Bipacksedel: Information till patienten

Metoprolol Orion Pharma 25 mg depottabletter
Metoprolol Orion Pharma 50 mg depottabletter
Metoprolol Orion Pharma 100 mg depottabletter
Metoprolol Orion Pharma 200 mg depottabletter

metoprololsuccinat
Observera att styrkan anges som metoprololtartrat

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 Orion Pharma &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Metoprolol Orion Pharma
Hur du tar Metoprolol Orion Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Metoprolol Orion Pharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Metoprolol Orion Pharma ar och vad det anvands for

Metoprolol tillhér en grupp lakemedel som kallas betablockerare. Det sdnker bland annat blodtrycket,
forhindrar att hjartat slar for snabbt, férebygger och behandlar hjartrytmrubbningar samt forbéttrar
prognosen vid hjartsvikt.

Metoprolol Orion Pharma depottabletter anvands hos vuxna

—  for att behandla hogt blodtryck

—  for att forebygga karlkramp (angina pectoris) hos patienter med kranskérlssjukdom

—  for behandling efter en hjartinfarkt

—  for att behandla hjartsvikt tillsammans med andra lakemedel som anvénds vid hjartsvikt
—  for att férebygga och behandla hjartrytmrubbningar

—  for att férebygga migran.

Metoprolol Orion Pharma depottabletter anvands vid behandling av hogt blodtryck hos barn och
ungdomar i aldern 6-18 ar.

Depottabletten frisatter lakemedlet langsamt i kroppen och gor att effekten haller i sig jamnt under
24 timmar.

Metoprololsuccinat som finns i Metoprolol Orion Pharma kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekseller annan hélso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Metoprolol Orion Pharma

Ta inte Metoprolol Orion Pharma



— om du ar allergisk mot metoprololsuccinat eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6) eller andra liknande lakemedel

— omdu har AV-block av grad Il eller 111 (stdrning i hjartats retledningssystem)

— omdu har obehandlad hjartsvikt

— om du har bradykardi (mycket langsam puls)

— omdu har sjuk sinusknuta (storning i hjartats retledningssystem)

— om du har svara cirkulationsrubbningar i benen eller armarna, till exempel vita fingrar
(Raynauds syndrom) eller fonstertittarsjuka (intermittent claudicatio)

— om du har metabolisk acidos (férh6jda syrahalter i blodet orsakade av en metabolisk stérning).

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Metoprolol Orion Pharma.

Innan du bérjar anvanda Metoprolol Orion Pharma, tala om for din lakare om du har nagra
halsoproblem, sarskilt om du har astma, diabetes, hjartsvikt/Iagt blodtryck, hjartrytmrubbningar,
overaktiv skoldkortel, feokromocytom (tumor i binjuremargen), psoriasis, tendens till svara allergiska
reaktioner eller svar leversvikt.

Tala om for lakare sa fort som majligt om din puls blir betydligt Iangsammare (bradykardi). Lakaren
kan behdva sénka din dos eller successivt avsluta metoprololbehandlingen.

Tala ocksa om for din lakare om du har bendgenhet for 1agt blodsocker (hypoglykemi).

Om du anvander kontaktlinser ska du vara medveten om att Metoprolol Orion Pharma kan minska
produktionen av tarvatska och orsaka torra dgon.

Tala om for din lakare att du anvander Metoprolol Orion Pharma innan du ska genomga en operation
under narkos.

Andra lakemedel och Metoprolol Orion Pharma

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

lakemedel, dven receptfria sadana. Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med

Metoprolol Orion Pharma, till exempel:

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

—  barbitursyraderivat (lakemedel mot epilepsi)

— antiinflammatoriska lakemedel (t.ex. indometacin och celecoxib)

— adrenalin (lakemedel vid akut chock och svara allergiska reaktioner)

—  fenylpropanolamin (lakemedel mot slemhinnesvullnad i n&san)

— difenhydramin (allergilakemedel)

— terbinafin (lakemedel mot svampinfektioner i huden)

— rifampicin (lakemedel mot tuberkulos)

—  andra betablockerare (t.ex. dgondroppar)

—  MAO-h&mmare (ldkemedel mot depression och Parkinons sjukdom, t.ex. moklobemid och
selegilin)

— inhalationsanestetika (lakemedel vid narkos)

— lakemedel mot diabetes i tablettform (perorala antidiabetika). Metoprolol Orion Pharma kan 6ka
risken for allvarlig hypoglykemi nar det anvénds tillsammans med vissa typer av
diabeteslakemedel som kallas sulfonureider (t.ex. glikidon, gliklazid, glibenklamid, glipizid,
glimepirid eller tolbutamid).

—  cimetidin (lakemedel mot halsbranna och sura uppstétningar)

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



Metoprolol Orion Pharma med mat och dryck

Metoprolol Orion Pharma kan tas med mat eller pa fastande mage.

Alkohol som tas tillsammans med metoprolol ékar koncentrationen av metoprolol i blodet och kan
darfor forstarka effekterna av lakemedlet.

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.

Metoprolol Orion Pharma kan anvéndas om det ar nddvéndigt och efter noggrant dvervégande med
din l&kare, eftersom metoprolol kan ¢ka riskerna under graviditet och amning.

Graviditet

Betablockare inklusive metoprolol kan foérorsaka skada for fostret och fortidig fodsel. Metoprolol kan
orsaka biverkningar, sa som forlangsammad hjartfrekvens hos fostret och det nyfédda barnet. Om du
blir gravid medan du anvander Metoprolol Orion Pharma ska du kontakta din ldkare s snart som
mojligt.

Amning
Sma mangder metoprolol utséndras i brostmjolk. Om du tar vanliga terapeutiska doser ar det
osannolikt att detta paverkar barnet.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Pa grund av blodtryckssankningen kan yrsel eller svindel férekomma i borjan av behandlingen och nar
dosen hojs, men dessa symtom brukar forsvinna nar behandlingen fortsatter. Om du far sddana symtom
ska du undvika att kéra bil och anvanda maskiner.

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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Metoprolol Orion Pharma innehaller laktos

Detta lakemedel innehaller 12,1 mg (25 mg tablett), 24,3 mg (50 mg tablett), 48,5 mg (100 mg tablett)
eller 97,1 mg (200 mg tablett) laktos (som monohydrat). Om du inte tal vissa sockerarter, bor du
kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Metoprolol Orion Pharma

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

Depottabletten tas en gang dagligen, om inte lakaren gett andra instruktioner. Depottabletten kan tas
med mat eller pa fastande mage.

Metoprolol Orion Pharma depottablett ska svéljas hel eller delad, men far inte tuggas eller krossas.
Tabletten ska tas med vétska (minst % glas). 25 mg-tabletten kan delas i tva lika stora doser.
Brytskaran pa tabletterna 50 mg, 100 mg och 200 mg &r endast till for att underlatta delning om du har
svart att svalja tabletten hel.

Dosering

Vuxna:
Den dos du behdver beror pa ditt sjukdomstillstand och om du tar andra ldkemedel samtidigt.

Rekommenderad dos vid:
— hogt blodtryck ar 50-200 mg en gang per dag
—  karlkramp (angina pectoris) och oregelbunden hjartrytm (arytmi) ar 100-200 mg en gang
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dagligen
— stabil hjartsvikt i kombination med andra lakemedel ar startdosen 12,5-25 mg en gang dagligen.
Dosen kan 6kas successivt efter behov till maximalt 200 mg en gang dagligen
—  forebyggande behandling efter en hjartinfarkt & 200 mg en gang dagligen
— hjartklappning (palpitationer) & 100-200 mg en gang dagligen
—  forebyggande behandling mot migran &r 100-200 mg en gang dagligen

Barn och ungdomar (6-18 ar):
Léakaren beraknar dosen som ar ratt for ditt barn. Dosen beror pa barnets vikt. Metoprolol Orion
Pharma rekommenderas inte till barn under 6 ar.

Rekommenderad dos vid:
Behandling av hogt blodtryck

- Rekommenderad startdos ar 0,48 mg/kg en gang dagligen (¥z tablett 25 mg for ett barn som
véger 25 kg).

- Dosen kan vid behov 6kas till 1,9 mg/kg en gang dagligen (1 tablett 50 mg for ett barn som
vager 25 kg).

Om du upplever biverkningar av Metoprolol Orion Pharma, bdr du kontakta din lakare.

Om du har tagit for stor mangd av Metoprolol Orion Pharma

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) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du tar mer Metoprolol Orion Pharma &n vad lakaren ordinerat kan du fa biverkningar.

Foljande symtom kan upptrada vid dverdosering: langsam, svag eller oregelbunden hjartrytm, ytlig
andning, svullnad i anklarna, hjartklappning (palpitationer), svindel, svaghet, brostsmérta, kall hud,
forvirring, nervositet, hjartstopp, andfaddhet, medvetsloshet, illamaende, krakningar samt blafargade
lappar och hud. Darfor ar det mycket viktigt att du inte tar mer lakemedel &n du ska, utan anvander de
doser som din ldkare har ordinerat.

Samtidigt intag av alkohol, andra blodtryckssankande ldkemedel, kinidin och sémnmedel
(barbiturater) kan forvérra symtomen vid Gverdosering.

De forsta tecknen pa dverdosering intraffar 20 minuter till 2 timmar efter intag av lakemedlet.
Om du har glémt att ta Metoprolol Orion Pharma

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Om du glémmer att ta Metoprolol Orion
Pharma, ta nasta dos vid den vanliga tiden.

Om du slutar att ta Metoprolol Orion Pharma

Nar du ska avsluta behandlingen ska du félja lakarens anvisningar. Behandling far inte avbrytas
plétsligt. Om behandlingen med Metoprolol Orion Pharma maste avbrytas, maste dosen minskas
gradvis av sakerhetsskél.

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. Manga biverkningar brukar vanligtvis minska i takt med att behandlingen fortsatter.

Kontakta lakare omedelbart om du far ett eller flera av foljande symtom under behandlingen med
Metoprolol Orion Pharma: Iag puls, svimning, lagt blodtryck, 6kad svullnad eller andfaddhet.
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Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
—  trotthet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

— yrsel

—  huvudvérk

—  langsam puls (bradykardi)

— svindel i samband med byte av kroppsstallning (i enstaka fall kan patienten t.0.m. svimma)
—  kalla hénder och fotter

— illaméaende

—  buksmarta

—  diarré

—  forstoppning

— andndd vid anstréngning

—  kansla av oregelbundna eller kraftiga hjértslag (palpitationer).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
kansla av sveda, stickningar eller domningar
—  muskelkramper
— tillfallig forsamring av symptom pa hjartsvikt (6kad andfaddhet eller svulinad)
—  kraftig sénkning av blodtrycket (kardiogen chock) under eller genast efter hjartinfarkt
— enviss form av hjartrytmrubbning (AV-block av forsta graden)
—  svullnad
—  brostsmértor
—  depression
—  nedsatt koncentrationsférmaga
—  sOmnighet
—  sOmnl6shet
—  mardrémmar
—  utslag
—  andfaddhet
—  krékningar
—  Okad svettning
—  viktokning.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
— hjartsjukdomar

—  hjartrytmrubbningar (arytmier)

—  nervositet

—  angest

—  haravfall

—  synstorningar

—  torraeller irriterade 6gon

— muntorrhet

— avvikande leverfunktionsvarden

— rinnsnuva

—  o6goninflammation (konjunktivit)

— impotens och andra sexuella dysfunktioner.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
—  vdvnadsdod (gangran) hos patienter med svara cirkulationsrubbningar i armar och/eller ben
fore behandlingsstart




—  smakférandringar

— minskning av antalet blodplattar (trombocytopeni)
— ledvark

— leverinflammation

— minnesforlust eller férsamrat minne

—  forvirring

— hallucinationer

—  Qdronsusningar

— ljusdverkénslighet

—  forvérrad psoriasis.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 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 sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Metoprolol Orion Pharma ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

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 évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration

—  Den aktiva substansen ar metoprololsuccinat, varje depottablett innehaller 23,75 mg, 47,5 mg,
95 mg eller 190 mg metoprololsuccinat motsvarande 25 mg, 50 mg, 100 mg eller 200 mg
metoprololtartrat.

—  Ovriga innehallsamnen i tablettkarnan: mikrokristallin cellulosa, etylcellulosa,
dibutylsebakat, hypromellos, tributylacetylcitrat, poly(vinylacetat)-dispersion 30 %, talk,
makrogol, povidon, mikrokristallin cellulosa med kiseldioxid, laktosmonohydrat 75 delar
och mikrokristallin cellulosa 25 delar, kolloidalt vattenfritt kiseldioxid samt
magnesiumstearat; och i tablettdragering: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol och
talk.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Metoprolol Orion Pharma 25 mg depottabletter

Vita till benvita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter, med en storlek pa cirka 8,5 x 4,5 mm,
praglade med ”C” pa ena sidan och ”69” pa den andra sidan om brytskaran, samt med brytskara pa
motsatt sida.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Metoprolol Orion Pharma 50 mg depottabletter



http://www.lakemedelsverket.se

Vita till benvita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter, med en storlek pa cirka 12,0 x 6,0 mm,
praglade med ”C” pa ena sidan och ”68” pa den andra sidan om brytskaran, samt med brytskara pa
motsatt sida.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvéljning.

Metoprolol Orion Pharma 100 mg depottabletter

Vita till benvita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter, med en storlek pa cirka 14,0 x 8,0 mm,
praglade med ”C” pa ena sidan och ”67” pa den andra sidan om brytskaran, samt med brytskara pa
motsatt sida.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvéljning.

Metoprolol Orion Pharma 200 mg depottabletter

Vita till benvita, ovala, bikonvexa filmdragerade tabletter, med en storlek pa cirka 18.5 x 9,5 mm,
praglade med ”C” pa ena sidan och ”66” pa den andra sidan om brytskaran, samt med brytskara pa
motsatt sida.

Brytskaran ar inte till for att dela tabletten i lika stora doser utan enbart for att underlatta nedsvaljning.

PVDC/PVC -aluminiumblister, forpackade i kartonger.
Forpackningar om 10, 20, 30, 50, 60 och 100 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI1-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2026-08-10
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