Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Metoprolol Krka 23,75 mg depottabletit
Metoprolol Krka 47,5 mg depottable tit
Metoprolol Krka 95 mg depottable tit
Metoprolol Krka 190 mg depottabletit

metoprololisuksinaatti

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimén liikkeen ottamisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttivia, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai lddke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metoprolol Krka on ja mihin sitd kiaytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Metoprolol Krka -valmistetta
Miten Metoprolol Krka -valmistetta otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Metoprolol Krka -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Mitia Metoprolol Krka on ja mihin sitd kiytetéiin

Metoprololisuksinaatti kuuluu beetasalpaajien ladkeryhméin. Metoprololi vihentdd stressihormonien
vaikutusta syddmeen fyysisen ja psyykkisen rasituksen yhteydessd. Talloin syddmen syketiheys (pulssi)
hidastuu.

Metoprolol Krka -valmistetta kiytetdédn seuraavien tilojen hoitoon:

- korkea verenpaine (verenpainetauti)

- syddmen hapenpuutteesta johtuva puristava rintakipu (rasitusrintakipu)

- rytmih&irit

- toiminnallisista sydinsairauksista johtuva syddmentykytys

- vakaa, oireita (kuten hengenahdistusta tai nilkkojen turvotusta) aiheuttava syddmen vajaatoiminta,
jolloin valmistetta otetaan muiden syddmen vajaatoimintaan kéytettévien lddkkeiden kanssa.

Metoprolol Krka -valmistetta kiytetdéin seuraavien tilojen estoon:
- syddninfarktin uusiutuminen tai sydanlhaksen vaurioituminen sydéninfarktin jilkeen
- migreeni.

Metoprolol Krka -valmistetta kaytetddn 6-18 vuotiaille lapsille ja nuorille kohonneen verenpaineen
hoitoon.



Metoprololisuksinaattia, jota Metoprolol Krka sisdltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Metoprolol Krka -valmiste tta

Ali ota Metoprolol Krka -valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle, muille beetasalpaajille tai timédn ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on hoitamaton syddmen vajaatoiminta tai saat syddmen supistumista lisadvia hoitoa

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta ja verenpaineesi on toistuvasti alle 100 mmHg

- jos sinulla on hidas pulssi (alle 45 lyontid minuutissa) tai matala verenpaine

- jos sinulla on syddnsairaudesta johtuva sokkitila

- jos sinulla on syddmen johtumishdirio (toisen tai kolmannen asteen eteis-kammiokatkos) tai
rytmihdirioitd (sairas sinus -oireyhtymé)

- jos sinulla on vaikeita verenkiertohdiriditd (vaikea dareisverisuonisairaus).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Metoprolol Krka -valmistetta

- jos saat verapamiilia laskimoon

- jos sinulla on verenkiertohdiriditd, jotka aiheuttavat sormien ja varpaiden kihelmdintid, kalpeutta
tai sinisyyttd

- jos sinulla on puristava rintakipu, joka ilmenee yleensé isin (Prinzmetalin angiina)

- jos sinulla on astma tai muu pitkdaikainen ahtauttava keuhkosairaus

- tama ladke voi peittdd matalan verensokerin oireet (diabetes)

- jos sinulla on syddmen johtumishéirié (sydidnkatkos)

- jos saat hoitoa allergisten reaktioiden vihentdmiseen. Metoprolol Krka voi voimistaa
yliherkkyyttési aineille, joille olet allerginen, ja voimistaa allergisia reaktioita.

- jos sinulla on korkea verenpaine, jonka syyné on harvinainen lisimunuaisen kasvain
(feokromosytooma)

- jos sinulla on syddmen vajaatoiminta

- jos sinulle on tarkoitus antaa anestesia-aineita, kerro lddkérille tai hammaslidkarille, ettd kaytat
metoprololitabletteja

- jos veresi happamuus on lisddntynyt (metabolinen asidoosi)

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos saat digitalishoitoa.

Muut liddikevalmisteet ja Metoprolol Krka
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeita.

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle etenkin, jos kéytit:

- propafenoni, amiodaroni, kinidiini, verapamiili, diltiatseemi, klonidiini, disopyramidi ja hydralatsiini,
digitalis/digoksiini (sydin- ja verisuonitaudin hoitoon kiytettivid ladkkeitd)

- barbituurihapon johdokset (epilepsialddkkeitd)

- tulehduskipulddkkeet (esim. indometasiini ja selekoksibi)

- adrenaliini (akuutin sokkitilan ja vaikeiden allergiareaktioiden hoitoon kiytettiva lddke)

- fenyylipropanoliamiini (nenén limakalvoille kiytettédva lidke)

- difenhydramiini (allergialdéke)

- terbinafiini (sieni-infektioiden hoitoon)

- rifampisiini (antibiootti)

- muut beetasalpaajat (esim. silmétipat)



- hengitettdvit nukutusaineet (anestesia-aineet)

- diabeteslidkkeet, koska matalan verensokerin oireet voivat jaddd huomaamatta
- simetidiini (nirdstyksen ja happamien royhtéyksien hoitoon)

- paroksetiini, fluoksetiini ja sertraliini (masennuslidkkeitd).

Metoprolol Krka ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Metoprolol Krka voidaan ottaa aterian yhteydessa tai tyhjidn mahaan.

Raskaus ja imetys

Beetasalpaajat (myds metoprololi) voivat hidastaa sikion ja vastasyntyneen syddmensykettd. Metoprolol
Krka -valmistetta ei suositella kiytettédvéksi raskauden tai imetyksen aikana. Jos olet raskaana tai
imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta tai apteekista
neuvoa ennen tdmén lAdkkeen kiyttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Metoprolol Krka voi aiheuttaa visymysti ja huimausta. Varmista, ettei sinulla ole tillaisia oireita, ennen
kuin ajat autoa tai kdytét koneita, etenkin jos olet vaihtanut lddkettd tai kiyttdnyt samanaikaisesi
alkoholia.

Liadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin liékehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Metoprolol Krka sisiltia natriumia
Tama lddkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Metoprolol Krka -valmistetta otetaan

Ota tatd lddkettd juuri siten kuin ladkéri on midrannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Metoprolol Krka -depottablettien lidkemuodon ansiosta tablettien vaikutus pysyy tasaisena koko
vuorokauden ajan. Metoprolol Krka otetaan kerran piivdssd aamuisin veden kanssa.

23,75 mgn depottabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

47,5 mgn, 95 mgn ja 190 mg:n depottabletit voi puolittaa vain nielemisen helpottamiseksi, mutta ei
tabletin jakamiseksi yhtd suuriin annoksiin.

Metoprolol Krka -tabletteja (tai niiden puolikkaita) ei saa pureskella eikd murskata. Ne on otettava
nesteen kera.

Tavanomaiset annokset:
Korkea verenpaine (verenpainetauti):
47,5-95 mg metoprololisuksinaattia (50—100 mg metoprololitartraattia) kerran paivassa.

Rintakipu (angina pectoris):
95-190 mg metoprololisuksinaattia (100—200 mg metoprololitartraattia) kerran paivissa.

Episiinnollinen syke (rytmihéiriot):
95-190 mg metoprololisuksinaattia (100—200 mg metoprololitartraattia) kerran paivissa.



Estohoito sydaninfarktin jilkeen:
190 mg metoprololisuksinaattia (200 mg metoprololitartraattia) kerran paivissa.

Sydéns airaudesta johtuva sydimentykytys:
95 mg metoprololisuksinaattia (100 mg metoprololitartraattia) kerran paivassa.

Migreenin esto:
95—-190 mg metoprololisuksinaattia (100—200 mg metoprololitartraattia) kerran paivassa.

Stabiilin oireisen sydimen vajaatoiminnan hoito yhdessi muiden lidikkeiden kanssa:
Aloitusannos on 11,88-23,75 mg metoprololisuksinaattia (12,5-25 mg metoprololitartraattia) kerran
péivissd. Tarvittaessa annosta voidaan suurentaa asteittain enintdédn 190 mg:aan metoprololisuksinaattia
(200 mg metoprololitartraattia) kerran paivéissa.

Potilaat, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta:
Jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta, ld4dkari voi muuttaa annosta. Noudata aina lidkérin ohjeita.

Kiytto lapsille ja nuorille

Metoprolol Krka -valmistetta ei suositella alle 6-vuotiaille lapsille. Anna Metoprolol Krka -tabletteja
lapsille ja nuorille juuri siten kuin ld4dkéri on méédrannyt.

Ladkari laskee lapselle oikean annoksen. Annostukseen vaikuttaa lapsen paino.

Suositeltu aloitusannos verenpainetaudin hoidossa on 0,48 mg/kg metoprololisuksinaattia (0,5 mg/kg
metoprololitartraattia) kerran vuorokaudessa (puolikas Metoprolol Krka 23,75 mg:n tabletti 25 kg
painavalle lapselle). Annos mukautetaan lahimpdén tablettivahvuuteen. Jos 0,5 mg/kgn
metoprololitartaattiannoksella ei saavuteta vastetta, voidaan annosta suurentaa 0,95 mg:aan/kg
metoprololisuksinaattia (1,0 mg/kg metoprololitartraattia). Kokonaisannos saa kuitenkin olla enintdén

50 mg metoprololitartraattia. Jos 1,0 mg/kg metoprololitartraattia ei tuota vastetta, voidaan annostaa
suurentaa edelleen annokseen 1,9 mg/kg metoprololisuksinaattia (2 mg/kg metoprololitartraattia) kerran
vuorokaudessa (yksi Metoprolol Krka 47,5 mgmn tabletti 25 kg painavalle lapselle). Kerran
vuorokaudessa annettavia yli 190 mg:n metoprololisuksinaattiannoksia (200 mg metoprololitartraattia) ei
ole tutkittu lapsilla tai nuorilla.

Jos otat enemmiin Metoprolol Krka -valmiste tta kuin sinun pitiisi

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

Jos unohdat ottaa Metoprolol Krka -valmiste tta

Jos unohdat ottaa annoksen, ota se heti kun muistat ja jatka sitten tavalliseen tapaan.

Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Metoprolol Krka -valmisteen oton

Al lopeta Metoprolol Krka -valmisteen ottamista #killisesti, koska se voi aiheuttaa sydimen
vajaatoiminnan pahenemisen ja lisitd syddninfarktin vaaraa. Muuta annosta tai lopeta hoito vain

keskusteltuasi siitd ladkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niiti saa.



Hyvin yleiset (saattaa esiintyd yli 1 kiyttdjalla 10:std):
- vasymys

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttajalla 10:std):

- péaénsarky, huimaus

- késien ja jalkaterien kylmyys, hidas syddmensyke, syddmentykytys
- hengenahdistus rasituksen yhteydessé

- pahoinvointi, vatsakipu, oksentelu, ripuli, ummetus

Melko harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 100:sta):

- masennus, painajaiset, univaikeudet

- kihelmdinti

- sydidmen vajaatoiminnan oireiden ohimeneva paheneminen

- verenpaine voi laskea voimakkaasti syddninfarktin aikana, kardiogeeninen sokki potilailla, joilla on
akuutti sydéninfarkti

- hengenahdistus, keuhkoputkivaivojen paheneminen

- ihon yliherkkyysreaktiot

- rintakipu, nesteen kertyminen elimist66n (turvotus), painon nousu

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta):

- verihiutaleiden mééran viaheneminen veressa (trombosytopenia)

- huonomuistisuus, sekavuus, aistiharhat, hermostuneisuus, ahdistuneisuus

- makuaistin muutokset

- nakohairiot, silmien kuivuminen tai drtyminen

- syddmen johtumishairiot, rytmihdiriét

- muutokset maksan toimintaa mittaavissa kokeissa

- psoriaasin (erds ihotauti) paheneminen tai puhkeaminen, valoherkkyys, lisidntynyt hikoilu,
hiustenldhto

- impotenssi (erektiokyvyttomyys)

- korvien soiminen

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- keskittymiskyvyn heikkeneminen

- lihaskouristukset

- simétulehdus

- kudoskuolio potilailla, joilla on vaikeita verenkiertohdiri6ita
- nenin vuotaminen

- suun kuivuminen

- maksatulehdus

- nivelkipu

Haittavaikutuksista ilmoittaminenn

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taémé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Metoprolol Krka -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi [dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Séilytd alle 30°C.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Metoprolol Krka sisiltii

- Vaikuttava aine on metoprololisuksinaatti.

- Yksi depottabletti siséltdd 23,75 mg metoprololisuksinaattia, mikd vastaa 25 mg
metoprololitartraattia.

- Yksi depottabletti siséltdd 47,5 mg metoprololisuksinaattia, mikd vastaa 50 mg
metoprololitartraattia.

- Yksi depottabletti sisdltdd 95 mg metoprololisuksinaattia, mikd vastaa 100 mg
metoprololitartraattia.

- Yksi depottabletti sisdltid 190 mg metoprololisuksinaattia, mikd vastaa 200 mg
metoprololitartraattia.

- Muut aineet ovat vedetdn kolloidinen piidioksidi, mikrokiteinen selluloosa, hypromelloosi,
natriumlauryylisulfaatti, polysorbaatti 80, glyseroli, hydroksipropyyliselluloosa, etyyliselluloosa ja
natriumstearyylifumaraatti tablettiytimessa ja hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), talkki ja
propyleeniglykoli kalvopdallysteessa.

Ks. kohta 2 ”Metoprolol Krka siséltdd natriumia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

23,75 mg: Valkoinen tai melkein valkoinen, soikea, kaksoiskupera, kalvopaéllysteinen tabletti, jonka
toisella puolella on jakouurre (mitat 8,5 mm x 4,5 mm). Jakouurteen toisella puolella on kaiverrus C ja
toisella puolella kaiverrus 1.

47,5 mg: Valkoinen tai melkein valkoinen, soikea, hieman kaksoiskupera, kalvopéaillysteinen tabletti,
jonka toisella puolella on jakouurre (mitat 10,5 mm x 5,5 mm). Jakouurteen toisella puolella on kaiverrus
C ja toisella puolella kaiverrus 2.

95 mg: Valkoinen tai melkein valkoinen, soikea, kaksoiskupera, kalvopdéllysteinen tabletti, jonka toisella
puolella on jakouurre (mitat 13 mm x 8§ mm). Jakouurteen toisella puolella on kaiverrus C ja toisella
puolella kaiverrus 3.

190 mg: Valkoinen tai melkein valkoinen, kaksoiskupera, kapselinmuotoinen kalvopééllysteinen tabletti,
jonka kummallakin puolella on jakouurre (mitat 19 mm x 8 mm). Toisella puolella tablettia olevan
jakouurteen toisella puolella on kaiverrus C ja toisella puolella kaiverrus 4.

Metoprolol Krka on saatavana rasiassa, jossa on:

- 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 tai 100 tablettia ldpipainopakkauksessa.

- 250 tablettia muovisessa tablettipurkissa, jossa on peukaloinnin paljastava suljin (23,75 mg, 47,5 mg
ja 95 mg tableteille).



- 100 tablettia muovisessa tablettipurkissa, jossa on peukalomnnin paljastava suljin (190 mg tableteille).

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja
KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo, Suomi

Valmistaja y
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Tiama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.5.2021

Bipacksedel: Information till anviindaren

Metoprolol Krka 23,75 mg depottabletter
Metoprolol Krka 47,5 mg depottabletter
Metoprolol Krka 95 mg depottabletter
Metoprolol Krka 190 mg depottabletter

metoprololsuccinat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om

de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Metoprolol Krka dr och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Metoprolol Krka
Hur du tar Metoprolol Krka

Eventuella biverkningar

Hur Metoprolol Krka ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SN kR L=



1. Vad Metoprolol Krka ér och vad det anvinds for

Metoprololsuccinat tillhér en grupp likemedel som kallas betablockerare. Metoprolol minskar effekten
av stresshormoner pé hjirtat i samband med fysisk och psykisk anstringning. Det leder till att hjértat
slar langsammare (pulsen minskar) i dessa situationer.

Metoprolol Krka anvinds for att be handla:
- hogt blodtryck (hypertoni),
- krampsmarta i brostet orsakad av otillréckligt flode av syre till hjartat (kirlkramp),
- oregelbunden hjartrytm (arytmi),
- hjartklappning (kdnner pulsen) p.g.a. oorganisk (funktionell) hjartsjukdom,
- stabil hjartsvikt med symtom (sasom andfaddhet eller svullna anklar), ndr det tas tillsammans
med andra likemedel mot hjirtsvikt.

Metoprolol Krka anvédnds for att forebygga:
- fler hjartattacker eller skador pa hjirtat efter en hjartattack,
- migrin.

Metoprolol Krka anvidnds for behandling av hogt blodtryck hos barn och ungdomar fran 6-18 ars alder.

Metoprololsuccinat som finns i Metoprolol Krka kan ocksé vara godként for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Metoprolol Krka

Ta inte Metoprolol Krka

- om du &r allergisk mot metoprololsuccinat eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6),

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

- om du har hjartsvikt och ditt blodtryck ligger under 100 mmHg,

- om du har I&g puls (under 45 slag/min) eller lagt blodtryck (hypotoni),

- om du lider av chock till foljd av hjartsjukdom,

- om du har en 6verledningsstorning i hjartat (grad II eller III atrioventrikuldrt block) eller stérning i
hjértrytmen (sjuka sinusknuta),

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

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Metoprolol Krka.
- om du far verapamil intravendst
- om du har dalig blodcirkulation vilket kan leda till stickningar i fingrar och tér eller att de vitnar
eller fir en blaaktig ton
- om du har en krampaktig brostsmérta som oftast forekommer péa natten (Prinzmetals angina)
- om du har astma eller annan kronisk obstruktiv lungsjukdom
- laga blodsockernivaer kan doljas av detta likemedel (diabetes mellitus)
- om du har en 6verledningsstorning i hjartat (hjartblock)
- omdu far behandling ~ mot allergisk reaktion. Metoprolol Krka kan forstirka din
overkénslighet mot de substanser som du ar allergisk mot och forvirra allergiska reaktioner
- om du har hogt blodtryck p.g.a. en sillsynt tumér i ndgon av binjurarna (feokromocytom)
- om du har hjirtsvikt
- om du ska fa bedovning, tala om for likaren eller tandléikaren 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.

Andra likemedel och Metoprolol Krka
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
likemedel.

Tala framforallt om for likare eller apotekspersonal om du tar nadgot av foljande likemedel:

- propafenon, amiodaron, kinidin, verapamil, diltiazem, klonidin, disopyramid och hydralazin,
digitalis/digoxin (likemedel mot hjirt- och kéarlsjukdom),

- barbitursyraderivat (likemedel mot epilepsi),

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

- adrenalin (Iikemedel vid akut chock och svar allergisk reaktion),

- fenylpropanolamin (likemedel mot slemhinnesvullnad i ndsan),

- difenhydramin (Iikemedel mot allergiska tillstand),

- terbinafin (likemedel mot svampinfektioner),

- rifampicin (antibiotika),

- andra betablockerare (t.ex. 6gondroppar),

- MAO-hdammare (likemedel mot depression och Parkinsons sjukdom),

- inhalationsanestetika (likemedel vid bedvning),

- lakemedel mot diabetes, symtom i form av liga blodsockernivaer kan doljas,

- cimetidin (likemedel mot halsbrdanna och sura uppstdtningar),

- paroxetin, fluoxetin och sertralin (likemedel mot depression).

Metoprolol Krka med mat, dryck och alkohol
Metoprolol Krka kan tas med eller utan mat.

Graviditet och amning

Beta-receptorblockerare (inklusive metoprolol) kan minska hjirtfrekvensen hos fostret och det nyfodda
barnet. Metoprolol Krka rekommenderas inte under graviditet och amning. Om du ar gravid eller
ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller apotekspersonal
innan du anvédnder detta likemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Metoprolol Krka kan gora att du kénner dig trott och yr. Var noga med att du inte dr paverkad av
behandlingen innan du kor bil eller anvander maskiner, sérskilt vid fordndringar i medicineringen och i
samband med alkohol.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvdndning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds dirfor all information i denna bipacksedel for
véigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Metoprolol Krka inne héller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Metoprolol Krka



Ta alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga Iidkare eller
apotekspersonal om du dr osdker.

Metoprolol Krka depottablett &r en likemedelsform som ger en jimn effekt under hela dagen och som
ska tas en gang dagligen med ett glas vatten pd morgonen.

Metoprolol Krka 23,75 mg depottablett kan delas i tva lika stora doser.

Metoprolol Krka 47,5 mg, 95 mg, 190 mg depottablett kan halveras for att underlitta nedsviljning, inte
for att dela tabletten i tva lika stora doser.

Metoprolol Krka tabletter (eller delade halvor) ska inte tuggas eller krossas. Sviljes med vitska.

Rekommenderad dos:
Hogt blodtryck (hypertoni):
47,5-95 mg metoprololsuccinat (50-100 mg metoprololtartrat) en gang dagligen.

Krampaktig brostsmérta (angina pectoris):
95-190 mg metoprololsuccinat (100-200 mg metoprololtartrat) en gang dagligen.

Oregelbundna hjirtslag (arytmier):
95-190 mg metoprololsuccinat (100-200 mg metoprololtartrat) en gang dagligen.

Forebyggande behandling efter en hjirtinfarkt:
190 mg metoprololsuccinat (200 mg metoprololtartrat) en gdng dagligen.

Hjartklappning p.g.a. hjirts jukdom:
95 mg metoprololsuccinat (100 mg metoprololtartrat) en gdng dagligen.

Forebyggande behandling mot migrin:
95-190 mg metoprololsuccinat (100-200 mg metoprololtartrat) en gdng dagligen.

Patienter med stabil hjartsvikt i kombination med andra liikemedel:

Startdosen ér 11,88-23,75 mg metoprololsuccinat (12,5-25 mg metoprololtartrat) en ging dagligen.
Dosen kan dkas successivt efter behov till maximalt 190 mg metoprololsuccinat (200 mg
metoprololtartrat) en gang dagligen.

Patienter med nedsatt leverfunktion:
Om du har svart nedsatt leverfunktion kan likaren anpassa din dos. Fo}j alltid likarens anvisningar.

Anvéindning for barn och ungdomar

Metoprolol Krka rekommenderas inte till barn under 6 ar. Anvénd alltid Metoprolol Krka for barn och
ungdomar enligt likarens anvisningar.

Lakaren berdknar dosen som ar rétt for ditt barn. Dosen beror pa barnets vikt.

Den rekommenderade startdosen vid hogt blodtryck dr 0,48 mg/kg metoprololsuccinat (0,5 mg/kg
metoprololtartrat) en ging dagligen (en halv tablett Metoprolol Krka 23,75 mg for ett barn som viger
25 kg). Dosen kommer att anpassas till nirmaste tablettstyrka. Hos patienter som inte svarar pa 0,5
mg/kg metoprololtartrat, kan dosen okas till 0,95 mg/kg metoprololsuccinat (1,0 mg/kg
metoprololtartrat), far ej 6verstiga 50 mg metoprololtartrat. Hos patienter som inte svarar pa 1,0 mg/kg
metoprololtartrat, kan dosen okas till 1,9 mg/kg metoprololsuccinat (2 mg/kg metoprololtartrat) en gang
dagligen (1 tablett Metoprolol Krka 47,5 mg for ett barn som viger 25 kg). Doser dver 190 mg
metoprololsuccinat (200 mg metoprololtartrat) en gang dagligen har inte studerats hos barn och
ungdomar.

Om du har tagit for stor méingd av Metoprolol Krka
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
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kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att ta Metoprolol Krka
Om du har glomt att ta en dos, ta den sd snart du kommer ihag det, fortsétt sedan som tidigare.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Metoprolol Krka
Avbryt inte behandlingen med Metoprolol Krka plotsligt da det kan forvérra din hjartsvikt och
oka risken for hjirtattack. Andra endast dosen eller avsluta behandlingen i samrad med din likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare):
- trotthet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- huvudvirk, yrsel,
- kalla hiander och fétter, lag puls, hjértklappning,
- andfaddhet vid anstringning,
- illamdende, magsmaértor, krikningar, diarré, férstoppning.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare):
- depression, mardrommar, sémnstérningar,
- stickningar i huden,
- Overgaende forsimring av hjartsvikt,
- under en hjirtattack kan blodtrycket sénkas kraftigt, kardiogen chock hos patienter med akut
hjartinfarkt,
- andfaddhet, forvarrade luftrorsbesvar,
- Overkénslighetsreaktioner fran huden,
- brostsmértor, vitskeansamling (svullnad), viktokning.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare):
- en minskning av antalet blodpléttar i blodet (trombocytopeni),
- minnesstorningar, forvirring, hallucinationer, nervositet, oro,
- smakfOrindringar,
- synstOrningar, torra eller irriterade dgon,
- Overledningsstorning i hjartat, rubbningar i hjértrytmen,
- fordndringar av leverfunktionsprover,
- psoriasis (en typ av hudsjukdom) kan forvérras, ljuskinslighet, 6kad svettning, haravfall,
- impotens (oforméga att fa erektion),
- Oronsusning.

Ingen kind frekvens (kan inte beréknas fran tillgéngliga data):
- nedsatt koncentrationsforméga,
- muskelkramper,
- Ogoninflammation,
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- vdvnadsdod hos patienter med svéra cirkulationsstorningar,
- rinnsnuva,

- muntorrhet,

- leverinflammation (hepatit),

- ledsmirta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven 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.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrédet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Metoprolol Krka ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Inne hallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr metoprololsuccinat.
- Varje depottablett innehaller 23,75 mg metoprololsuccinat motsvarande 25 mg
metoprololtartrat.
- Varje depottablett innehaller 47,5 mg metoprololsuccinat motsvarande 50 mg metoprololtartrat.
- Varje depottablett innehaller 95 mg metoprololsuccinat motsvarande 100 mg metoprololtartrat.
- Varje depottablett innehéller 190 mg metoprololsuccinat motsvarande 200 mg metoprololtartrat.

- Ovriga innehallsimnen #r kiseldioxid, kolloidal, vattenfri; mikrokristallin cellulosa; hypromellos;
natriumlaurylsulfat; polysorbat 80; glycerol; hydroxypropylcellulosa; etylcellulosa och
natriumstearylfumarat i tablettkdrnan och hypromellos; titandioxid (E171); talk och
propylenglykol i filmdrageringen.

Se avsnitt 2 "Metoprolol Krka innehaller natrium”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

23,75 mg: vit till benvit, oval, bikonvex, filmdragerad tablett med skira pa ena sidan av tabletten
(dimension 8,5 mm x 4,5 mm). Ena sidan av skaran ar méirkt med ”C” och andra sidan av skaran ar
mérkt med 717,
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47,5 mg: vit till benvit, oval, ndgot bikonvex, filmdragerad tablett med skéra pa ena sidan av tabletten
(dimension 10,5 mm x 5,5 mm). Ena sidan av skaran &r mirkt med ”C” och andra sidan av skdran ar
markt med 72”.

95 mg: vit till benvit, oval, bikonvex, filmdragerad tablett med skara pa ena sidan av tabletten (dimension
13 mm x 8 mm). Ena sidan av skaran dr mérkt med ”C” och andra sidan av skdran dr mérkt med ”’3”.

190 mg: vit till benvit, bikonvex, kapselformad filmdragerad tablett med skéra pa bada sidor av tabletten
(dimension 19 mm x 8 mm). Ena sidan av skdran pa ena sidan av tabletten &r méirkt med ”C” och
andra sidan av skaran dr méirkt med ”4”.

Metoprolol Krka finns i kartonger som innehaller:
- 10, 14,28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 och 100 tabletter i blister.
- 250 tabletter i en tablettburk i plast med sdkerhetsforseglad forslutning (for 23,75 mg, 47,5 mg
och 95 mg tabletter).
- 100 tabletter i en tablettburk i plast med en sdkerhetsforseglad forslutning (for 190 mg
tabletter).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
KRKA d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretrddare
KRKA Finland Oy, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo, Finland

Tillverkare 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 28.5.2021

13



