Bipacksedel: Information till anvandaren

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

metoprololtartrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Metoprolol Orion &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Metoprolol Orion
Hur du tar Metoprolol Orion

Eventuella biverkningar

Hur Metoprolol Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1.  Vad Metoprolol Orion &r och vad det anvands for

Den aktiva substansen i Metoprolol Orion, metoprolol, tillhér en grupp lakemedel som kallas selektiva
betablockerare och som verkar speciellt pa hjartat. Lakemedlet paverkar hur kroppen reagerar pa vissa
nervsignaler, framfor allt i hjértat. Darigenom sanker lakemedlet blodtrycket och 6kar hjértats
pumpkraft.

Metoprolol Orion anvénds hos vuxna for att

. behandla hogt blodtryck

o behandla nedsatt blodflode till kranskérlen (kranskarlssjukdom, kérlkramp)

) behandla rytmrubbningar dar hjértat slar for snabbt (takykardiella arytmier), sarskilt om de
uppstar i hjartats formak (supraventrikular takykardi)

forebygga ytterligare hjartinfarkt efter en tidigare infarkt (underhallsbehandling)

behandla funktionsstorningar i hjart-karlsystemet

forebygga migran

behandla lindrig till mattlig, stabil, kronisk hjartsvikt (med nedsatt funktion hos vanster
kammare) som tillagg till standardbehandling.

Barn och ungdomar i aldrarna 6-18 ar:
For behandling av hogt blodtryck (hypertoni).

Metoprolol som finns i Metoprolol Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Metoprolol Orion

Ta inte Metoprolol Orion



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

om du har vissa former av hjartrytmrubbningar (AV-block 11 eller 111, hoggradigt sinoatrialt
block)

om ditt hjérta slar langsamt (puls under 50 slag/minut)

om du har sjuk sinusknuta i hjartat, savida du inte har en permanent pacemaker

om du har haft cirkulationskollaps huvudsakligen till féljd av hjartsvikt

om du har svara cirkulationsrubbningar i armar och/eller ben

om du har mycket lagt blodtryck, dvs. nar det systoliska blodtrycket (det 6vre vardet i
blodtrycket) &r lagre &n 90 mmHg

om du har en obehandlad hormonproducerande tumor i binjuremérgen (feokromocytom)
om du har hoég syrahalt i blodet orsakad av en metabol funktionsrubbning

om du har svar bronkialastma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom

om du &ven behandlas med MAO-hdmmare (lakemedel mot depression) férutom MAO-B-
hammare

om hjartinfarkt misstanks och din puls &r under 45 slag/minut, det systoliska blodtrycket &r
< 100 mmHg och du har vissa rubbningar i hjartrytmen.

Patienter med kronisk hjértsvikt far inte ta metoprolol:

om de lider av instabil okompenserad hjartsvikt (vilket kan visa sig i form av vatska i lungorna,
dalig blodcirkulation eller Iagt blodtryck), om inte detta tillstand har stabiliserats genom
medicinsk behandling

om de behandlas kontinuerligt eller tillfalligt med lakemedel som &kar hjértats pumpformaga
(t.ex. dobutamin)

om deras systoliska (dvre) blodtryck hela tiden ligger under 200 mmHg.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Metoprolol Orion, om nagot av nedanstéende galler
dig, eller om du utvecklar nagot av nedanstaende tillstand under behandlingen.

om du har astma. Metoprolol kan forvarra symtomen pa astma och effekten av vissa lakemedel
mot astma kan forsvagas. Metoprolol Orion ska inte anvandas vid svar astma.

om du har diabetes. Metoprolol kan délja symtomen pa lag blodsockerhalt. Regelbundna
kontroller av blodsockret krévs darfor.

om du har en lindrig form av en viss hjartrytmrubbning (AV-block I)

om du har en typ av karlkramp (angina) som kallas Prinzmetals angina

om du har lindriga eller mattliga cirkulationsrubbningar i armarna eller benen

om du har en hormonproducerande tumér i binjuremdrgen (feokromocytom) ska en
alfablockerare anvéandas fore och samtidigt med metoprolol.

om din skoldkortel &r 6veraktiv

om du ska opereras. Fore operationen ska du tala om for narkoslakaren att du tar Metoprolol
Orion.

om du har psoriasis

om du har en bendgenhet att fa allergiska reaktioner, eftersom metoprolol kan oka bade
kansligheten mot allergiframkallande &mnen (allergener) och svarighetsgraden pa en allergisk
reaktion.

Beratta sa fort som mojligt for lakaren om din puls blir for langsam. Lakaren kan behova sanka din
dos eller successivt avsluta metoprololbehandlingen.

Andra lakemedel och Metoprolol Orion

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

Noggrann lakarkontroll krévs nar foljande lakemedel tas tillsammans med Metoprolol

Orion:



. lakemedel for behandling av rubbningar i hjartrytmen som t.ex. kalciumantagonister av
verapamil- och diltiazemtyp eller antiarytmika klass | (t.ex. disopyramid).
Kalciumantagonister av verapamiltyp far inte ges intravenost till dig (undantaget om du
ligger pa intensivvardsavdelning).

. andra betablockerare (t.ex. gondroppar som innehaller den aktiva substansen timolol).

Ovriga interaktioner:

Narkosmedel som inandas forstarker den pulssénkande effekten av metoprolol.

Metoprolol kan forstarka effekten av blodtryckssankande Idkemedel (t.ex. reserpin, alfametyldopa,
klonidin, guanfacin och hjartglykosider). Detta kan till exempel leda till kraftigt sankt puls.

Foljande substanser kan dka koncentrationen av metoprolol i blodet och dérigenom forstérka
effekten av Metoprolol Orion:

alkohol

lakemedel for behandling av hdg magsyraniva sasom cimetidin

blodtryckssankande lakemedel sasom hydralazin

vissa lakemedel for behandling av depression sasom paroxetin, fluoxetin och sertralin
lakemedel mot sdmnldshet sasom difenhydramin

vissa substanser for behandling av ledbesvar sasom hydroxiklorokin och celecoxib
vissa lakemedel som anvénds for behandling av svampinfektioner, t.ex. terbinafin
neuroleptika (t.ex. klorpromazin, triflupromazin och klorprotixen)

vissa lakemedel for behandling av hjartrytmstérningar sasom flekainid, amiodaron, kinidin och
propafenon.

Om du dven anvander ett antiinflammatoriskt lakemedel (t.ex. indometacin eller en annan hdmmare
av prostaglandinsyntetas) kan metoprolols blodtryckssankande effekt minskas.

Rifampicin (ett antibiotikum for behandling av t.ex. tuberkulos) och barbitursyraderivat (anvands
som t.ex. lugnande eller somngivande medel) minskar metoprolols blodtryckssédnkande effekt.

Betablockerare kan hdmma frisattningen av insulin hos patienter med diabetes typ 2. Du ska darfor
kontrollera ditt blodsocker regelbundet. Om nddvandigt &ndrar Ikaren din diabetesbehandling
(dosen insulin eller orala antidiabetika).

Metoprolol Orion kan 6ka risken for allvarlig hypoglykemi nar det anvéands tillsammans med vissa
typer av diabeteslakemedel som kallas sulfonureider (t.ex. glikidon, gliklazid, glibenklamid,
glipizid, glimepirid eller tolbutamid).

Ditt blodtryck kan hojas avsevart om du tar Metoprolol Orion samtidigt med noradrenalin eller
adrenalin (signalsubstanser som forekommer naturligt i kroppen och som héjer blodtrycket genom sin
stimulerande effekt pa hjarta och karl) eller andra lakemedel med liknande effekt.

Effekten av adrenalin pa behandling av éverkanslighetsreaktioner kan forsamras.

Metoprolol kan minska utsondringen av andra lakemedel (t.ex. lidokain, ett lokalbeddvningsmedel).
Om samtidig behandling med klonidin (ett lakemedel som anvénds for att behandla hégt blodtryck)

maste avbrytas, ska behandlingen med Metoprolol Orion avbrytas flera dagar fore
klonidinbehandlingen.

Metoprolol Orion med alkohol
Metoprolol och alkohol kan 6ka varandras sovande effekter. Du ska darfor inte dricka alkohol medan
du tar metoprolol.



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

Graviditet

Metoprolol far endast anvandas under graviditet om det finns synnerliga skél och efter noggrann risk-
nyttabedémning av behandlande lakare. Det finns bel&dgg for att metoprolol minskar blodflodet till
moderkakan (placenta) och darfor kan orsaka tillvéaxtstorningar hos fostret.

Behandling med metoprolol ska avbrytas 48—72 timmar fore berdknat datum for forlossning. Om detta
inte ar mojligt ska det nyfodda barnet noggrant 6vervakas 48-72 timmar efter fodelsen.

Amning

Metoprolol ansamlas i modersmjolk.

Trots att inga biverkningar forvantas nar metoprolol anvénds i vanliga behandlingsdoser, ska ammade
spadbarn dvervakas avseende lakemedlets effekter.

Korformaga och anvandning av maskiner

Under behandling med Metoprolol Orion kan yrsel och trétthet intraffa. Din reaktionsformaga kan
forandras i sadan grad att din férmaga att kora bil, anvanda maskiner eller arbeta utan skyddsutrustning
ar nedsatt. Detta galler sérskilt i kombination med alkohol eller n&r metoprololdosen ¢kas.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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 lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Metoprolol Orion innehaller glukos och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta lakemedel.
3. Hur du tar Metoprolol Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker. Om din lakare inte har ordinerat en annan dos at dig &r vanlig dos:

Terapeutisk indikation Vanlig dos, en gang dagligen Vid behov kan daglig dos
Okas enligt foljande:
Hogt blodtryck 1 depottablett pa 50 mg Hogsta dos
Y% depottablett pa 100 mg 4 depottabletter pa 50 mg
Andra dosstyrkor finns tillgangliga | 2 depottabletter pa 100 mg
for initial behandling av detta 1 depottablett pa 200 mg eller
tillstand samtidig behandling med ett
annat blodtryckssankande
ldkemedel
Otillracklig blodtillforsel 1 till 4 depottabletter pa 50 mg Hogsta dos
till kranskéarlen Y till 2 depottabletter pa 100 mg 4 depottabletter pa 50 mg
(kranskérlssjukdom, Andra dosstyrkor finns 2 depottabletter pa 100 mg
kérlkramp) tillgéngliga for initial behandling 1 depottablett pa 200 mg eller
av detta tillstand samtidig behandling med ett
annat blodtryckssankande
ldkemedel
Snabb hjartrytm 1 till 4 depottabletter pa 50 mg Hogsta dos
Y till 2 depottabletter pa 100 mg 4 depottabletter pa 50 mg
2 depottabletter pa 100 mg
1 depottablett pa 200 mg




Andra dosstyrkor finns
tillgéngliga for initial behandling
av detta tillstand

Funktionella
hjart-karlstérningar

1 till 4 depottabletter pa 50 mg
Y till 2 depottabletter pa 100 mg
Andra dosstyrkor finns
tillgéngliga for initial behandling
av detta tillstand

Hogsta dos

4 depottabletter pa 50 mg
2 depottabletter pa 100 mg
1 depottablett pa 200 mg

Underhallsbehandling efter
hjartinfarkt

2 till 4 depottabletter pa 50 mg
1 till 2 depottabletter pa 100 mg
Y till 1 depottablett pa 200 mg

Hogsta dos

4 depottabletter pa 50 mg
2 depottabletter pa 100 mg
1 depottablett pd 200 mg

Migranférebyggande
behandling

2 depottabletter pa 50 mg
1 depottablett pa 100 mg
Y% depottablett pa 200 mg

Hogsta dos

4 depottabletter pa 50 mg
2 depottabletter pa 100 mg
1 depottablett pa 200 mg

Behandling av hjartsvikt,
NYHA 11

Behandlande lakare ska ha
erfarenhet av behandling av
stabil symtomatisk
hjartsvikt.

Startdos

Under de tva forsta veckorna
1 depottablett pa 25 mg

Y depottablett pa 50 mg*

Patientens tillstind ska foljas
noga efter varje dosokning.

Fran och med vecka 3:

2 depottabletter pa 25 mg
1 depottablett pa 50 mg
% depottablett pa 100 mg

Dosen fordubblas dérefter
varannan vecka till en hogsta
dos om

8 depottabletter pa 25 mg

4 depottabletter pa 50 mg

2 depottabletter pa 100 mg

1 depottablett pa 200 mg
(motsvarande 200 mg*
metoprololtartrat) eller till
hdgsta dos som tolereras av
patienten.

200 mg* metoprololtartrat &r
ocksa rekommenderad dos for
langtidsbehandling av
hjartsvikt.

Behandling av hjartsvikt,
NYHA I

Startdos

Under den forsta veckan

12,5 mg* metoprololtartrat
(motsvarande ¥ depottablett pa
25 mg*)

Dosen kan okas till

1 depottablett pa 25 mg
Y% depottablett pa 50 mg*
under den andra veckan.

* Depottabletter med lamplig styrka &r tillgangliga for dessa doser.

Patienter med nedsatt njurfunktion
Dosjustering &r inte nédvandigt.

Patienter med nedsatt leverfunktion
Det kan vara nddvandigt att sdnka dosen till patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion t.ex. shunt-
opererade patienter (portocaval shunt).

Anvandning for barn och ungdomar

Hogt blodtryck: For barn 6 ar eller aldre ar dosen baserad pa barnets kroppsvikt. Lakaren kommer att
berékna ut rétt dos for barnet.

Den vanliga startdosen &r 0,5 mg/kg en gang dagligen men éverskrider inte 50 mg. Dosen kommer att
justeras till narmaste tablettstyrka. Lakaren kan 6ka dosen till 2,0 mg/kg beroende pa blodtryckssvaret.



Doser dver 200 mg en gang dagligen har inte studerats hos barn och ungdomar. Metoprolol Orion &r
inte rekommenderad for barn under 6 ar.

Aldre patienter dver 80 ar
Dosjustering ar inte nddvéndigt.

Hur du tar lakemedlet
Depottabletterna ska tas en gang dagligen helst tillsammans med morgonmalet. Depottabletterna
ska svéljas hela eller delade men far inte tuggas eller krossas. De ska tas med vatten (minst ¥ glas).

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Behandlingens langd
Lakaren bestammer hur lange behandlingen ska paga.

Om du har tagit fér stor mangd av Metoprolol Orion

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 beddmning av risken samt
radgivning. For att lakaren ska veta vilken aktiv substans du har tagit och for att ratt atgarder ska kunna
vidtas, bor du ha lakemedelsférpackningen tillganglig.

Beroende pa mangden lakemedel du har tagit kan foljande symtom upptrada: kraftigt blodtrycksfall,
Iag puls, hjartrytmrubbning, hjartsvikt, cirkulationskollaps, hjartstillestand, fértrangning/spasmer i
luftvagarna, medvetsloshet (dven koma), illamaende, krakning och blaréd missfargning av hud och
slemhinnor (cyanos).

Samtidigt intag av alkohol, blodtryckssankande lakemedel, kinidin (lakemedel mot
hjartrytmrubbningar) eller barbiturater (lugnande medel) kan forvéarra symtomen.

De forsta tecknen pa éverdosering intraffar 20 minuter till 2 timmar efter intag av lakemedlet.

Om du har glomt att ta Metoprolol Orion
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett. Fortsétt att ta tabletterna enligt lékarens
anvisningar.

Om du slutar att ta Metoprolol Orion
Diskutera med din lakare om du vill avbryta behandligen tillfalligt eller om du vill avsluta
behandlingen med Metoprolol Orion i fortid.

Behandling med betablockerare far inte avbrytas plétsligt. Om behandlingen maste avbrytas ska
detta alltid ske langsamt under en period pa minst 2 veckor och om méjligt genom att dosen gradvis
reduceras med hélften tills den lagsta dosen pa en halv depottablett pd 25 mg (motsvarande 12,5 mg
metoprololtartrat) uppnas. Den lagsta dosen ska anvéandas i minst 4 dagar innan behandlingen upphor
helt och hallet. Om nagot symtom uppstar ska dosen reduceras langsammare.

Plotsligt avbrott av behandling med betablockerare kan leda till férsamring av hjértsvikt och kan dka
risken for hjartinfarkt och plotslig hjartdod.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

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

Kontakta lakare omedelbart om du far ett eller flera av féljande symtom:



e brostsmartor
e andndd
e gulfargning av huden och/eller 6gonen (detta kan vara ett tecken pa leverinflammation).

Om ndgra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

o kraftigt blodtrycksfall, dven vid uppstigande fran liggande stéllning, i mycket séllsynta fall
med medvetsldshet

o trotthet.

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

langsam puls (bradykardi), kansla av oregelbundna eller kraftiga hjartslag (palpitationer)
yrsel, huvudvark

andndd vid anstrangning

illamaende, buksmarta, diarré, forstoppning

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

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

. overgaende forsamring av symtomen pa hjartsvikt, kraftig sankning av blodtrycket
(kardiogen chock) under eller genast efter hjartinfarkt, vissa hjartrytmrubbningar (AV-block
1), smérta omkring hjartat

stickningar i huden (parestesi)

kramp i luftréren (bronkospasmer)

krakning

hudférandringar, psoriasisliknande hudutslag, 6kad svettning

muskelspasmer

viktokning

vatskeansamling i kroppens vévnader (6dem)

depression, forsamrad koncentrationsférmaga, dasighet, somnloshet, mardrommar.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

storningar i hjartfunktionen, hjartrytmrubbningar (arytmier)

synstdrningar, torra eller irriterade 6gon, bindhinneinflammation i égat (konjunktivit)
snuva

muntorrhet

haravfall

avvikande resultat i leverfunktionstester

impotens och andra sexuella stérningar

nervositet, oro.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

minskning av antalet blodplattar (trombocytopeni)

dronsusningar (tinnitus)

smakrubbningar

ljusverkanslighet (hudreaktioner efter exponering for ljus), forvarrad psoriasis

ledvérk

vavnadsddd (nekros) hos patienter med svara cirkulationsrubbningar i armar och/eller ben
fore behandlingsstart

o leverinflammation




o minnesforlust eller forsamrat minne, férvirring, hallucinationer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare 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 Orion ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Forvaras vid hogst 25 °C.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration
) Den aktiva substansen ar metoprololsuccinat.
Varije 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.
o Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettk&rna: sackaros, majsstarkelse, makrogol, etylakrylat-metylmetakrylat-kopolymer, talk,

povidon, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, D-glukos.
Tablettdragering: hypromellos, talk, makrogol, titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Metoprolol Orion depottabletter r vita, avlanga och bikonvexa med brytskara pa bada sidor.

Metoprolol Orion depottabletter levereras i aluminium/aluminium-blister om 10, 14, 20, 28, 30, 50,
60, 98 eller 100 depottabletter samt i HDPE-burkar som har PP-skruvlock och innehaller 30, 60, 100,
250 eller 500 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare
Orion Corporation Orion Pharma


http://www.lakemedelsverket.se

Orionintie 1
FI1-02200 Espoo
Finland

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

Denna bipacksedel godkéandes senast 2026-01-13
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