Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Metohexal 23,75 mg depottabletit
Metohexal 47,5 mg depottabletit
Metohexal 95 mg depottabletit
Metohexal 190 mg depottabletit

metoprololisuksinaatti

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamén lidkkeen kiyttamisen, silla se

sisaltiaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kéyttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdméa koskee
my®os sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Metohexal on ja mihin sitd kdytetdaan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Metohexal-valmistetta
Miten Metohexal-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Metohexal-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlt6 ja muuta tietoa
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1. Mita Metohexal on ja mihin sita kiytetaan

Metohexal-valmisteen vaikuttava aine, metoprololisuksinaatti, on nk. selektiivinen beetasalpaaja, joka
salpaa tiettyjd elimiston (1dhinnd syddmen) beetareseptoreja.

Metohexal-valmisteen kdyttdaiheita ovat:

- kohonnut verenpaine

- rasitusrintakipu

- rytmihdiriét, joihin kuuluu syddmen nopealyontisyys

- sydaninfarktin akuuttivaiheen jdlkeen annettava estohoito
- sydamen muljahtelu ja/tai sydamentykytys

- migreenin estohoito

- sydamen vajaatoiminnan hoito.

6-18-vuotiaat lapset ja nuoret:
Kohonneen verenpaineen (hypertensio) hoito

Metoprololisuksinaattia, jota Metohexal siséltdd, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytit Metohexal-valmistetta

Ali kidyta Metohexal-valmistetta

. jos olet allerginen metoprololisuksinaatille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
. jos olet allerginen joillekin muille beetasalpaajille



. jos sinulla on vaikea astma tai vaikeita hengityksen vinkumiskohtauksia

. jos sinulla on vaikeasta sydadnsairaudesta johtuva sokkitila

. jos sinulla on syddmen johtumishdiri® (toisen tai kolmannen asteen eteis-kammiokatkos,
korkea-asteinen sinus-eteiskatkos) tai rytmihdirioitd (sairas sinus -oireyhtymad), paitsi jos sinulla
on pysyva syddmentahdistin

. jos sinulla on vaikeita verenkiertohdirioitd (vaikea dareisverisuonisairaus)

. jos sinulla on hoitamaton syddmen vajaatoiminta, joka ei ole hallinnassa (aiheuttaa yleensa

hengenahdistusta ja nilkkojen turvotusta)

jos sinulla on hidas syddmen syke (hoitoa edeltdvésti alle 50 lydntid minuutissa levossa)

jos sinulla on erittdin matala verenpaine (systolinen verenpaine alle 90 mmHg)

jos sinulle on kerrottu, ettd veresi on tavanomaista happamampaa (metabolinen asidoosi)

jos kéytét jotain seuraavista ladkkeista:

. monoamiinioksidaasin (MAOQ) estédjit (masennuksen hoitoon)

o verapamiili ja diltiatseemi (verenpaineen alentamiseen)

o syddmen epdnormaalin rytmin hoitamiseen kéytettdvét rytmihdirioladkkeet kuten
disopyramidi.

Sydamen kroonista vajaatoimintaa sairastavat potilaat eivét saa kdyttdd metoprololia

. jos kyseessd on epdstabiili, kompensoitumaton syddmen vajaatoiminta (joka voi ilmetd nesteen
kertymisend keuhkoihin, huonona verenkiertona tai matalana verenpaineena)

o jos kdytdssd on jatkuva tai véliaikainen lddkehoito, jolla tehostetaan syddmen pumppauskykya

. jos syddmen syke on hidas (hoitoa edeltdvésti alle 68 lyontid minuutissa levossa)

. jos systolinen verenpaine (yldpaine) on toistuvasti alle 100 mmHg.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1dédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Metohexal-valmistetta

. jos sinulla on astma, keuhkoputkitulehdus tai muu vastaavanlainen keuhkosairaus

. jos sinulla on sydén- tai verenkierto-ongelmia (kuten hidas syddmensyke, silla Metohexal-
valmisteen kéyttd voi pahentaa niitd)

o jos sinulle mdarataan ladkettd nimeltd fingolimodi (kédytetdaan aaltomaisen MS-taudin hoitoon);

ndiden kahden ladkkeen samanaikainen kdytt6 saattaa voimistaa sydamen sykettd alentavaa

vaikutusta fingolimodihoidon ensimmadisina paivina

jos sinulla on diabetes

jos sinulla on kilpirauhassairaus

jos sinulla on vakava maksasairaus

jos olet joskus saanut vaikean allergisen reaktion mistd hyvénsa syysta

jos sinulla on harvinainen rintakipumuoto (Prinzmetalin angina eli kddnteisangina)

jos olet menossa leikkaukseen, jossa sinut nukutetaan. Kerro nukutuslaékarille, ettd kaytat

Metohexal-valmistetta.

o jos sinulla on hormoneja erittdva lisamunuaisytimen kasvain (feokromosytooma)j; talloin
edeltdva ja samanaikainen alfareseptorin salpaajan kaytté on valttdmatonta

. jos sinulla on psoriaasi.

Metoprololin kdyttd voi antaa doping-testeissé positiivisen tuloksen.

Lapset ja nuoret
Valmisteen kéytdstd alle 6-vuotiaille lapsille on vain vdhdn kokemusta.
Metohexal-valmisteen kéyttoad alle 6-vuotiaille lapsille ei suositella.

Muut ladkevalmisteet ja Metohexal
Kerro l4édkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.



Metohexal-valmisteella on yhteisvaikutuksia monien muiden lddkkeiden kanssa:

. verenpainelddkkeet (kuten pratsosiini, klonidiini, hydralatsiini, guanetidiini, betanidiini,
reserpiini, alfametyylidopa, klonidiini ja kalsiumkanavan salpaajat, kuten verapamiili,
diltiatseemi ja nifedipiini)

. muut beetasalpaajat (myds silméén tippoina annosteltavat)

aareisverenkiertoon (varpaiden ja sormien verenkiertoon) vaikuttavat ladkkeet, kuten

ergotalkaloidit, joita saatetaan kdyttdd migreenin hoitoon

masennusladkkeet

muiden psyykkisten sairauksien hoitoon kaytettavat ladkkeet

AIDSin ja erdiden muiden sairauksien hoitoon kéytettaviét retrovirusladkkeet

antihistamiinit (mukaan lukien kasikauppalddkkeet, joita kdytetddn heindnuhan ja muiden

allergioiden, nuhakuumeen ja muiden tilojen hoitoon)

malarianestolddkkeet

] sieni-infektiolddkkeet

. ladkkeet, jotka vaikuttavat maksan entsyymeihin, kuten tuberkuloosin hoitoon kéytettava
rifampisiini

. sydansairauksien (mukaan lukien rasitusrintakipu) hoitoon kaytettavét ladkkeet, kuten
amiodaroni, digoksiini, nitraatit ja rytmihairioladkkeet

. fingolimodi (ldéke, jota kdytetddn aaltomaisen MS-taudin hoitoon aikuisilla, lapsilla ja nuorilla),
joka samanaikaisessa kaytossd beetasalpaajien kanssa saattaa voimistaa syddmen syketta
alentavaa vaikutusta fingolimodihoidon ensimmaisind pdivina

. aldesleukiini (synteettinen proteiinildédke, jota kdytetddn muihin elimiin levinneen
munuaissyovéan hoitoon), joka samanaikaisessa kdytosséd beetasalpaajien kanssa saattaa
voimistaa verenpainetta alentavaa vaikutusta

. insuliini ja muut diabeteslddkkeet

. tulehduskipuldédkkeet

. paikallispuudutusaine lidokaiini

| dipyridamoli, joka ehkdisee veren hyytymista.

Metohexal ruuan ja juoman ja alkoholin kanssa

Metohexal ja alkoholi saattavat voimistaa toistensa rauhoittavaa ja vasyttavaa vaikutusta.
Veren alkoholipitoisuus voi suurentua tavallista enemman ja laskea tavallista hitaammin. Valta
alkoholia Metohexal-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmaillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Metohexal-valmistetta saa kédyttdd raskauden aikana vain, jos se on valttdmatdntd ja jos hoitava ladkari
on arvioinut odotettavissa olevat hyddyt ja mahdolliset riskit huolellisesti. On nayttda siitd, ettd
metoprololi heikentdd istukan verenkiertoa ja voi aiheuttaa sikion kasvuhdirigita.

Metohexal-hoito on keskeytettdvd 48—72 tuntia ennen oletettua synnytysaikaa. Jos tdma ei ole
mahdollista, vastasyntynyttd on tarkkailtava huolellisesti 48—72 tunnin ajan syntymaén jdlkeen.

Imetys
Metohexal erittyy rintamaitoon.

Metoprololisuksinaattia ei saa kayttdd imetyksen aikana, ellei se ole tdysin valttdmatonta.
Haittavaikutuksia ei odoteta esiintyvan suositusannoksia kédytettdessd, mutta imetettdvid vauvoja on
kuitenkin tarkkailtava huolellisesti (esim. 1ddkérin toteuttama syddntoiminnan seuranta) mahdollisten
ladkevaikutusten merkkien varalta.

Ajaminen ja koneiden kdytto

Metohexal-hoidon aikana voi esiintyd huimausta tai vasymysta. Tdmé saattaa vaikuttaa
reaktiokykyyn ja heikentéd ajokykyd, koneiden kayttokykya ja kykyéa tydskennelld mahdollisesti
vaarallisissa olosuhteissa. Tdma pétee etenkin, jos samanaikaisesti on nautittu alkoholia tai jos 1adketta
on vaihdettu.



Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Metohexal sisdltaa glukoosia, laktoosia ja sakkaroosia
Jos ladkéri on kertonut, ettéd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdmaén ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Metohexal-valmistetta kdytetaan

Kaéyta tata ladkettd juuri siten kuin ladkéari on maarannyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Ladkari kertoo, montako tablettia sinun on otettava ja milloin tabletit otetaan. Méadrattdva annos
riippuu vaivastasi ja sen vaikeusasteesta.

Ellei ladkiri maaraa toisin, tavanomainen annos on:

Kohonnut verenpaine (hypertensio)

- Lievasti tai keskivaikeasti kohonneen verenpaineen hoitoon 47,5 mg metoprololisuksinaattia
kerran vuorokaudessa.

- L&ékari voi suurentaa annoksen tarvittaessa tasolle 95—-190 mg metoprololisuksinaattia kerran
vuorokaudessa, tai lisdnad voidaan kayttda toista verenpaineldéketta.

Rasitusrintakipu (angina pectoris)

- Tavanomainen annos on 95-190 mg metoprololisuksinaattia kerran vuorokaudessa.
- Hoitoon voidaan tarvittaessa lisita toinen sepelvaltimotaudin hoitoon tarkoitettu ladke.

Rytmihdiriét, joihin kuuluu nopealyontisyys
- Tavanomainen annos on 95-190 mg metoprololisuksinaattia kerran vuorokaudessa.

Sydénkohtauksen jédlkeinen hoito
- Tavanomainen annos on 190 mg metoprololisuksinaattia kerran vuorokaudessa.

Syddmen muljahtelu ja/tai syddmentykytys

- Tavanomainen annos on 95 mg metoprololisuksinaattia kerran vuorokaudessa.

- Laadkari voi suurentaa annoksen tarvittaessa tasolle 190 mg metoprololisuksinaattia kerran
vuorokaudessa.

Migreenin estohoito
- Tavanomainen annos on 95-190 mg metoprololisuksinaattia kerran vuorokaudessa.

Sydédmen vajaatoiminta
Syddmen vajaatoiminta on ensin saatava vakiintumaan tavanomaisella hoidolla, ja Metohexal-annos
on sovitettava yksilollisesti.

- Aloitusannossuositus sydamen vajaatoiminnassa (NYHA-luokka III-IV) on 11,88 mg
metoprololisuksinaattia kerran vuorokaudessa ensimmaisen viikon ajan.
Annos voidaan suurentaa toisella viikolla tasolle 23,75 mg metoprololisuksinaattia kerran
vuorokaudessa.
Aloitusannossuositus sydamen vajaatoiminnassa (NYHA-luokka II) on 23,75 mg
metoprololisuksinaattia kerran vuorokaudessa ensimmaisten kahden viikon ajan.



- Tamén jalkeen annos kaksinkertaistetaan. Annos voidaan kaksinkertaistaa joka toinen
viikko, kunnes se on 190 mg metoprololisuksinaattia kerran vuorokaudessa tai suurin siedetty
annos.

- Suositusannos pitkaaikaisessa ylldpitohoidossa on 190 mg metoprololisuksinaattia kerran
vuorokaudessa tai suurin siedetty annos.

Kaytto lapsille ja nuorille

Kohonnut verenpaine: Vihintddn 6-vuotiaiden lasten annos vaihtelee lapsen painon mukaan. Ladkari
madrittdd lapselle oikean annoksen.

Tavanomainen aloitusannos on 0,48 mg/kg metoprololisuksinaattia kerran vuorokaudessa, kuitenkin
enintddn 47,5 mg. Annos sovitetaan ldhimpéaén tabletin vahvuuteen. Ladkari voi nostaa lapsen annosta
enintddn 1,9 mg:aan/kg verenpainearvoissa havaittavan vasteen perusteella. Lapsilla ja nuorilla ei ole
tutkittu kerran vuorokaudessa annettavia yli 190 mg:n annoksia.

Metohexal-tablettien kdytto alle 6-vuotiaille lapsille ei ole suositeltavaa.

Ladkari padttad, miten kauan hoitoa jatketaan.

Kéaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, jos sinusta tuntuu, ettd Metohexal-valmisteen
vaikutus on liian voimakas tai liian heikko.

Iakkaat
Yli 80-vuotiailla potilailla ei ole tehty tutkimuksia. Siksi annoksen suurentaminen vaatii erityista
varovaisuutta yli 80-vuotiaita hoidettaessa.

Metohexal on tarkoitettu kaytettavaksi suun kautta.

Tabletit otetaan kerran vuorokaudessa, mieluiten aamiaisen yhteydessa. Tabletin voi jakaa yhtad suuriin
annoksiin. Voit ottaa tabletit kokonaisina tai puolitettuina, mutta dla pureskele tai murskaa niitd. Ota
tabletit veden kera (védhintdédn puoli lasillista).

Jos otat enemmain Metohexal-valmistetta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1ddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Ota ladkepakkaus mukaasi, jotta 1ddkéri voi ndhda, mité ladkettd olet ottanut, ja ryhtya tarpeellisiin
toimiin.

Yliannostuksen oireet

Metohexal-valmisteen yliannostuksen oireita voivat olla esimerkiksi vaarallisen matala verenpaine,
vakavat syddmeen liittyvét haittavaikutukset, hengitysvaikeudet, tajuttomuus (tai jopa kooma),
kouristukset, pahoinvointi, oksentelu, syanoosi (ihon sinertyminen) ja kuolema.

Yliannostuksen ensimmaiset oireet alkavat ndkyd 20 minuutin — 2 tunnin kuluttua Metohexal-
valmisteen ottamisesta, ja huomattavan yliannostuksen vaikutukset voivat kestda useita paivid.

Yliannostuksen hoito

Potilas on otettava sairaalaan, ja hiantd on hoidettava tehohoidossa. Myos hyvakuntoisilta vaikuttavia
potilaita, jotka ovat ottaneet pienen yliannostuksen, on seurattava tarkasti vahintddn 4 tunnin ajan
myrkytysoireiden varalta.

Jos unohdat ottaa Metohexal-valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen. Jatka hoitoa lddkarin maaradmaan
tapaan.

Jos lopetat Metohexal-valmisteen kdyton
Keskustele ladkédrin kanssa ennen Metohexal-hoidon keskeyttdmisté tai ennenaikaista lopettamista.



Metohexal-hoitoa ei pida lopettaa dkillisesti, vaan annosta on pienennettdvé véhitellen.
Beetasalpaajahoidon dkillinen keskeytys voi pahentaa syddmen vajaatoimintaa ja suurentaa
sydaninfarktin ja sydénperdisen dkkikuoleman riskia.

Jos sinulla on kysymyksia timén 1ddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Hyvin yleiset (voi esiintya yli 1 kayttdjalla 10:std)
. vasymys.

Yleiset (voi esiintyd enintadn 1 kayttdjalla 10:std)
o huimaus, paansarky

. syddmen hidaslyontisyys (bradykardia)

. sydamentykytys

o huomattava verenpaineen lasku etenkin makuulta pystyasentoon noustessa, hyvin harvoin myos
tajunnanmenetys

. késien ja jalkaterien kylmyys

o hengenahdistus rasituksen yhteydesséa potilailla, joilla sithen on alttius (kuten astmapotilailla)

. pahoinvointi, vatsakipu, ripuli, ummetus.

Melko harvinaiset (voi esiintya enintain 1 kayttdajdlla 100:sta)

. painonnousu

. masennus, uneliaisuus, unihdiriot, painajaiset, keskittymiskyvyn heikentyminen

. poikkeava ihon kihelmdinti, pistely tai puutuminen (parestesiat)

J syddmen vajaatoiminnan oireiden ohimeneva paheneminen (mukaan lukien nilkkojen ja

jalkaterien turvotus), 1. asteen johtumishdiritt syddmen eteisten ja kammioiden valilla (1. asteen
eteis-kammiokatkos), syddnalan kipu (rintakipu), syddamen heikko pumppauskyky
(kardiogeeninen sokki) sydankohtauspotilailla (akuutin sydédninfarktin saaneilla potilailla)

o hengitysteiden kouristus (bronkospasmi)

. ihottuma (psoriaasia muistuttava nokkosihottuma ja ihon surkastuminen), hikoilun
lisddntyminen

o lihaskrampit

J oksentelu.

Harvinaiset (voi esiintya enintdin 1 kdyttajdlla 1 000:sta)

. oireettoman diabeteksen paheneminen (piilevd diabetes mellitus)

. hermostuneisuus, ahdistuneisuus

. nakohdiriot, silmien kuivuus tai drsytys (huomioitava kéytettdessa piilolinsseja),
sidekalvotulehdus

syddmen rytmihdiriot, johtumish&iriot

nendn tukkoisuus

suun kuivuus

poikkeavat maksan toimintakoearvot

hiustenlaht6

impotenssi ja sukupuolisen halun héiriét, Peyronien tauti (siittimen paisuvaiskudoksen
kovettumat).

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintadn 1 kayttdjalla 10 000:sta)

. verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia), valkosolujen niukkuus (leukopenia)
. unohtelu tai muistihdirit, sekavuus, aistiharhat, persoonallisuuden muutokset (esim. mielialan
vaihtelut)



o korvien soiminen (tinnitus), kuuloh&iriot

. kudoskuolio (nekroosi) potilailla, joilla on vakavasti heikentynyt déreisverenkierto hoitoa
aloitettaessa

o makuaistin hairiot

. maksatulehdus

. valoherkkyys (ilmenee valoaltistuksen jilkeisend ihottumana), psoriaasin paheneminen,

psoriaasin puhkeaminen
. nivelkipu, lihasheikkous.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o tiettyjen rasvojen kuten kolesterolin tai triglyseridien epanormaalit maarét veressa

. katkoké&velyn tai sormien ja varpaiden verisuonten kouristumisesta (Raynaud’n oireyhtyma)
johtuvien oireiden paheneminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1d4kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Metohexal-valmisteen sdilyttaminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kdyta tatd 1aakettd lapipainopakkauksessa, purkissa ja kotelossa mainitun viimeisen
kayttopdivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeista
péaivaa.

Sailyta alle 25 °C.
Sailytad alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa
Mita Metohexal sisaltaa

- Vaikuttava aine on metoprololisuksinaatti.

Yksi depottabletti sisdltdd 23,75 mg metroprololisuksinaattia, joka vastaa 25 mg:aa
metoprololitartraattia.

Yksi depottabletti sisédltdd 47,5 mg metroprololisuksinaattia, joka vastaa 50 mg:aa
metoprololitartraattia.

Yksi depottabletti sisédltdd 95 mg metroprololisuksinaattia, joka vastaa 100 mg:aa
metoprololitartraattia.

Yksi depottabletti sisdltdd 190 mg metroprololisuksinaattia, joka vastaa 200 mg:aa
metoprololitartraattia.


http://www.fimea.fi

- Muut apuaineet ovat mikrokiteinen selluloosa (E460), krospovidoni, glukoosi, hypromelloosi,
laktoosimonohydraatti, makrogoli 4000, magnesiumstearaatti (Ph.Eur.), maissitarkkelys,
polyakrylaatti, kolloidinen piidioksidi, sakkaroosi, talkki, viriaineena titaanidioksidi (E171).

95 mg depottableteissa myos:
keltainen rautaoksidi (E172)

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
23,75 mg, 47,5 mg ja 190 mg depottabletit:
Valkoisia, pitkdnomaisia tabletteja, joissa on molemmilla puolilla jakouurre.

95 mg depottabletit:
Vaaleankeltaisia, pitkdnomaisia tabletteja, joissa on molemmilla puolilla jakouurre.

Depottabletit on pakattu PP/Al- tai PVC/Aclar-Al-ldpipainopakkauksiin ja edelleen koteloon tai
HDPE-purkkiin ja edelleen koteloon.

Léapipainopakkaus:
23,75 mg ja 190 mg:
Pakkauskoot: 10, 20, 28, 30, 50, 50x1, 60, 100 ja 112 depottablettia.

47,5 mg ja 95 mg:
Pakkauskoot: 10, 20, 28, 30, 50, 50x1, 60, 90, 100 ja 112 depottablettia.

HDPE-purkit:
Pakkauskoot: 30, 60, 100, 250 ja 500 depottablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kédpenhamina S, Tanska

Valmistaja:

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179, Barleben, Saksa
E%K S.A., ul. Domaniewska 50 C, 02-672 Varsova, Puola

ia;k Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenia

iaék Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 21.10.2024



Bipacksedel: Information till anvindaren

Metohexal 23,75 mg depottabletter
Metohexal 47,5 mg depottabletter
Metohexal 95 mg depottabletter
Metohexal 190 mg depottabletter

metoprololsuccinat

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

information som éar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Metohexal ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Metohexal

Hur du tar Metohexal

Eventuella biverkningar

Hur Metohexal ska férvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Uk

1. Vad Metohexal ir och vad det anvands for

Metoprololsuccinat, som &r det verksamma dmnet i Metohexal, blockerar vissa betareceptorer i
kroppen, sdrskilt de betareceptorer som finns i hjartat (selektiv betablockerare).

Metohexal anvénds vid foljande tillstand:

- hogt blodtryck

- brostsmarta

- rubbningar av hjartrytmen med snabb puls

- forebyggande behandling efter den akuta fasen av en hjartinfarkt

- obehagliga fornimmelser av att hjartat slar oregelbundet och/eller alltfor kraftigt
- forebyggande av migran

- behandling av hjartsvikt.

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

Metoprololsuccinat som finns i Metohexal kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Metohexal

Ta inte Metohexal

. om du 4r allergisk mot metoprololsuccinat eller ndgot annat innehéllsdmne i detta 1akemedel
(anges i avsnitt 6)

. om du &r allergisk mot ndgon annan betablockerare

. om du har svar astma eller svara anfall med pipande andning



o om du lider av chock till foljd av svar hjartsjukdom

. om du har en 6verledningsstérning i hjartat (atrioventrikulért block av grad II eller III,
sinoatrialt block av hog grad) eller storning i hjartrytmen (sjuka sinus-syndromet), utom hos
patienter med permanent pacemaker

. om du har svara blodcirkulationsstérningar (svar perifer arteriell sjukdom)

. om du har obehandlad hjartsvikt som inte ar under kontroll (orsakar vanligtvis andnéd och
svullnad av vristerna)

. om ditt hjarta slar langsamt (puls under 50 slag/minut i vila, fére behandling)

. om du har mycket 1agt blodtryck (systoliskt blodtryck ldgre &n 90 mmHg)

o om du har fatt veta att ditt blod har hogre syrahalt 4n normalt (ett tillstand som kallas metabolisk
acidos)

. om du anvédnder nagot av foljande ldkemedel:
. monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) (mot depression)
o verapamil och diltiazem (for att sénka blodtrycket)
o antiarytmiska lakemedel sasom disopyramid for att behandla onormal hjértrytm.

Patienter med kronisk hjartsvikt far inte ta metoprolol

. om de lider av instabil icke-kompenserad hjartsvikt (vilket kan visa sig i form av vétske-
ansamling i lungorna, dalig blodcirkulation eller 1agt blodtryck)

o om de far kontinuerlig eller tillfillig behandling med likemedel som ¢kar hjartats pumpforméga

o om de har langsam hjartrytm (farre 4n 68 slag/minut i vila, fére behandling)

. om deras systoliska (6vre) blodtryck konstant ligger under 100 mmHg.

Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Metohexal

. om du har astma, bronkit eller liknande lungsjukdom

. om du har problem med hjartat (sasom langsam hjartrytm) eller med blodcirkulationen
(Metohexal kan forvérra saidana akommor)

. om du ordineras ldkemedlet fingolimod (anvénds for att behandla skovvis férlépande multipel

skleros); samtidig anvandning av dessa tva likemedel kan forstarka den hjartfrekvenssiankande
effekten under de forsta dagarna av behandlingen med fingolimod

. om du har diabetes

. om du har en skoldkértelsjukdom

o om du har en allvarlig leversjukdom

J om du nagonsin har haft en svar allergisk reaktion mot nagot

. om du har en séllsynt form av kédrlkramp (Prinzmetals angina)

. om du ska genomga en operation som kraver narkos. Tala om for narkoslédkaren att du tar
Metohexal.

. om du har en hormonproducerande tumér i binjureméargen (feokromocytom): i sa fall kravs
foregdende och samtidig anvandning av en alfareceptorblockerare

. om du har psoriasis.

Anvindning av metoprolol kan leda till positiva resultat i dopingtester.

Barn och ungdomar
Det finns begransad erfarenhet av behandling av barn under 6 ar.
Anvindning av Metohexal rekommenderas inte fér barn under 6 ar.

Andra likemedel och Metohexal
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Metohexal interagerar med manga andra lakemedel:

. likemedel mot hogt blodtryck (sdsom prazosin, klonidin, hydralazin, guanetidin, betanidin,
reserpin, alfametyldopa, klonidin och ldkemedel som kallas kalciumkanalblockerare, sasom
verapamil, diltiazem eller nifedipin)

. andra betablockerare (dven i form av 6gondroppar)
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. lakemedel som paverkar den perifera blodcirkulationen (fingrar och tar), t.ex. ergotalkaloider

som kan anvéndas for att behandla migréan

ldkemedel mot depression

ldkemedel mot andra psykiska sjukdomar

antiretrovirala lakemedel, som anvénds for att behandla AIDS och vissa andra sjukdomar

antihistaminer (inklusive receptfria l1dkemedel mot hosnuva och andra allergier, férkylning och

andra tillstand)

ldkemedel som forebygger malaria

lakemedel mot svampinfektioner

lakemedel som paverkar leverenzymer, t.ex. rifampicin som anvands mot tuberkulos

ladkemedel mot hjartbesvér, daribland kéarlkramp, t.ex. amiodaron, digoxin, nitrater och

antiarytmiska ldkemedel

. fingolimod (ett ldkemedel som anvénds for att behandla skovvis forlopande multipel skleros hos
vuxna, barn och ungdomar); samtidig anvdandning med betablockerare kan forstarka den
hjartfrekvenssidnkande effekten under de forsta dagarna av behandlingen med fingolimod

. aldesleukin (ett syntetiskt proteinlikemedel som anvands for att behandla njurcancer som spridit

sig till andra organ); samtidig anvandning med betablockerare kan forstdrka den blodtrycks-

sdnkande effekten

insulin och andra diabetesldkemedel

lédkemedel som anvénds for att behandla smérta och inflammationer

ett lokalbedévningsmedel som kallas lidokain

ett lakemedel som kallas dipyridamol och som minskar blodets levringsférmaga.

Metohexal med mat, dryck och alkohol
Metohexal och alkohel kan 6ka varandras sedativa (sovande) effekter. Alkoholhalten i blodet kan na
hogre nivaer och minska langsammare. Undvik alkohol da du tar Metohexal.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvédnder detta 1dkemedel.

Graviditet

Metohexal far anvandas under graviditet endast om det dr nodvéndigt och om den behandlande ldkaren
omsorgsfullt har vagt den forvantade nyttan mot eventuella risker. Det finns beldgg for att metoprolol
minskar blodflédet i moderkakan och kan orsaka storningar i fostrets tillvéxt.

Behandling med Metohexal ska avbrytas 48—72 timmar fore forvantad forlossning. Om detta inte &dr
mojligt ska det nyfodda barnet 6vervakas omsorgsfullt av ldkare i 48—72 timmar efter fodseln.

Amning

Metohexal utséndras i brostmjolk.

Metoprololsuccinat ska inte tas under amning savida det inte dr absolut nédvéndigt. Trots att man inte
forvantar sig nagra biverkningar efter anvandning av rekommenderade doser ska barn som ammas
overvakas omsorgsfullt (t.ex. ldkares 6vervakning av hjartfunktionen) med tanke pa symtom som
lédkemedlet kan tdnkas orsaka.

Korformaga och anviandning av maskiner

Yrsel eller trotthet kan forekomma under behandling med Metohexal. Detta kan paverka
reaktionsformagan i sddan utstrackning att korformagan, férmagan att anvanda maskiner och
formagan att arbeta under potentiellt farliga situationer kan forsvagas. Detta ar sarskilt fallet efter
samtidig anvdndning av alkohol eller byte av ldkemedel.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du é&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. Lads darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du é&r oséker.
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Metohexal innehaller glukos, laktos och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Metohexal

Ta alltid detta l1dkemedel enligt 14karens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Lékaren talar om for dig hur manga tabletter du ska ta och nér du ska ta dem. Dosen du ordineras
beror pa din sjukdom och dess svarighetsgrad.

Om din ldkare inte har ordinerat annat dr den vanliga dosen féljande:

Hogt blodtryck (hypertension)

- Patienter med lindrigt eller mattligt forhéjt blodtryck ska ta 47,5 mg metoprololsuccinat en
gang dagligen.

- Vid behov kan ldkaren éka dosen till 95-190 mg metoprololsuccinat en gang dagligen. Ett
annat blodtryckssdnkande medel kan &ven anvidndas som tillagg.

Kaérlkramp (angina pectoris)

- Vanlig dos dr 95-190 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.
- Vid behov kan &dven ett annat lakemedel for behandling av kranskérlssjukdom anvidndas som
tillagg.

Rubbningar av hjértrytmen med snabb puls
- Vanlig dos ar 95-190 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.

Behandling efter hjértinfarkt
- Vanlig dos ar 190 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.

Obehagliga fornimmelser av att hjértat slar oregelbundet och/eller alltfor kraftigt (hjartklappnin

- Vanlig dos dr 95 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.
- Vid behov kan ldkaren 6ka dosen till 190 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.

Forebyggande av migrdn
- Vanlig dos dr 95-190 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.

Hjdirtsvikt
Vid behandling av hjartsvikt maste sjukdomen forst stabiliseras med standardbehandling mot
hjartsvikt, och dosen av Metohexal maste justeras individuellt.

- Hos patienter med hjartsvikt av NYHA-grad III-IV &r den rekommenderade startdosen under
den forsta veckan 11,88 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.
Dosen kan 6kas under den andra behandlingsveckan till 23,75 mg metoprololsuccinat en
gang dagligen.
Hos patienter med hjartsvikt av NYHA-grad II &r den rekommenderade startdosen under de
forsta tva veckorna 23,75 mg metoprololsuccinat en gang dagligen.

- Darefter ska dosen fordubblas. Desen kan fordubblas varannan vecka upp till 190 mg
metoprololsuccinat en gang dagligen eller till den hogsta dos som du tolererar.

- Den rekommenderade dosen vid langvarig underhallsbehandling ar 190 mg
metoprololsuccinat en gang dagligen eller den hogsta dos som du tolererar.
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Anvindning fér barn och ungdomar

Hogt blodtryck: For barn i dldern 6 &r och dldre beror dosen pa barnets vikt. Lakaren rdknar ut rétt dos
for ditt barn.

Vanlig startdos &r 0,48 mg/kg metoprololsuccinat en gang dagligen, men inte mer dn 47,5 mg. Dosen
justeras till den tablettstyrka som ligger narmast. Ldkaren kan 6ka dosen till 1,9 mg/kg beroende pa
hur blodtrycket reagerar pa behandlingen. Doser 6ver 190 mg en gang dagligen har inte studerats hos
barn och ungdomar.

Metohexal tabletter rekommenderas inte fér barn under 6 ar.

Lakaren avgor hur linge behandlingen ska paga.

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du har intrycket att effekten av Metohexal &r for stark eller
for svag.

Aldre
Inga studier har utforts med patienter 6ver 80 ar. Darfor kravs sarskild forsiktighet nédr dosen 6kas for
patienter som &r dver 80 ar.

Metohexal dr avsett att tas genom munnen.

Ta tabletterna en géng dagligen, helst tillsammans med frukosten. Tabletterna kan delas i tva lika stora
doser. Du kan svélja tabletterna antingen hela eller delade, men tugga inte och krossa dem inte. Ta
tabletterna med vatten (minst % glas).

Om du har tagit for stor miangd av Metohexal

Om du fatt i dig for stor mangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Ta med dig lakemedelsforpackningen sa att likaren kan se vilket 1dkemedel du har tagit och inleda
lamplig behandling.

Symtom vid éverdosering

Vid 6verdosering av Metohexal kan symtomen vara farligt 1agt blodtryck, allvarliga hjértrelaterade
biverkningar, andningssvarigheter, medvetsloshet (dven koma), kramper, illamaende, krikningar,
cyanos (bla- eller lilafargad hud) och dodsfall.

De forsta tecknen pa 6verdosering upptrader 20 minuter till 2 timmar efter intag av Metohexal, och vid
kraftig 6verdosering kan effekterna kvarsta i flera dagar.

Behandling vid 6verdosering
Patienten ska ldggas in pa sjukhus och vérdas pa intensivvérdsavdelning. Aven till synes opaverkade

patienter som har tagit en liten 6verdos bor observeras noga i minst 4 timmar med avseende pa tecken
pa forgiftning.

Om du har glomt att ta Metohexal
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos, utan fortsétt behandlingen som din 1dkare har

ordinerat.

Om du slutar att ta Metohexal
Fraga din ldkare innan du avbryter eller avslutar behandlingen med Metohexal i fortid.

Behandlingen med Metohexal ska inte avbrytas plétsligt, utan dosen ska minskas sa smaningom.
Plotsligt avbrytande av behandlingen med betablockerare kan leda till férsvarad hjartsvikt och kan ¢ka

risken for hjartinfarkt och plotslig hjartdod.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler én 1 av 10 anvindare
J trotthet.

Vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare

. yrsel, huvudvéark

. langsam hjartrytm (bradykardi)

. hjartklappning

. kraftig blodtryckssdnkning, sarskilt ndr man reser sig upp efter att ha legat ner, mycket sillan
ocksa forenat med medvetandeforlust

kalla hander och fotter

| andnod vid anstrangning hos patienter med bendgenhet for detta (t.ex. patienter med astma)

. illamédende, buksmarta, diarré, forstoppning.

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

. viktokning

. depression, dasighet, somnstorningar, mardrommar, férsamrad koncentration
J myrkrypningar, stickande kénsla eller domningar i huden (parestesi)

[ ]

tillfalligt forvarrade symtom pa hjartsvikt (med svullnad av vrister och fotter), 1:a gradens
rubbning av 6verledningen av den elektriska impulsen fran férmaket till kammaren (AV -block
av grad I), smarta i hjarttrakten (brostsmartor), forsaimrad pumpférmaga i hjartat (kardiogen
chock) hos patienter med hjértinfarkt (akut hjartinfarkt)

sammandragningar i luftréren (bronkospasmer)

hudutslag (psoriasisliknande néasselutslag och hudfortvining), 6kad svettning

muskelkramper

krékningar.

Sallsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvdandare

o forvarrad diabetes utan de karakteristiska symtomen (latent diabetes mellitus)
o nervositet, angest
. forsamrad syn, torrhet eller irritation i gonen (bor noteras vid anvdandning av kontaktlinser),

inflammation i 6gats bindhinna

rubbningar i hjértrytmen, retledningsrubbning

nastappa

muntorrhet

avvikande leverfunktionsvarden

héravfall

impotens och andra libidostérningar, Peyronies sjukdom (férhdrdnader i den erektila vavnaden i
penis).

Mycket sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare

o minskat antal blodplattar (trombocytopeni), minskat antal vita blodkroppar (leukocytopeni)

o glomska eller minnesstorningar, forvirring, hallucinationer, personlighetsférandringar (t.ex.
humérsvangningar)

. oronsusningar (tinnitus), hérselrubbningar

. vavnadsdod (nekros) hos patienter med allvarligt nedsatt perifer blodcirkulation nér
behandlingen inleds

o storningar i smaksinnet

o leverinflammation

. ljuskénslighet férenad med hudutslag efter exponering for ljus, férvérrad psoriasis, utbrytande

av psoriasis
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. ledsmarta, muskelsvaghet.

Har rapporterats: forekommer hos okant antal anvandare

. avvikande nivaer av sarskilda typer av fett, t.ex. kolesterol eller triglycerider i blodet

. forvarrade symtom hos personer med periodisk hélta (claudicatio intermittens) eller med
spasmer i blodkarlen i tarna och fingrarna (Raynauds syndrom).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

Sékerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PB55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5.  Hur Metohexal ska forvaras
Forvara detta 1akemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret, burken och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Lédkemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen dr metoprololsuccinat.

Varje depottablett innehéller 23,75 mg metoprololsuccinat, vilket motsvarar 25 mg
metoprololtartrat.

Varje depottablett innehaller 47,5 mg metoprololsuccinat, vilket motsvarar 50 mg
metoprololtartrat.

Varje depottablett innehaller 95 mg metoprololsuccinat, vilket motsvarar 100 mg
metoprololtartrat.

Varje depottablett innehdller 190 mg metoprololsuccinat, vilket motsvarar 200 mg
metoprololtartrat.

- Ovriga innehéllsdmnen &r mikrokristallin cellulosa (E460), krospovidon, glukos, hypromellos,
laktosmonohydrat, makrogol 4000, magnesiumstearat (Ph. Eur.), majsstirkelse, polyakrylat,

kolloidal kiseldioxid, sackaros, talk, fairgamnet titandioxid (E171).

95 mg depottabletterna innehdller dessutom:
gul jarnoxid (E172)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

23,75 mg, 47,5 mg och 190 mg depottabletter:
Vita, avlanga tabletter med brytskdra pa bada sidorna av tabletten.
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95 mg depottabletter:
Ljusgula och avlanga tabletter med brytskara pa bada sidorna av tabletten.

Depottabletterna ar forpackade i PP/aluminiumblister eller PVC/Aclar/aluminiumblister och insatta i
en kartong eller férpackade i en HDPE-burk och insatta i en kartong.

Blister:
23,75 mg och 190 mg:
Forpackningsstorlekar: 10, 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 60, 100 och 112 depottabletter.

47,5 mg och 95 mg:
Forpackningsstorlekar: 10, 20, 28, 30, 50, 50 x 1, 60, 90, 100 och 112 depottabletter.

HDPE-burk:
Forpackningsstorlekar: 30, 60, 100, 250 och 500 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande fér forsdljning
HEXAL A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, D-39179 Barleben, Tyskland
EIIIZEIE S.A., ul. Domaniewska 50 c, 02-672 Warszawa, Polen

I‘illirPharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1526 Ljubljana, Slovenien
EléirPharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovenien
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	Pakkausseloste: Tietoa käyttäjälle
	Metohexal 190 mg depottabletit

	Tässä pakkausselosteessa kerrotaan
	Älä käytä Metohexal-valmistetta
	jos olet allerginen metoprololisuksinaatille tai tämän lääkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
	Varoitukset ja varotoimet

	jos sinulla on astma, keuhkoputkitulehdus tai muu vastaavanlainen keuhkosairaus
	jos sinulla on sydän- tai verenkierto-ongelmia (kuten hidas sydämensyke, sillä Metohexal-valmisteen käyttö voi pahentaa niitä)
	jos sinulla on diabetes
	jos sinulla on kilpirauhassairaus
	jos sinulla on vakava maksasairaus
	jos olet joskus saanut vaikean allergisen reaktion mistä hyvänsä syystä
	jos sinulla on harvinainen rintakipumuoto (Prinzmetalin angina eli käänteisangina)
	jos olet menossa leikkaukseen, jossa sinut nukutetaan. Kerro nukutuslääkärille, että käytät Metohexal-valmistetta.
	jos sinulla on hormoneja erittävä lisämunuaisytimen kasvain (feokromosytooma); tällöin edeltävä ja samanaikainen alfareseptorin salpaajan käyttö on välttämätöntä
	jos sinulla on psoriaasi.
	Muut lääkevalmisteet ja Metohexal

	verenpainelääkkeet (kuten pratsosiini, klonidiini, hydralatsiini, guanetidiini, betanidiini, reserpiini, alfametyylidopa, klonidiini ja kalsiumkanavan salpaajat, kuten verapamiili, diltiatseemi ja nifedipiini)
	muut beetasalpaajat (myös silmään tippoina annosteltavat)
	ääreisverenkiertoon (varpaiden ja sormien verenkiertoon) vaikuttavat lääkkeet, kuten ergotalkaloidit, joita saatetaan käyttää migreenin hoitoon
	masennuslääkkeet
	muiden psyykkisten sairauksien hoitoon käytettävät lääkkeet
	AIDSin ja eräiden muiden sairauksien hoitoon käytettävät retroviruslääkkeet
	antihistamiinit (mukaan lukien käsikauppalääkkeet, joita käytetään heinänuhan ja muiden allergioiden, nuhakuumeen ja muiden tilojen hoitoon)
	malarianestolääkkeet
	sieni-infektiolääkkeet
	lääkkeet, jotka vaikuttavat maksan entsyymeihin, kuten tuberkuloosin hoitoon käytettävä rifampisiini
	sydänsairauksien (mukaan lukien rasitusrintakipu) hoitoon käytettävät lääkkeet, kuten amiodaroni, digoksiini, nitraatit ja rytmihäiriölääkkeet
	fingolimodi (lääke, jota käytetään aaltomaisen MS-taudin hoitoon aikuisilla, lapsilla ja nuorilla), joka samanaikaisessa käytössä beetasalpaajien kanssa saattaa voimistaa sydämen sykettä alentavaa vaikutusta fingolimodihoidon ensimmäisinä päivinä
	aldesleukiini (synteettinen proteiinilääke, jota käytetään muihin elimiin levinneen munuaissyövän hoitoon), joka samanaikaisessa käytössä beetasalpaajien kanssa saattaa voimistaa verenpainetta alentavaa vaikutusta
	insuliini ja muut diabeteslääkkeet
	tulehduskipulääkkeet
	paikallispuudutusaine lidokaiini
	dipyridamoli, joka ehkäisee veren hyytymistä.
	Metohexal ruuan ja juoman ja alkoholin kanssa
	Raskaus, imetys ja hedelmällisyys
	Ajaminen ja koneiden käyttö
	Metohexal sisältää glukoosia, laktoosia ja sakkaroosia
	Jos lääkäri on kertonut, että sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lääkärisi kanssa ennen tämän lääkevalmisteen ottamista.
	Rytmihäiriöt, joihin kuuluu nopealyöntisyys
	Sydänkohtauksen jälkeinen hoito
	Sydämen muljahtelu ja/tai sydämentykytys

	Migreenin estohoito
	Jos otat enemmän Metohexal-valmistetta kuin sinun pitäisi
	Jos unohdat ottaa Metohexal-valmistetta
	Jos lopetat Metohexal-valmisteen käytön
	Hyvin yleiset (voi esiintyä yli 1 käyttäjällä 10:stä)

	väsymys.
	huimaus, päänsärky
	sydämen hidaslyöntisyys (bradykardia)
	sydämentykytys
	huomattava verenpaineen lasku etenkin makuulta pystyasentoon noustessa, hyvin harvoin myös tajunnanmenetys
	käsien ja jalkaterien kylmyys
	hengenahdistus rasituksen yhteydessä potilailla, joilla siihen on alttius (kuten astmapotilailla)
	pahoinvointi, vatsakipu, ripuli, ummetus.
	painonnousu
	masennus, uneliaisuus, unihäiriöt, painajaiset, keskittymiskyvyn heikentyminen
	poikkeava ihon kihelmöinti, pistely tai puutuminen (parestesiat)
	sydämen vajaatoiminnan oireiden ohimenevä paheneminen (mukaan lukien nilkkojen ja jalkaterien turvotus), 1. asteen johtumishäiriöt sydämen eteisten ja kammioiden välillä (1. asteen eteis-kammiokatkos), sydänalan kipu (rintakipu), sydämen heikko pumppauskyky (kardiogeeninen sokki) sydänkohtauspotilailla (akuutin sydäninfarktin saaneilla potilailla)
	hengitysteiden kouristus (bronkospasmi)
	ihottuma (psoriaasia muistuttava nokkosihottuma ja ihon surkastuminen), hikoilun lisääntyminen
	lihaskrampit
	oksentelu.
	oireettoman diabeteksen paheneminen (piilevä diabetes mellitus)
	hermostuneisuus, ahdistuneisuus
	näköhäiriöt, silmien kuivuus tai ärsytys (huomioitava käytettäessä piilolinssejä), sidekalvotulehdus
	sydämen rytmihäiriöt, johtumishäiriöt
	nenän tukkoisuus
	suun kuivuus
	poikkeavat maksan toimintakoearvot
	hiustenlähtö
	impotenssi ja sukupuolisen halun häiriöt, Peyronien tauti (siittimen paisuvaiskudoksen kovettumat).
	verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia), valkosolujen niukkuus (leukopenia)
	unohtelu tai muistihäiriöt, sekavuus, aistiharhat, persoonallisuuden muutokset (esim. mielialan vaihtelut)
	korvien soiminen (tinnitus), kuulohäiriöt
	kudoskuolio (nekroosi) potilailla, joilla on vakavasti heikentynyt ääreisverenkierto hoitoa aloitettaessa
	makuaistin häiriöt
	maksatulehdus
	valoherkkyys (ilmenee valoaltistuksen jälkeisenä ihottumana), psoriaasin paheneminen, psoriaasin puhkeaminen
	nivelkipu, lihasheikkous.
	tiettyjen rasvojen kuten kolesterolin tai triglyseridien epänormaalit määrät veressä
	katkokävelyn tai sormien ja varpaiden verisuonten kouristumisesta (Raynaud’n oireyhtymä) johtuvien oireiden paheneminen.
	Mitä Metohexal sisältää
	Lääkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

	om du har astma, bronkit eller liknande lungsjukdom
	om du har problem med hjärtat (såsom långsam hjärtrytm) eller med blodcirkulationen (Metohexal kan förvärra sådana åkommor)
	om du ordineras läkemedlet fingolimod (används för att behandla skovvis förlöpande multipel skleros); samtidig användning av dessa två läkemedel kan förstärka den hjärtfrekvenssänkande effekten under de första dagarna av behandlingen med fingolimod
	om du har diabetes
	om du har en sköldkörtelsjukdom
	om du har en allvarlig leversjukdom
	om du någonsin har haft en svår allergisk reaktion mot något
	om du har en sällsynt form av kärlkramp (Prinzmetals angina)
	om du ska genomgå en operation som kräver narkos. Tala om för narkosläkaren att du tar Metohexal.
	om du har en hormonproducerande tumör i binjuremärgen (feokromocytom): i så fall krävs föregående och samtidig användning av en alfareceptorblockerare
	om du har psoriasis.
	Användning av metoprolol kan leda till positiva resultat i dopingtester.
	läkemedel mot högt blodtryck (såsom prazosin, klonidin, hydralazin, guanetidin, betanidin, reserpin, alfametyldopa, klonidin och läkemedel som kallas kalciumkanalblockerare, såsom verapamil, diltiazem eller nifedipin)
	andra betablockerare (även i form av ögondroppar)
	läkemedel som påverkar den perifera blodcirkulationen (fingrar och tår), t.ex. ergotalkaloider som kan användas för att behandla migrän
	läkemedel mot depression
	läkemedel mot andra psykiska sjukdomar
	antiretrovirala läkemedel, som används för att behandla AIDS och vissa andra sjukdomar
	antihistaminer (inklusive receptfria läkemedel mot hösnuva och andra allergier, förkylning och andra tillstånd)
	läkemedel som förebygger malaria
	läkemedel mot svampinfektioner
	läkemedel som påverkar leverenzymer, t.ex. rifampicin som används mot tuberkulos
	läkemedel mot hjärtbesvär, däribland kärlkramp, t.ex. amiodaron, digoxin, nitrater och antiarytmiska läkemedel
	fingolimod (ett läkemedel som används för att behandla skovvis förlöpande multipel skleros hos vuxna, barn och ungdomar); samtidig användning med betablockerare kan förstärka den hjärtfrekvenssänkande effekten under de första dagarna av behandlingen med fingolimod
	aldesleukin (ett syntetiskt proteinläkemedel som används för att behandla njurcancer som spridit sig till andra organ); samtidig användning med betablockerare kan förstärka den blodtrycks­sänkande effekten
	insulin och andra diabetesläkemedel
	läkemedel som används för att behandla smärta och inflammationer
	ett lokalbedövningsmedel som kallas lidokain
	ett läkemedel som kallas dipyridamol och som minskar blodets levringsförmåga.
	Rubbningar av hjärtrytmen med snabb puls
	Behandling efter hjärtinfarkt
	Obehagliga förnimmelser av att hjärtat slår oregelbundet och/eller alltför kraftigt (hjärtklappning)
	Förebyggande av migrän
	Mycket vanliga: kan förekomma hos fler än 1 av 10 användare


	trötthet.
	Vanliga: kan förekomma hos upp till 1 av 10 användare

	yrsel, huvudvärk
	långsam hjärtrytm (bradykardi)
	hjärtklappning
	kraftig blodtryckssänkning, särskilt när man reser sig upp efter att ha legat ner, mycket sällan också förenat med medvetandeförlust
	kalla händer och fötter
	andnöd vid ansträngning hos patienter med benägenhet för detta (t.ex. patienter med astma)
	illamående, buksmärta, diarré, förstoppning.
	Mindre vanliga: kan förekomma hos upp till 1 av 100 användare

	viktökning
	depression, dåsighet, sömnstörningar, mardrömmar, försämrad koncentration
	myrkrypningar, stickande känsla eller domningar i huden (parestesi)
	tillfälligt förvärrade symtom på hjärtsvikt (med svullnad av vrister och fötter), 1:a gradens rubbning av överledningen av den elektriska impulsen från förmaket till kammaren (AV‑block av grad I), smärta i hjärttrakten (bröstsmärtor), försämrad pumpförmåga i hjärtat (kardiogen chock) hos patienter med hjärtinfarkt (akut hjärtinfarkt)
	sammandragningar i luftrören (bronkospasmer)
	hudutslag (psoriasisliknande nässelutslag och hudförtvining), ökad svettning
	muskelkramper
	kräkningar.
	Sällsynta: kan förekomma hos upp till 1 av 1 000 användare

	förvärrad diabetes utan de karakteristiska symtomen (latent diabetes mellitus)
	nervositet, ångest
	försämrad syn, torrhet eller irritation i ögonen (bör noteras vid användning av kontaktlinser), inflammation i ögats bindhinna
	rubbningar i hjärtrytmen, retledningsrubbning
	nästäppa
	muntorrhet
	avvikande leverfunktionsvärden
	håravfall
	impotens och andra libidostörningar, Peyronies sjukdom (förhårdnader i den erektila vävnaden i penis).
	Mycket sällsynta: kan förekomma hos upp till 1 av 10 000 användare

	minskat antal blodplättar (trombocytopeni), minskat antal vita blodkroppar (leukocytopeni)
	glömska eller minnesstörningar, förvirring, hallucinationer, personlighetsförändringar (t.ex. humörsvängningar)
	öronsusningar (tinnitus), hörselrubbningar
	vävnadsdöd (nekros) hos patienter med allvarligt nedsatt perifer blodcirkulation när behandlingen inleds
	störningar i smaksinnet
	leverinflammation
	ljuskänslighet förenad med hudutslag efter exponering för ljus, förvärrad psoriasis, utbrytande av psoriasis
	ledsmärta, muskelsvaghet.
	avvikande nivåer av särskilda typer av fett, t.ex. kolesterol eller triglycerider i blodet
	förvärrade symtom hos personer med periodisk hälta (claudicatio intermittens) eller med spasmer i blodkärlen i tårna och fingrarna (Raynauds syndrom).

