Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Metopocor 1 mg/ml injektioneste, liuos
Metoprololitartraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen Kiyttimisen, silld se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metopocor on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé ennen kuin kiytdt Metopocor-valmistetta
Miten Metopocor-valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Metopocor-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Mitia Metopocor on ja mihin sita kiyte tiéin
Metopocor on beetasalpaaja, ja sitd kdytetddn

rytmihdiriossé, joihin Littyy syddmen sykkeen kithtymistd (takyarytmiat)
sydininfarktin akuuttihoidossa.

Parenteraalinen antotapa on tarkoitettu vain hététilanteita ja sairaalahoitoa varten.
2. Miti sinun on tiedettiivii ennen kuin kéytéit M etopocor-valmis tetta

Ali kiiyti Metopocor-valmis tetta
- jos olet allerginen (yliherkkd) metoprololitartraatille taitimén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)
jos sinulla on heikko sydin (selvd syddmen vajaatoiminta)
sokissa
jos signaalien johtumisessa eteisistd kammioihin esiintyy ongelmia (2. tai 3. asteen eteis-
kammiokatkos)
sairas sinus -oireyhtyméssi
jos signaalien johtumisessa sinussolmukkeen ja eteisen vililld esiintyy ongelmia
(sinoatriaalinen katkos)
jos leposyke on alle 50 lyontid minuutissa ennen hoidon alkua (bradykardia)
jos verenpaine on hyvin alhainen (hypotensio; systolinen verenpaine alle 90 mmHg)
jos veri on liilan hapanta (asidoosi)
jos sinulla on taipumus keuhkoputkien supistumiseen (keuhkoputkien supistumisherkkyys,
kuten astma)
perifeerisen valtimosairauden loppuvaiheissa
tiettyjen MAO-estéjien samanaikaisen kiyton aikana (kdytetdin masennuksen hoitoon),
lukuun ottamatta MAO-B-estdjid (kdytetdén Parkinsonin taudin hoitoon)
jos olet yliherkkd muille beetasalpaajille.



Metopocor-valmisteen kaytto laskimoon on vasta-aiheinen potilailla, joilla on kdytossd verapamiili- ja
diltiatseemityyppinen kalsiuminestohoito tai muu rytmihdiridlidkehoito (esim. disopyramidihoito).
My6s mainittujen kalsiuminestijien ja rytmihdiridlidkkeiden laskimonsisdinen anto Metopocor-
hoidon aikana on vasta-aiheista (paitsi tehohoidossa).

Varoitukset ja varotoimet
Erityistd varovaisuutta tarvitaan, kun Metopocor-valmistetta kidytetién
- lievissé eteisten ja kammioiden vilisissd johtumisongelmissa (1. asteen eteis-kammiokatkos)
- diabeetikoilla (potilailla, joilla on diabetes mellitus), joilla veren glukoosipitoisuudet
vaihtelevat merkittivasti (veren hyvin alhaiset glukoosipitoisuudet mahdollisia)
- potilailla, jotka ovat suorittaneet pitkid, tiukkoja paastojaksoja ja harrastaneet rasittavaa
likuntaa (veren hyvin alhaisiin glukoosipitoisuuksiin littyvét tilat mahdollisia)
- potilailla, joilla on hormonia tuottava lisimunuaisen kasvain (feokromosytooma; esihoito
alfasalpaajilla vaaditaan)
- potilailla, joilla on heikentynyt maksan toiminta (ks. kohta 3 "Miten Metopocor-valmistetta
kaytetdan").

Potilailla, joilla on akuutti sydianinfarkti, todettiin olevan lisidntynyt riski vakavaan verenpaineen
laskuun (sydanperédinen sokki) metoprololihoidon aikana. Koska tdma koskee erityisesti potilaita,
joilla on epdvakaa verenkierto, metoprololia on annettava vain syddninfarktipotilaiden verenkierron
stabiloinnin jilkeen.

Potilailla, joilla on esiintynyt taijoiden suvussa on esiintynyt psoriasista (ihosairaus, jolle on ominaista
ihon hilseily), tulisi kdyttia beetasalpaajia (esim. Metopocor-valmistetta) vain huolellisen riski-
hy6tyanalyysin jilkeen.

Beetasalpaajat voivat voimistaa allergeeniherkkyyttd ja pahentaa anafylaktisia reaktioita, esimerkiksi
akuutteja yleistyneitd allergiareaktioita. Potilaan valinta on siksi tehtiva huolellisesti, jos potilaalla on
esiintynyt vakavia yliherkkyysreaktioita tai jos potilaalla on kdynnissi allergisen herkkyyden
vahentdmiseen tai poistamiseen tdhtddva hoito (siedétyshoito; varoitus, huomattavat anafylaktiset
reaktiot).

Jos maksan toiminta on vakavasti heikentynyt, Metopocor-valmisteen poistuminen kehosta heikkenee,
minkd vuoksi annoksen pienentdminen voi joskus olla tarpeen.

Koska alhaisesta verensokerista kertovat varoitusmerkit voivat olla peittyneitd, verensokeria on
seurattava sadnnollisesti (ks. kohta 4 "Mahdolliset haittavaikutukset").

Jos kédytit piilolinssejd, sinun on otettava huomioon kyynelesteen muodostumisen mahdollinen
heikentyminen.

Vaikean munuaisten vajaatoiminnan yhteydessa on raportoitu yksittdistapauksista, joissa munuaisten
toiminta on heikentynyt beetasalpaajahoidon aikana. Nidissd tapauksissa Metopocor-valmistetta tulisi
kiyttdd seuraten samalla munuaisten toimintaa.

Hoitoa ei saa lopettaa tai muuttaa muuten kuin ldékérin médrayksesti. Jos Metopocor-hoito
keskeytetiin tai lopetetaan pitkiin ajan jilkeen, se tulee tehdi aina hitaasti ja asteittain. Akillinen
lopettaminen voi johtaa riittimattomaan sydinlihakseen suuntautuvaan veren virtaukseen
(syddniskemia) pahentaen edelleen rasitusrintakipua tai johtaa sydéninfarktiin tai toistuvaan korkeaan
verenpaineeseen.

Sepelvaltimotapahtumien, mukaan lukien dkkikuolema, riski voi kasvaa beetasalpaajahoidon
lopettamisen jilkeen.

Vaikutukset vadrinkdyttGtapauksissa piristetarkoituksiin

Metopocor-valmisteen kdyttd voi johtaa véériin positiivisiin tuloksiin dopingtesteissa.




Lapset januoret
Metoprololin turvallisuutta ja tehoa lapsilla ja nuorilla eiole varmistettu.

Muut lidfike valmisteet ja Metopocor
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ldakkeita.

Metopocor-valmisteen ja insuliinin tai oraalisten diabeteslidkkeiden samanaikaisen kdyton aikana
nédiden lidkevalmisteiden vaikutukset voivat voimistua tai pitkittyd. Alhaisen verensokerin
varoitusmerkit, erityisesti kilhtynyt syke ja sormien vapina, voivat peittyd tai vihetd. Siksi veren
glukoosipitoisuutta on seurattava sddnnollisesti.

Metopocor-valmisteen ja trisyklisten masennuslidkkeiden, barbituraattien, fentiatsiinien ja
glyseryylitrinitraatin, diureettien, vasodilataattorien ja muiden verenpaineliikkeiden samanaikaisen
kéyton aikana saattaa esiintyd huomattavaa verenpaineen laskua.

Metopocor-valmisteen ja nifedipiinityyppisten kalsiuminestolddkkeiden samanaikaisen kdyton aikana
saattaa esiintyd merkittdvad verenpaineen laskua, ja yksittdistapauksissa saattaa kehittyd syddmen
vajaatoiminta.

Liséksi saattaa esiintyd metoprololin ja rytmihdirioldskkeiden supistusvoimaa véhentdvid
(kardiodepressiivisid) vaikutuksia.

Metopocor-valmisteen ja verapamiili- tai diltiatseemityyppisten kalsiuminestoldékkeiden tai muiden
rytmihdiriclddkkeiden (kuten disopyramidin) samanaikaisen kdyton aikana potilasta on seurattava
tehohoidossa, silli huomattavaa verenpaineen laskua, sydimen sykkeen laskua tai muita arytmioita voi
esiintya.

Metopocor-valmisteen ja sydimeen vaikuttavien glykosidien, reserpiinin, alfa-metyylidopan,
guanfasiinin tai klonidiinin samanaikaisen kdyton aikana voi esiintyd huomattavaa syddmen sykkeen
laskua tai johtumisen viivetta.

Klonidiinin #killinen keskeyttdiminen Metopocor-valmisteen kdyton aikana voi johtaa verenpaineen
huomattavaan nousuun. Klonidiinin kaytto tulisi siksi keskeyttdd vain silloin, jos Metopocor-
valmisteen kaytto on keskeytetty muutamaa péivdd ennen. Klonidiinin kaytt6 voidaan sen jilkeen
lopettaa asteittain.

Metopocor-valmisteen ja noradrenaliinin, adrenaliinin tai muiden sympatomimeettisten aineiden (joita
sisdltyy yskénlddkkeisiin, nend- ja silmétippoihin) samanaikaisen kdyton aikana voi esiintyd
merkittdvid verenpaineen nousua.

Metopocor-hoito voi aiheuttaa allergisten reaktioiden hoidossa tavallisesti kdytettdvin
adrenaliiniannoksen vasteen heikkenemisen.

Indometasiini ja rifampisiini voivat vihentdd Metopocor-valmisteen verenpainetta alentavia
vaikutuksia.

Metopocor-valmisteen pitoisuutta veressi voivat nostaa

- tietyt ladkevalmisteet, joita kdytetddn rytmihdirididen hoitoon

- tietyt lddkevalmisteet, joita kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon ja joiden vaikuttava aine
on hydralatsiini

- tietyt lddkevalmisteet, joita kdytetdén allergisten reaktioiden, kuten heindnuhan, hoitoon

- tietyt lidkevalmisteet, joita kdytetddn ruoansulatuskanavan sairauksien hoitoon (H2-
antagonistit)

- tietyt ladkevalmisteet, joita kdytetddn masennuksen hoitoon

- tietyt lddkevalmisteet, joita kdytetddn psyykkisten sairauksien hoitoon



- tietyt lddkevalmisteet, joita kdytetddn kivun ja tulehduksellisten tuki- ja likuntaelinsairauksien
hoitoon (COX-2-inhibiittorit).

Alkoholi voi lisitd Metopocor-valmisteen pitoisuutta veressa.
Metopocor-valmiste voi vihentéa lidokaiinin erittymista.

Metopocor-valmisteen ja nukutusaineiden samanaikainen kéyttd voi johtaa verenpainetta alentavan
vaikutuksen voimistumiseen. Lisédksi voi esiintyd mainittujen lddkevalmisteiden supistusvoimaa
vihentdvid (negatiivisia inotrooppisia) vaikutuksia.

Metopocor-valmisteen beetasalpaavat vaikutukset voivat voimistaa perifeeristen lihasrelaksanttien
(esim. suksametonin, tubokurariinin) aiheuttamaa hermo-lihaslitoksen salpausta.

Jos Metopocor-valmisteen kéyttdd ei voida keskeyttdd ennen yleisanestesiassa tapahtuvaa leikkausta
tai ennen perifeeristen lihasrelaksanttien kiyttod, anestesialidkérille on imoitettava, etti potilaalla on
kdynnissd Metopocor-hoito.

Tiettyja MAO-estdjid (ladkkeitd, joita kdytetddn masennuksen hoitoon), ei pitdisi ottaa yhdessé
Metopocor-valmisteen kanssa (ks. kohta "Ald kdytd Metopocor-valmistetta"), silld timi voi aiheuttaa
huomattavaa ja nopeaa verenpaineen nousua.

Raskaus ja imetys
Raskauden aikana (erityisesti raskauden ensimméisten kolmen kuukauden aikana) metoprololia tulisi
kdyttdd vain huolellisen potilasvalinnan ja riski-hy6tyarvion tuloksena.

On néyttda siitd, ettd metoprololi vihentda veren virtausta istukkaan ja voi siksi aiheuttaa sikion
kasvun poikkeavuuksia. Muiden beetasalpaajien annon seurauksena on raportoitu keskenmenoista,
ennenaikaisista synnytyksistd ja kohdunsisdisistd sikidkuolemista.

Metoprololihoito tulisi keskeyttdd 48—72 tuntia ennen laskettua aikaa vastasyntyneen bradykardia-,
hypotensio- ja hypoglykemiariskin vuoksi. Jos tima ei ole mahdollista, vastasyntyneet on asetettava
huolelliseen klimiseen seurantaan 48—72 tunniksi synnytyksen jilkeen.

Metoprololi kertyy didinmaitoon &idin veripitoisuuksien mukaisesti. Rintaruokittavia lapsia on
seurattava mahdollisten lidkkeen oireiden vuoksi. Aidinmaidon kautta saatavaa metoprololin maaraa
voidaan vahentdd keskeyttimalld imetys 3—4 tunniksi lddkkeen annon jilkeen.

Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Talla ladkevalmisteella toteutettava hoito vaatii sddnnollistd Iddkarin seurantaa. Koska yksillliset
reaktiot vaihtelevat, reagointikyky saattaa heikentyé siind maérin, ettd ajokyky, koneiden kayttokyky
tai kyky tyoskennelld epdvakaalla alustalla heikkenee. Tama vaikutus on voimakkaampi hoidon
alussa, annosta nostettaessa, hoidon muutoksen jélkeen ja alkoholin kdyton yhteydessa.

Metopocor sisiltii natriumia
Téama ladke sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per 5 ml injektionestettéd, eli se on kdytinnossi
"natriumiton".



3. Miten Metopocor-valmistetta kiayte tain
Metopocor-valmistetta kayttaa ladkarisi.

Annostus
Parenteraalinen antotapa on tarkoitettu vain hétitilanteita ja sairaalahoitoa varten. Annostus on
méadritettava yksilollisesti, pddasiassa hoitovasteen mukaan.

Rytmihdiriéssé, jothin littyy syddmen sykkeen kithtymistd (takyarytmiat):
Akuuteissa, henked uhkaavissa rytmihdiridissd yksittdisannos, ja toistuvissa annoksissa yksittdisten
injektioiden vélinen aika, tulisi valita potilaan alkuperéisen tilan ja kliinisen tilan mukaan.

Aikuisilla enintddn 5 mln annos Metopocor-valmistetta (vastaa 5 mg:n annosta metoprololitartraattia)
annetaan yleensé aluksi hitaana laskimonsisdisend injektiona (1—-2 mg/min).

Jos saavutettu hoitovaste on riittiméaton, injektio voidaan toistaa samana annoksena 5—10 minuutin
vilein, kunnes alkaa toimia tai kunnes koko annos 10—15 ml tuotetta Metopocor (vastaa 1015 mg:aa
metoprololitartraattia) on saavutettu.

Akuuttien rytmihdirididen hoidossa suositellaan jatkohoitoa tableteilla (heti kun rytmihdiriot ovat
hallinnassa).

Svydéninfarktin akuutti hoito:
Metopocor-valmistetta kidytetddn potilailla, joilla beetasalpaajat eivdt ole mistdén syystd vasta-aiheisia.

Akuutissa sydininfarktissa hoito annetaan niin pian kuin mahdollista sairaalaan padsyn jilkeen
jatkuvassa EKGn ja verenpaineen seurannassa. Hoito aloitetaan 5 mln annoksella Metopocor-
valmistetta (vastaa 5 mg:aa metoprololitartraattia). Siedettdvyydestd riippuen voidaan antaa 5 mln
yksittdisid lisdannoksia 2 minuutin vilein kokonaisannoksen ollessa enintddn 15 ml (vastaa 15 mg:aa
metoprololitartraattia).

Jos 15 mg:n kokonaisannos siedetéén, potilaalle annetaan 4 x 50 mg/pdivd metoprololitartraattia
oraaliannoksena seuraavien 48 tunnin aikana, alkaen 15 minuuttia vimeisimmaén laskimonsisdisen
njektion jilkeen.

Potilailla, jotka ovat sieténeet vihemméin kuin 15 mg laskimonsisédistd metoprololitartraattia, tulisi
harkita oraalista jatkohoitoa 1 x 25 mgn metoprololitartraatin oraaliannoksella.

Akuutin hoidon jilkeen tulisi madaratd oraalisena jatkohoitona 100—200 mg:n annos
metoprololitartraattia tai 190 mg metoprololia kerran vuorokaudessa hitaasti vapautuvana valmisteena.

Erityisryhmét

Jos maksan toiminta on vakavasti heikentynyt, Metopocor-valmisteen poistuminen kehosta heikkenee,
minkd vuoksi annoksen pienentdminen voi joskus olla tarpeen.

Annosta ei tarvitse muuttaa idkkailld potilailla ja potilailla, joiden munuaistoiminta on heikentynyt.

Antotapa
Metopocor-valmiste annetaan vain injektiona laskimoon.
Liuos annetaan hitaasti laskimoon EKG:td ja verenpainetta seuraten.

Metopocor-valmisteen antaminen on lopetettava heti, jos sydimen sykkeessé ja/tai verenpaineessa
tapahtuu hoitoa vaativa lasku tai esiintyy muita komplikaatioita.



Jos kaytiit enemmén M etopocor-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

Yliannostuksen maardsta riippuen voi esiintyd huomattavaa verenpaineen laskua (hypotensio),
syddmen sykkeen hidastumista (bradykardia) ja jopa sydidnkohtaus, sydimen vajaatoimintaa ja
kardiogeeninen sokki. Liséksi voi esiintyd hengitysvaikeuksia, hengitysteiden supistumista,
oksentelua, tietoisuuden hiiri6itd ja toisinaan yleistyneitd kouristuksia.

Ylannostuksen tapauksessa taisilloin, kun on olemassa vaara sykkeen ja/tai verenpaineen
laskemisesta, Metopocor-valmisteen kayttd on keskeytettava.

Jos unohdat kayttia Metopocor-valmistetta

Annostus on méaaritettdva hoitovasteen mukaan. Jos hoitovaste on riittdméaton, lisiannoksia voidaan
antaa annostusohjeiden mukaan siedettdvyydesti riippuen, enimméisannoksen ollessa 10—15 ml
(vastaa 10—15 mg:aa metoprololitartraattia).

Jos lopetat Metopocor-valmisteen kiyton

Hoitoa ei saa lopettaa eikd annosta saa muuttaa muuten kuin lidkirin midriyksesti. Akillinen
lopettaminen voi johtaa riittiméttdméan sydédnlihakseen suuntautuvaan veren virtaukseen
(sydédniskemia) pahentaen edelleen rasitusrintakipua tai johtaa syddninfarktiin tai toistuvaan korkeaan
verenpaineeseen.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Tiedot haittavaikutusten esiintymistiheydestd perustuvat seuraaviin kategorioihin:

Hyvin yleiset: useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenesta
Yleiset: 1-10 potilaalla sadasta

Melko harvinaiset: 1-10 potilaalla tuhannesta

Harvinaiset: 1-10 potilaalla kymmenestdtuhannesta

Hyvin harvinaiset: alle 1 potilaalla kymmenestiatuhannesta

Tuntematon: Ei arvioitavissa saatavilla olevien tietojen perusteella

M ahdollis et haittavaikutukset

Erityisesti hoidon alussa voi esiintyd keskushermoston hdiriditd, kuten hyvin yleisesti vasymysti ja
yleisesti huimausta ja pddnsérkya. Toisinaan esiintyy masentunutta mielialaa, keskittymisvaikeuksia,
univaikeuksia/uneliaisuutta, todentuntuisia unia ja lihaskramppeja. Harvoissa tapauksissa on raportoitu
hermostuneisuudesta tai ahdistuneisuudesta. Hyvin harvoin esiintyy sekavuutta, aistiharhoja,
persoonallisuuden muutoksia (esim. mielialan vaihteluja) tai muistiongelmia/unohtelua.

Ohimenevit ruoansulatuskanavan vaivat, kuten pahoinvointi, vatsakipu, ummetus ja ripuli, ovat
yleisid. Satunnaista oksentelua voi esiintyd ja harvoin suun kuivumista.

Satunnaisesti voi esiintyéd allergisia ihoreaktioita, kuten punoitusta, kutinaa, tulehduksellisia
thomuutoksia ja runsasta hikoilua. Hiustenliht6d voi esiintyd harvoin ja hyvin harvoin ihoreaktioita
valolle altistumisen jilkeen. Hyvin harvoissa tapauksissa on raportoitu psoriasiksen pahenemisesta tai
ensiesiintymisesta.

Pistelyd tai tunnottomuutta (parestesia) voi esiintyd satunnaisesti ja harvoin lihasheikkoutta.



Hyvin harvoissa tapauksissa on raportoitu oireiden voimistumisesta potilailla, joilla on perifeerinen
valtimotauti, kuten verisuonien supistuma sormissa (Raynad'n tauti), ja jopa kuolioista.

Metopocor-hoito voi usein aiheuttaa huomattavan verenpaineen laskun, johon littyy hyvin
harvinaisissa tapauksissa lyhyt tajunnan menetys (pyortyminen). Usein esiintyy my0s syketuntemuksia
(sydidmentykytystd), sykkeen merkittdvaa hidastumista, hengenahdistusta rasituksen aikana
(rasitushengenahdistus) ja kylmyyttd raajoissa. Satunnaisesti esiintyy ongelmia signaalien
siirtymisessd eteisistd kammioihin (eteis-kammiojohtumisen héiriét), heikon syddmen tilan
huonontumista (syddmen vajaatoiminta), johon liittyy epidnormaali nesteen kertyminen (perifeerinen
turvotus), sekd rintakipua. Vakavaa verenpaineen laskua (kardiogeeninen sokki) voi esiintya
satunnaisesti sydankohtauksen aikana. Harvoissa tapauksissa Metopocor voi aiheuttaa sydénlihaksen
johtumisongelmia tai sydimen rytmih&irioité.

Yksittdisissd tapauksissa kohtausten pahenemisen mahdollisuutta ei voida sulkea pois potilailla, jotka
kokevat rintakipujaksoja (angina pectoris).

Alttiillla potilailla (esim. astmasairailla) saattaa esiintyd mahdollisen hengitysteiden vastuksen
kasvamisen seurauksena hengéstymistd ja satunnaista hengitysteiden ahtautumista. Harvoissa
tapauksissa on esiintynyt allergista nuhaa.

Harvoissa tapauksissa on esiintynyt silmén sidekalvon tulehdusta (konjunktiviitti), vdhentynytta
kyynelnesteen muodostumista (piilolinssien kayttdjin otettava huomioon), nidkohdirioitd ja silmien
arsytystd. Hyvin harvoin voi esiintyd makuaistin muutoksia, kuulon heikentymistd tai korvien soimista.

Metopocor voi peittda kilpirauhasen likatoiminnan (tyreotoksikoosin) oireita.

Harvoissa tapauksissa piilevd diabetes (latentti diabetes mellitus) voi muuttua oireelliseksi tai olemassa
oleva diabetes pahentua. Alhaiset verensokeritilat voivat kehittyd pitkien, tiukkojen paastojaksojen tai
rasittavan liikunnan seurauksena Metopocor-valmisteen samanaikaisen kdyton aikana. Alhaisen
verensokerin varoitusmerkit (erityisesti kihtynyt syke ja sormien vapina) voivat peittya.

Harvoissa tapauksissa on raportoitu libidon heikkenemisesté, erektiohdiridistd ja peniksen
sidekudokseen liittyvéstd kovettumisesta (Peyronien tauti).

Metopocor-hoidon aikana voi esiintyd rasva-aineenvaihdunnan hiiri6itd. HDL-kolesterolin
vahenemisti ja veren triglyseriditasojen nousua on havaittu, kokonaiskolesterolin ollen yleensd
normaalitasolla.

Pitkdkestoisen Metopocor-hoidon aikana on hyvin harvoin tavattu nivelkipua ja/tai nivelsairauksia
(artralgia/artropatia) yhdessa tai useammassa nivelessé (mono- tai polyartriitti).

Harvoin voi esiintyd maksaentsyymien (ASAT, ALAT) pitoisuuksien nousua veressé tai erittéin
harvoin maksatulehdusta (hepatiitti).

Myo6s pamnonnoususta on raportoitu satunnaisesti.

Hyvin harvoissa tapauksissa on raportoitu verihiutaleiden (trombosytopenia) tai valkosolujen
(leukopenia) méérin vihenemisestd veressa.

Erityisid huomautuksia
Beetasalpaajat (esim. Metopocor) voivat yksittdistapauksissa aiheuttaa hilseilevaé ihottumaa (psoriasis
vulgaris) tai psoriasiksen kaltaista ihottumaa.

Beetasalpaajat voivat voimistaa allergeeniherkkyyttid ja pahentaa anafylaktisia reaktioita, esimerkiksi
akuutteja yleistyneitd allergiareaktioita. Merkittdvid anafylaktisia reaktioita voi siis esiintyd potilailla,
joilla on aiemmin esiintynyt vakavia yliherkkyysreaktioita, ja potilailla, joilla on kdynnissé allergisen
herkkyyden vihentdmiseen tai poistamiseen tahtddva hoito (siedityshoito).



Vaikean munuaisten vajaatoiminnan yhteydessé on raportoitu yksittdistapauksista, joissa munuaisten
toiminta on heikentynyt beetasalpaajahoidon aikana. Niissd tapauksissa Metopocor-valmistetta tulisi
kayttdd seuraten samalla munuaisten toimintaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Metopocor-valmisteen s dilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiyti titi Fikettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen
(EXP). Vimeinen kayttopdivimééra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Laimennettu liuos on kdytettdva 24 tunnin sisdlld ja siilytettava alle 25 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta katsottuna laimennetut liuokset on kiytettiva heti. Jos niitd ei kdytetd heti,
kdytonaikaiset sdilytysajat ja olosuhteet ennen laimennetun luoksen kayttod ovat kdyttdjan vastuulla,
eivitkd ne normaalisti saa ylittdd 24:44 tuntia 2 °C — 8 °C:ssa, ellei laimennusta ole toteutettu
hallituissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ali kilytd titd Eikettd, jos huomaat, ettd liuos on vérjiytynytti tai sameaa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Metopocor siséltii
- Vaikuttava aine on metoprololitartraatti
Yksi 5 mln ampulli injektiolivosta sisdltdd 5 mg metoprololitartraattia.
- Muut aineet ovat injektionesteisiin kidytettidva vesi ja natriumkloridi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Metopocor on kirkas, viriton neste, joka on varittomisséd lasiampulleissa.
Metopocor toimitetaan 5 ampullin pakkauksissa. Kukin ampulli sisédltdd 5 ml injektionestetta.

Myyntiluvan haltija
Macure Pharma ApS
Hejrevej 39

2400 Koopenhamina
Tanska

Valmistaja

Haupt Pharma Livron S.A.S.


http://www.fimea.fi/

1 Rue Comte de Sinard
26250 Livron sur Drome
Ranska

Télli lidéike valmisteella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Saksa Metoprolol Carinopharm 1 mg/ml Injektionslosung

Ruotsi Metoprolol Carinopharm 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Tanska Metopocor 1 mg/ml injektionsveeske, oplasning

Suomi Metopocor 1 mg/ml injektioneste, liuos

Norja Metopocor 1 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.11.2023

< >
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Téatd ladkevalmistetta ei saa sekoittaa dekstraanilivosten tai muiden lddkevalmisteiden kanssa, lukuun
ottamatta niitd, jotka mainitaan alla.

Tamai ladkevalmiste voidaan laimentaa kiyttimalld seuraavia liuoksia (maksimilaimennos 40 mg
metoprololia per 1 000 ml liuosta): natriumkloridiliuos 9 mg/ml (0,9 %), 5- ja 10-prosenttinen
glukoosiliuos, 15-prosenttinen mannitoliliuos, 20-prosenttinen fruktoosiliuos, 10-prosenttinen
inverttisokeriliuos ja Ringerin liuos.

Mikrobiologiselta kannalta katsottuna laimennetut liuokset on kdytettéva heti. Jos niitd ei kdytetd heti,
kaytonaikaiset sdilytysajat ja olosuhteet ennen laimennetun liuoksen kéyttod ovat kdyttdjén vastuulla,
eivitkd ne normaalisti saa ylittdd 24:44 tuntia 2 °C — 8 °C:ssa, ellei laimennusta ole toteutettu
hallituissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Metopocor 1 mg/ml injektionsvitska, l6sning

Metoprololtartrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

SN ol S e

1.

Vad Metopocor dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Metopocor
Hur du anvinder Metopocor

Eventuella biverkningar

Hur Metopocor ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

Vad Metopocor dr och vad det anvénds for

Metopocor ér en betablockerare och anvénds:

vid arytmier i samband med en snabbare hjirtfrekvens (takyarytmier)
for akut behandling av hjartinfarkt.

Parenteral administrering ar endast avsedd for nddsituationer och sjukhusbehandling.

2.

Vad du behéver veta innan du anvinder Metopocor

Anvind inte Metopocor:

om du &r allergisk mot metoprololtartrat eller nigot annat innehéllsdmne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

om du har ett svagt hjirta (uppenbar hjartsvikt)

om chock foreligger

vid problem med ledning av signaler mellan féormak och kammare (andra eller tredje gradens
AV-block)

vid sinusknutesjukdom

vid problem med ledning av signaler mellan sinusknutan och férmaket (sinoatrial blockering)
om hjértfrekvensen i vila &r farre dn 50 slag per minut fore inledningen av behandlingen
(bradykardi)

vid mycket lagt blodtryck (hypotoni, systoliskt blodtryck under 90 mmHg)

om blodet &r for surt (acidos)

om du har en tendens till luftrorsfortrangning (bronkiell hyperreaktivitet, t.ex. vid astma)

1 de senare stadierna av perifer arteriell sjukdom

vid samtidig anvéndning av vissa MAO-hdmmare (likemedel som anvénds for att behandla
depression), forutom MAO-B-hdmmare (likemedel som anvinds for att behandla Parkinsons
sjukdom)

om du &r overkdnslig mot andra betablockerare.
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Intravends administrering av Metopocor ar kontraindicerad for patienter som behandlas med
kalciumantagonister av verapamil- och diltiazem-typ eller andra antiarytmika (sdsom disopyramid),
liksom intravends administrering av ovanndmnda kalciumantagonister och antiarytmika under
behandling med Metopocor (férutom vid intensivvard).

Varningar och forsiktighet
Sérskild forsiktighet bor iakttas ndr Metopocor anvénds for:
- lindriga problem med ledning av signaler mellan formak och kammare (forsta gradens AV -

block)
diabetespatienter (patienter med diabetes mellitus) med signifikanta fluktuationer i
blodsockernivaer (tillstand som forknippas med mycket laga blocksockernivaer dr mdjliga)
patienter som genomgétt langa perioder av fastande eller anstrangande fysisk aktivitet
(tillstand som forknippas med mycket laga blocksockernivaer mojliga)
patienter med hormonproducerande binjuretumér (feokromocytom; férbehandling med
alfablockerare kravs)
patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt 3 ”Hur du anvinder Metopocor”.

Patienter med akut hjartinfarkt uppvisade en 6kad risk for kraftigt blodtrycksfall (kardiogen chock) vid
behandling med metoprololtartrat. Da patienter med instabil cirkulation dr sdrskilt drabbade far
metoprololtartrat endast ges efter cirkulationsstabilisering hos infarktpatienter.

For patienter med en anamnes eller familjehistoria av psoriasis (en hudsjukdom forknippad med
fidllning) bor betablockerare (t.ex. Metopocor) endast anvindas efter en noggrann bedémning av
riskerna och fordelarna.

Betablockerare kan 0ka kdnsligheten for allergener och svarighetsgraden av anafylaktiska reaktioner,
d.v.s. akuta generaliserade allergiska reaktioner. Strikt patienturval krdvs dirfor for patienter med en
anamnes av overkdnslighetsreaktioner och patienter som genomgar behandling for att minska eller
eliminera allergisk kénslighet (desensibiliseringsbehandling; varning, dverdrivna anafylaktiska
reaktioner).

Vid kraftigt nedsatt leverfunktion minskar elimineringen av Metopocor och till f6ljd av detta &r en
dosminskning ibland nddvéndig.

Dé varningstecken pé lagt blodsocker kan maskeras krivs regelbundna blodsockertest (se avsnitt 4
”Eventuella biverkningar™).

Om du bér kontaktlinser bor risken for minskad tarbildning observeras.

Vid kraftigt nedsatt njurfunktion har enskilda rapporter om férsdmring av njurfunktionen vid
behandling med betablockerare férekommit. I dessa fall ska Metopocor anvidndas med lamplig
overvakning av njurfunktionen.

Du ska inte sluta ta eller byta ut likemedlet utan rekommendation frén likare. Om behandlingen med
Metopocor avbryts eller avslutas efter en lingre period ska detta alltid ske langsamt och gradvis.
Plotsligt upphorande kan leda till otillréickligt blodflode till hjirtmuskeln (hjartischemi) med
ytterligare forsdmring av kdrlkkramp eller till hjirtinfarkt, eller &terkommande hogt blodtryck.

Risken for handelser forknippade med kranskérlen, inklusive plotslig hjartdod, kan oka efter
borttagningen av betablockeraren.

Effekter vid missbruk for dopningsindamal
Anvindning av likemedlet Metopocor kan leda till falska positiva resultat vid dopningstest.

Barn och ungdomar
Sékerheten och effekten av metoprololtartrat hos barn och ungdomar har inte faststillts.
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Andra likemedel och Metopocor
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel.

Vid samtidig anvindning av Metopocor och insulin eller perorala anti-diabetika kan effekterna av
dessa likemedel Oka eller forlingas. Varningstecken pa lagt blodsocker, sarskilt 6kad hjartfrekvens
och darrande fingrar, maskeras eller minskar. Regelbunden 6vervakning av blodsockernivier kriavs
darfor.

Vid samtidig anvidndning av Metopocor och tricykliska antidepressiva likemedel, barbiturater,
fentiaziner och glyceryltrinitrat, diuretika, vasodilatorer och andra antihypertensiva likemedel kan
overdrivet blodtrycksfall intrdffa.

Vid samtidig anvindning av Metopocor och kalciumantagonister av typen nifedipin kan ett dverdrivet
blodtrycksfall intrdffa och i enskilda fall kan hjartsvikt utvecklas.

De kontraktionskraftsminskande (hjarthammande) effekterna hos metoprololtartrat och antiarytmika
kan vara additiva.

Vid samtidig anvéndning av Metopocor och kalciumantagonister av typen verapamil eller diltiazem,
eller andra antiarytmika (sdsom disopyramid), krdvs intensivvardsdvervakning av patienten da
signifikant minskning av blodtrycket eller hjirtfrekvensen eller andra arytmier kan férekomma.

Vid samtidig anvindning av Metopocor och glykosider med effekt pa hjértat, reserpin, alfametyldopa,
guanfacin eller klonidin kan en dverdriven minskning av hjartfrekvensen eller fordrdjd ledning
upptrida.

Plotslig utsdttning av klonidin vid samtidig anvédndning av Metopocor kan resultera i dverdriven
hojning av blodtrycket. Klonidin bor darfor endast utsdttas om behandling med Metopocor har uppfort
nagra dagar tidigare. Klonidin kan da gradvis utsttas.

Vid samtidig anvéindning av Metopocor och noradrenalin, adrenalin eller andra &mnen med
sympatomimetiska effekter (som ingar i hostmediciner och nds- och 6gondroppar) kan en signifikant
hojning av blodtrycket intraffa.

Behandling med Metopocor kan resultera i minskad respons pé adrenalindosen som normalt anvénds
for att behandla allergiska reaktioner.

Indometacin och rifampicin kan minska de antihypertensiva effekterna av Metopocor.
Koncentrationen av Metopocor i blodet kan 6ka av:

vissa lakemedel som anvénds for att behandla arytmi

vissa likemedel som anvinds for att behandla hogt blodtryck och vars aktiva substans ar
hydralazin

vissa likemedel som anvénds for att behandla allergiska reaktioner, sdsom hosnuva

vissa likemedel som anvinds for att behandla gastrointestinala sjukdomar (H2-antagonister)
vissa likemedel som anvénds for att behandla depression

vissa lakemedel som anvénds for att behandla psykiska sjukdomar

vissa likemedel som anvénds for att behandla smérta och inflammatoriska muskuloskeletala
sjukdomar (COX-2-hdmmare).

Alkohol kan 6ka koncentrationen av Metopocor i blodet.

Metopocor kan minska utsondringen av lidokain.
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Samtidig anvdndning av Metopocor och narkotiska preparat kan resultera i en antihypertensiv effekt.
De kontraktionskraftsminskande (negativ inotrop) effekterna hos de tva ovannidmnda likemedlen kan
vara additiva.

Den neuromuskulira blockaden som orsakas av perifera muskelavslappnande likemedel (t.ex.
suxametonium, tubokurarin) kan okas av de betablockerande effekterna av Metopocor.

Om Metopocor inte kan utséttas fore operation under narkos eller fore anvéndningen av perifera
muskelavslappnande likemedel maste narkoslikaren informeras om att patienten behandlas med
Metopocor.

Vissa MAO-hidmmare (likemedel som anvinds for att behandla depression) ska inte tas tillsammans
med Metopocor (se avsnitt ”Anviand inte Metopocor:”, d& det kan resultera i en 6verdriven och snabb
hojning av blodtrycket.

Gravidite t och amning
Vid graviditet (och sérskilt under de tre forsta manaderna) ska metoprololtartrat endast anvéndas efter
ett noggrant patienturval och noggrann bedémning av riskerna och fordelarna.

Det finns belidgg for att metoprololtartrat minskar blodflodet till placenta och dirfor kan orsaka
abnormaliteter 1 fostrets tillvixt. Missfall, for tidig forlossning och intrauterin fosterddd har
observerats efter administrering av andra betablockerare.

P& grund av risken for neonatal bradykardi, hypotoni och hypoglykemi bor behandlingen med
metoprololtartrat avbrytas 48—72 timmar fore berdknat forlossningsdatum. Om detta inte &r mdjligt
kravs nyfodden noggrann klinisk 6vervakning 48—72 timmar efter férlossningen.

Metoprololtartrat koncentreras i brostmjolk i nivd med moderns blodnivier. Ammande barn bor
undersokas for symtom av likemedelseffekter. Mangden metoprololtartrat som intas via brostmjolk
kan minskas genom att amning avbryts under 3—4 timmar efter administrering av likemedlet.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, ska du radfraga
likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Regelbunden medicinsk uppfoljning kravs vid behandling med detta likemedel. Da reaktioner skiljer
sig mellan olika individer kan reaktionsformagan paverkas i sddan utstrackning att forméagan att
framf6ra fordon, anvinda maskiner eller arbeta utan sdkert fotfdste dr nedsatt. Denna effekt dr storre i
borjan av behandlingen, vid doshojning, efter ett behandlingsbyte och i samband med alkoholintag.

Metopocor inne hiller natrium
Detta lakemedel innehdller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 5 ml [6sning for injektion, d.v.s.
det dr véisentligen “natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Metopocor
Metopocor anvinds av din likare.

Dosering
Parenteral administrering &dr endast avsedd for nddsituationer och sjukhusbehandling. Dosen bor
faststéllas individuellt, huvudsakligen utifran responsen p& behandlingen.

Arytmier 1 samband med en snabbare hjirtfrekvens (takyarytmier):
Vid akuta, livshotande arytmier ska den individuella dosen och, vid upprepad administrering,
intervallet mellan enskilda injektioner véljas utifrdn patientens initiala och kliniska tillstdnd.
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Vuxna ges vanligen en initial dos pa upp till 5 ml Metopocor (motsvarande upp till 5 mg
metoprololtartrat) genom langsam intravends injektion (1 till 2 mg/min).

Om en otillricklig respons erhalls kan injektionen upprepas med samma dos i intervaller om 5 till 10
minuter tills Iikemedlet borjar verka eller tills en total dos om 10—15 ml Metopocor (motsvarande 10
till 15 mg metoprololtartrat) uppnas.

Vid behandling av akuta arytmier rekommenderas uppfoljningsbehandling med tabletter (sa snart
rytmstérningarna &r under kontroll).

Akut behandling_av hjértinfarkt:
Metopocor anvénds for patienter for vilka behandling med betablockerare inte dr kontraindicerad av
négot skal.

Vid akut hjartinfarkt ges behandling s& snart som mdjligt efter mliggning pa sjukhus under
kontinuerlig EKG- och blodtryckévervakning. Behandling inleds med 5 ml Metopocor (motsvarande 5
mg metoprololtartrat). Beroende pa tolerans kan ytterligare enstaka doser om 5 ml administreras i 2-
minutersintervaller upp till en total maximal dos pa upp till 15 ml (motsvarande 15 mg
metoprololtartrat).

Om den fullstindiga dosen p& 15 mg tolereras ges patienten metoprololtartrat 4 x 50 mg/dag i en oral
doseringsform under de ndrmaste 48 timmarna, med borjan 15 minuter efter den sista intravendsa
injektionen.

For patienter som tolererat mindre dn 15 mg intravenodst metoprololtartrat bor en oral uppfoljande
behandling inledas med forsiktighet med en dos av 1 x 25 mg metoprololtartrat i en oral
doseringsform.

Efter den akuta behandlingen ges en dos av 100-200 mg metoprololtartrat eller 190 mg metoprolol
oralt for underhallsbehandling,

Specifika populationer

Vid kraftigt nedsatt leverfunktion minskar elimineringen av Metopocor och till foljd av detta &r en
dosminskning ibland nddvéndig.

Ingen dosjustering krévs hos édldre patienter och hos patienter med nedsatt njurfunktion.

Adminis tre ringss:itt

Metopocor ska enbart ges som intravends injektion.

Losningen ska injiceras genom langsam intravends administrering med EKG- och
blodtrycksdvervakning.

Metopocor maste utsittas omedelbart i hindelse av minskad hjirtfrekvens och/eller minskat blodtryck
som kréver behandling eller andra komplikationer.

Om du anviinder mer Metopocor dn du forskrivits

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.e.x. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Beroende pa 6verdosens storlek kan kraftigt blodtrycksfall (hypotoni), langsammare hjirtslag
(bradykardi) och till och med hjartstopp, hjartsvikt och kardiogen chock intraffa. Dessutom kan
andningssvarigheter, luftvigsfortrdngningar, krakningar, medvetenhetsstérningar och ibland dven
generaliserade anfall forekomma.

Vid 6verdosering eller 6verhdngande minskning av hjartfrekvens och/eller blodtryck maste
behandlingen med Metopocor avbrytas.
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Om du har glomt att anvinda Metopocor

Dosen bor faststillas utifran responsen pa behandlingen. Om responsen pa behandlingen ir otillrécklig
kan ytterligare doser ges i enlighet med doseringsanvisningarna, beroende pa tolerans, upp till en
maximal totaldos pa 10 till 15 ml (motsvarande 10—15 mg metoprololtartrat).

Om du slutar anvinda Metopocor

Du ska inte sluta ta likemedlet eller dndra dosen utan rekommendation frén likare. Plotsligt
upphdrande kan leda till otillrdckligt blodflode till hjartmuskeln (hjartischemi) med ytterligare
forsamring av kérlkramp eller till hjartinfarkt, eller &terkommande hogt blodtryck.

Om du har ytterligare fragor om anvéndningen av detta likemedel ska du vdnda dig till likare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

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

Data for biverkningsfrekvens baseras pa foljande kategorier:

Mycket vanliga: Forekommer hos fler dn 1 av 10 patienter
Vanliga: Forekommer hos 1 till 10 av 100 patienter
Mindre vanliga: Forekommer hos 1 till 10 av 1 000 patienter
Sallsynta: Forekommer hos 1 till 10 av 10 000 patienter
Mycket sdllsynta:  Forekommer hos farre dn 1 av 10 000 patienter
Okénda: kan inte uppskattas utifran tillgingliga data

Eventuella biverkningar

Sérskilt i borjan av behandlingen é&r storningar i centrala nervsystemet, sdsom trotthet, mycket vanliga
och yrsel och huvudvérk ar vanliga. Depressiva tillstdnd, koncentrationssvarigheter,
somnproblem/désighet, intensiva drommar och muskelkramp férekommer ibland. Nervositet och
angest har rapporterats. Forvirring, hallucinationer, personlighetsférandringar (t.ex.
humdrsviangningar) eller minnesproblem/svarigheter att komma ihdg saker observeras mycket séllan.

Overgaende gastrointestinala besvir som illamdende, buksmirta, forstoppning eller diarré ir vanliga.
Kréikningar forekommer ibland och muntorrhet forekommer séllan.

Allergiska hudreaktioner som rodnad och klada samt inflammatoriska hudforéndringar och dverdriven
svettning kan upptrdda ibland. Haravfall uppstar séllan och hudreaktioner efter exponering for ljus
uppstar mycket séllan. Det har forekommit mycket séllsynta rapporter om forsdmring eller en forsta
forekomst av psoriasis.

Stickningar/domningar (parestesi) uppstar ibland och muskelsvaghet uppstar séllan.

En mntensifiering av symtom hos patienter med perifer artirsjukdom, inklusive patienter med
fortringning av blodkirlen i fingrarna (Raynauds syndrom). Aven kallbrand har observerats i mycket
sdllsynta fall.

Behandling med Metopocor kan ofta leda till dverdrivet blodtrycksfall, i mycket séllsynta fall i
samband med kortvarig medvetsloshet (svimning). Hjartslagsfornimmelser (hjartklappning), en
signifikant minskning av hjartfrekvens, andfaddhet vid trdning (anstrdngningsdyspné) och koldkéansla i
benen upptrider ofta. Problem med ledningen av signaler fran formaken till kammarna
(atrioventrikuldra ledningsstorningar), forsdmring av hjartsvikt med onormal ackumulering av vétska
(perifert 6dem) och brostsmarta upptréder ibland. Allvarlig blodtryckssdnkning (kardiogen chock) kan

15



ibland upptrada vid hjartinfarkt. I sdllsynta fall kan Metopocor leda till problem med ledning i
hjartmuskeln eller hjartarytmi.

I enskilda fall kan en forsdmring av attacker inte uteslutas hos patienter som upplever episoder av
brostsmarta (kdrlkramp).

Andfaddhet och ibland bronkkonstriktion kan uppsta som en foljd aven mdjlig 6kning av
luftvigsresistens hos predisponerade patienter (t.ex. vid astma). Allergisk rinit har observerats i
séllsynta fall.

Inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit), minskad tarbildning (som bor beaktas av patienter som
bér kontaktlinser) synstdrningar och gonirritation har observerats i sillsynta fall. Storningar i
smaksinnet, nedsatt horsel eller ringning i 6ronen kan intriaffa mycket sillan.

Metopocor kan maskera symtomen pa allvarlig 6veraktivitet i skoldkorteln (tyreotoxikos).

I sdllsynta fall kan diabetes som tidigare inte varit pataglig (latent diabetes mellitus) bli uppenbar eller
befintlig diabetes forvérras. Tillstdnd som férknippas med laga blodsockernivaer kan utvecklas efter
langre perioder av strikt fastande eller anstrdngande fysisk aktivitet vid samtidig behandling med
Metopocor. Varningstecken pa Iagt blodsocker (sérskilt 6kad hjirtfrekvens och darrande fingrar) kan
maskeras.

Forlust av konsdrift, erektil dysfunktion och bindvévsspecifik forhardnad av penis (Peyronies
sjukdom) har séllan observerats.

Storningar i fettomséttningen kan upptrada vid behandling med <likemedlets namn>. En minskning av
HDL-kolesterol och en 6kning av triglyceridhalten iblodet har observerats, vanligen tillsammans med
normalt totalt kolesterol.

Vid langvarig behandling med Metopocor har smérta i leder och/eller ledsjukdom (artralgi/artropati)
observerats mycket séllan och en eller flera leder kan vara paverkade (mono- och polyartrit).

En 6kning av leverenzymnivaer (SGOT, SGPT) 1blodet kan séllan uppstd, eller leverinflammation
(hepatit) mycket sillan.

Viktokning har ibland ocksa observerats.

En minskning av antalet blodplittar (trombocytopeni) eller vita blodkroppar (leukopeni) iblodet har
beskrivits i mycket séllsynta fall.

Sérskilda anteckningar
Betablockerare (t.ex. Metopocor) kan orsaka fjdllande utslag (psoriasis vulgaris) eller
psoriasisliknande (psoriasiform) utslag i enskilda fall.

Betablockerare kan 6ka kénsligheten for allergener och svéarighetsgraden av anafylaktiska reaktioner,
d.v.s. akuta generaliserade allergiska reaktioner. Overdrivna anafylaktiska reaktioner kan dirfor
intrdffa hos patienter med en anamnes av svéra dverkinslighetsreaktioner och patienter som genomgar
behandling for att minska eller eliminera allergisk kinslighet (desensibiliseringsbehandling).

Vid kraftigt nedsatt njurfunktion har enskilda rapporter om férsdmring av njurfunktionen vid
behandling med betablockerare forekommit. I dessa fall ska Metopocor anviandas med lamplig
overvakning av njurfunktionen.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar ska du tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller &ven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se

16



detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedlets sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

F-00034 Fimea

5. Hur Metopocor ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP . Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Utspéddda 1osningar bor anvidndas inom 24 timmar och forvaras under 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor utspddda 16sningar anvdndas omedelbart. Om de inte anvands
omedelbart &dr férvarningstiderna och -villkoren fore anvindning av den utspiddda losningen
anvéindarens ansvar och bor normalt inte Gverstiga 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, savida inte spadning
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Anvind inte detta likemedel om du mérker att I6sningen dr missfargad eller grumlig,

6. Forpackningens inne hill och évriga upplys ningar

Innehills de klaration
Den aktiva substansen dr metoprololtartrat
En 5 ml ampull med 16sning for injektion innehaller 5 mg metoprololtartrat.
De andra @mnena &r vatten for injektionsvétskor och natriumklorid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Metopocor &r en klar, farglos 16sning 1 ampuller av farglost glas.

Metopocor finns tillgéngligt i forpackningar om 5 ampuller som var och en innehéller 5 ml 16sning for
mjektion.

Innehavare av godkédnnande for forsiljning

Macure Pharma ApS

Hejrevej 39

2400 Kopenhamn
Danmark

Tillverkare

Haupt Pharma Livron S.A.S.
1 Rue Comte de Sinard
26250 Livron sur Drome

Frankrike

Detta likemedel édr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet under namne n:

Tyskland Metoprolol Carinopharm 1 mg/ml Injektionslésung
Sverige Metoprolol Carinopharm 1 mg/ml injektionsvétska, 16sning
Danmark Metopocor 1 mg/ml injektionsvaeske, oplosning
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Finland Metopocor 1 mg/ml injektioneste, liuos
Norge Metopocor 1 mg/ml injeksjonsvaske, opplesning

Denna bipacksedel dndrades senast 27.11.2023

< >

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Detta likemedel far inte blandas med dextranlosningar eller andra likemedel utéver dem som namns
nedan.

Detta likemedel kan spiddas med foljande 16sningar (upp till 40 mg metoprolol i 1 000 ml 16sning):
natriumkloridlésning 9 mg/ml (0,9 %), 5% och 10 % glukoslosning, 15 % mannitollosning, 20 %
fruktoslosning, 10 % inverterad sockerldsning och Ringers 16sning.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor utspddda losningar anvéndas omedelbart. Om de inte anvénds
omedelbart &r férvarningstiderna och -villkoren fére anvindning av den utspédda 16sningen
anviandarens ansvar och bor normalt inte overstiga 24 timmar vid 2°C till 8°C, savida inte spadning
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.
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