doser. Tabletterna (eller delade halvor) ska inte
tuggas eller krossas.

Lakaren kommer att valja en lamplig dos for dig och ditt specifika tillstand och 6vervaka hur
tillstandet utvecklas. Vid behov kan lakaren hoja eller sanka denna dos.



Rekommenderad dos:

Vuxna:

Tillstdnd som ska behandlas Total daglig dos (ska tas en gang dagligen)

Hogt blodtryck (hypertoni) 50-100 mg en gang dagligen

Krampaktig bréstsmarta (angina pectoris) 100-200 mg en gang dagligen.

Oregelbundna hjértslag (arytmier) 100-200 mg en gang dagligen

Forebyggande behandling efter en hjértinfarkt 200 mg en gang dagligen

Hjartklappning p.g.a. hjartsjukdom 100 mg en gang dagligen

Forebyggande behandling mot migréan 100-200 mg en gang dagligen

Patienter med stabil hjértsvikt i kombination Startdosen &r 12,5-25 mg en gang dagligen.

med andra ldkemedel Dosen kan 6kas successivt efter behov till
maximalt 200 mg en gang dagligen.

Patienter med nedsatt leverfunktion Om du har svart nedsatt leverfunktion kan
lakaren anpassa din dos. Folj alltid lakarens
anvisningar.

Anvéandning for barn och ungdomar

Hogt blodtryck

For barn fran 6 ars alder och ungdomar beror dosen av Metoprolol Medical Valley pa personens
kroppsvikt. Lakaren kommer att berékna korrekt dos.

Den vanliga startdosen ar 0,5 mg/kg en gang dagligen. Dosen kommer att justeras till ndrmaste
tablettstyrka. Lakaren kan oka dosen till hogst 2,0 mg/kg en gang dagligen beroende pa effekten pa
blodtrycket. Doser éver 200 mg en gang dagligen har inte studerats hos barn och ungdomar.

Metoprolol Medical Valley rekommenderas inte for barn under 6 ar.

Om du har tagit for stor méangd av Metoprolol Medical Valley

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning.

Beroende pa hur stor 6verdoseringen &r, kan du uppleva mer intensiva biverkningar och/eller symtom
sasom blodtrycksfall, langsam regelbunden eller oregelbunden puls och dven hjartstillestand,
hjartblock (6verledningsstorning i hjartat), hjartsvikt, ssmmandragning av luftvdgarna, chock,
andningssvarigheter, krakningar, sankt medvetandegrad, kramper.

Om du har glémt att ta Metoprolol Medical Valley

Om du har glémt att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihdg det, fortsatt sedan som tidigare.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Metoprolol Medical Valley

Avbryt inte behandlingen med Metoprolol Medical Valley plotsligt da det kan forvarra din hjartsvikt
och 6ka risken for hjartattack. Andra endast dosen eller avsluta behandlingen i samréd med din lakare.

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 behover inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):
- trotthet.



Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

yrsel, huvudvark,

1ag puls, kalla hander och fotter, hjartklappning,
andfaddhet vid anstrangning,

illamaende, magsmartor, kréakningar, diarré, forstoppning.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

depression, mardrommar, sémnstérningar,

stickningar i huden,

overgaende forsamring av hjartsvikt,

under en hjartattack kan blodtrycket sankas kraftigt, kardiogen chock hos patienter med akut
hjartinfarkt,

andfaddhet, forvarrade luftrorsbesvar,

overkanslighetsreaktioner fran huden,

brostsmartor, vatskeansamling (svullnad), viktokning.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

en minskning av antalet blodplattar i blodet (trombocytopeni),

minnesstorningar, forvirring, hallucinationer, nervositet, oro,

smakforandringar,

synstérningar, torra eller irriterade 6gon,

Overledningsstdrning i hjartat, rubbningar i hjartrytmen,

forandringar av leverfunktionsprover,

psoriasis (en typ av hudsjukdom) kan forvarras, ljuskanslighet, 6kad svettning, haravfall,
impotens (oférmaga att fa erektion),

dronsusning.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

nedsatt koncentrationsformaga,

muskelkramper,

dgoninflammation,

vavnadsdod hos patienter med svara cirkulationsstorningar,
rinnsnuva,

muntorrhet,

leverinflammation (hepatit),

ledsmérta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
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
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5.

Hur Metoprolol Medical Valley ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och/eller burken efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r metoprololsuccinat.

25 mg: Varje depottablett innehaller 23,75 mg metoprololsuccinat motsvarande 25 mg
metoprololtartrat.

50 mg: Varje depottablett innehaller 47,5 mg metoprololsuccinat motsvarande 50 mg
metoprololtartrat.

100 mg: Varje depottablett innehaller 95 mg metoprololsuccinat motsvarande 100 mg
metoprololtartrat.

200 mg: Varje depottablett innehaller 190 mg metoprololsuccinat motsvarande 200 mg
metoprololtartrat.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkarna: Mikrokristallin cellulosa (E 460(i)), etylcellulosa, dibutylsebakat,
tributylacetylcitrat, poly(vinylacetat), macrogol (E 1521), povidon (E 1201), silicifierad
mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, kolloidal vattenfri kiseldioxid, magnesiumstearat,
hypromellos, talk (E 553b).
Filmdragering: Hypromellos, titandioxid (E171), makrogol (E 1521), talk (E 553b).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lakemedlets utseende
Metoprolol Medical Valley 25 mg depottablett: Vit till benvit, oval, ungefar 8,5 mm x 4,5 mm,

bikonvex, depotablett, markt "C” pa ena sidan av brytskaran och ”69” pa andra sidan av brytskaran.
Aven andra sidan av depottabletten har en brytskara.

Metoprolol Medical Valley 50 mg depottablett: Vit till benvit, oval, ungefar 12,0 mm x 6,0 mm,
bikonvex, depotablett, mérkt "C” pa ena sidan av brytskaran och *68” pa andra sidan av brytskaran.
Aven andra sidan av depottabletten har en brytskara.

Metoprolol Medical Valley 100 mg depottablett: Vit till benvit, oval, ungefar 14,0 mm x 8,0 mm,
bikonvex, depotablett, markt "C” pa ena sidan av brytskaran och ”67” pa andra sidan av brytskdran.
Aven andra sidan av depottabletten har en brytskara.

Metoprolol Medical Valley 200 mg depottablett: Vit till benvit, oval, ungefér 18,5 mm x 9,5 mm,
bikonvex, depotablett, markt "C” pa ena sidan av brytskaran och ”66” pa andra sidan av brytskdran.
Aven andra sidan av depottabletten har en brytskara.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Forpackningsstorlekar

Metoprolol Medical Valley 25 mg depottablett:

HDPE-burk med forsegling av aluminium med barnskyddande lock innehéllande viskos.
Forpackningsstorlekar: 30, 50, 100, 105, 112 depottabletter.

HDPE-burk med férsegling av aluminium med skruvlock innehallande viskos.
Forpackningsstorlek: 250 depottabletter.




Metoprolol Medical Valley 50 mg depottablett:

HDPE-burk med forsegling av aluminium med barnskyddande lock innehallande viskos.
Forpackningsstorlekar: 30, 32, 50, 100, 105, 112 depottabletter.

HDPE-burk med férsegling av aluminium med skruvlock innehallande viskos.
Forpackningsstorlek: 250 depottabletter.

Metoprolol Medical Valley 100 mg depottablett:

HDPE-burk med férsegling av aluminium med barnskyddande lock innehéllande viskos.
Forpackningsstorlekar: 30, 50, 100, 105, 112 depottabletter.

HDPE-burk med forsegling av aluminium med skruvlock innehallande viskos.
Forpackningsstorlek: 250 depottabletter.

Metoprolol Medical Valley 200 mg depottablett:
HDPE-burk med férsegling av aluminium med barnskyddande lock innehallande viskos.
Forpackningsstorlekar: 30, 50, 100, 105 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Medical Valley Invest AB
Bradgardsvéagen 28

236 32 Hollviken

Tillverkare

LABORATORIOS LICONSA, S.A.

Avda. Miralcampo, N°7, Pol. Ind. Miralcampo
19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara)
Spanien

Denna bipacksedel &ndrades senast
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