Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Seloken® ZOC 47,5 mg, 95 mg ja 190 mg de pottabletit
metoprololisuks inaatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mamittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Seloken ZOC on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytit Seloken ZOC -valmistetta
Miten Seloken ZOC -valmistetta kaytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Seloken ZOC -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Seloken ZOC on ja mihin sita kéyte tiin

Metoprololi kuuluu lddkeryhméidn nimeltddn beetasalpaajat. Se muun muassa laskee verenpainetta,
estdd sydidmen sykkeen liiallista kithtymistd, estéd ja hoitaa rytmihdirioitd sekd parantaa ennustetta
syddmen vajaatoiminnassa.

Seloken ZOC -depottabletteja kiytetddn aikuisille

o kohonneen verenpaineen hoitoon ja kohonneen verenpaineen aiheuttamien lisdsairauksien
estoon

o rintakivun (angina pectoriksen) estoon sepelvaltimotautia sairastavilla potilailla

o syddninfarktin jilkeiseen hoitoon

o syddmen vajaatoiminnan hoitoon muiden sydimen vajaatoiminnan hoitoon kéytettidvien
ladkkeiden rinnalla

o syddmen rytmihéirididen estoon ja hoitoon

o migreenin estoon.

Seloken ZOC -depottabletteja kiytetdan 6—18-vuotiaille lapsille ja nuorille kohonneen verenpaineen
hoitoon.

Tabletin depotmuoto sidtelee ladkkeen vapautumista elimistdossd ja varmistaa lidkkeen tasaisen
vaikutuksen 24 tunnin ajaksi.

Metoprololisuksinaattia, jota Seloken ZOC siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Iddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Seloken ZOC -valmis tetta

Ali kiyti Seloken ZOC -valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle, timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai niiden kaltaisille lddkkeille

- jos sinulla on II tai III asteen eteis-kammiokatkos (johtumishdirié syddmessa)

- jos sinulla on hoitamaton sydédmen vajaatoiminta

- jos sinulla on syddmen harvalyontisyyttd eli huomattavan hidas pulssi

- jos sinulla on sairas sinus -oireyhtymé (johtumishdirié syddmessé)

- jos sinulla on vaikea déreisvaltimoiden verenkiertohdirid, kuten valkosormisuus (Raynaudn
oireyhtymai) tai katkokédvely.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytit Seloken ZOC -valmistetta.

Ennen Seloken ZOC -hoidon aloittamista, kerro lidkérille kaikista terveyteesi littyvistd ongelmista,
erityisesti jos sinulla on astma, diabetes, syddmen vajaatoiminta/matala verenpaine, syddmen
rytmihdirioitd, kilpirauhasen likatoiminta, feokromosytooma eli lisimunuaisytimen kasvain, psoriaasi,
taipumus vaikeisiin allergisiin reaktioihin tai vaikea maksan vajaatoiminta.

Kerro ladkérille mahdollisimman pian jos syddmen sykkeesi hidastuu. Ladkéri saattaa pienentdd
metoprololin annosta tai lopettaa metoprololihoitosi véhitellen.

Kerro lddkarille myo6s, jos sinulla on taipumusta matalaan verensokeripitoisuuteen (hypoglykemiaan).

Jos kdytit piilolinsseja huomaa, ettd Seloken ZOC voi vihentdd kyynelnesteen erittymistd ja kuivattaa
silmia.

Kerro lddkérille ennen nukutuksessa tehtévéd leikkausta, ettd kdytéit Seloken ZOC -depottabletteja.

Muut lidfikevalmisteet ja Seloken ZOC
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytit, olet dskettidin kdyttényt tai saatat
kéyttdd muita lddkkeitd.

Seloken ZOCin vaikutus voi muuttua, jos sitd annetaan samanaikaisesti tiettyjen ladkeaineiden kanssa.

Hoitavan ldékérin on etenkin tiedettidvi, jos kaytat

- sydin- ja verenpainelidkkeitd (esim. diltiatseemia, verapamiilia, hydralatsiinia,
digitalista/digoksiinia)

- rytmihdiricladkkeitd (esim. flekainidia, amiodaronia, kinidiinid, propafenonia)

- masennuslidkkeitd (esim. paroksetiinia, fluoksetiinia, sertraliinia)

- psykoosien hoidossa kéytettivid lddkkeitd

- timololia tai muita beetasalpaajia sisdltdvid silmatippoja

- suun kautta otettavia diabetesldékkeitd

- difenhydramiinia (antihistamiini, allergialddke)

- simetidinid (mahahaavaldgke)

- rifampisiinia  (tuberkuloosildike)

- tulehduskipulddkkeitd (esim. ibuprofeenia, ketoprofeenia, selekoksibia, indometasiinia)

- adrenaliinia (vaikean allergisen reaktion hoitoon kéytettivé lidke)

- terbinafiinia (sieni-infektiolddke).

Metoprololia voi kéyttdd samanaikaisesti useimpien muiden verenpainelddkkeiden kanssa.

Seloken ZOC ruuan ja juoman kanssa

Seloken ZOC -depottabletti voidaan ottaa aterian yhteydessa tai tyhjdéin mahaan.

Alkoholi otettuna yhdessa metoprololin kanssa lisid metoprololin pitoisuutta veressé ja saattaa siten
lisétd ladkkeen vaikutuksia.



Raskaus jaimetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen timédn ladkkeen kayttoa.

Mikili Seloken ZOC -depottablettien kaytto on valttimatontd, voidaan niitd kayttda raskauden ja
imetyksen aikana.

Raskaus

Beetasalpaajat mukaan lukien metoprololi saattavat aiheuttaa haittaa sikidlle ja sen ennenaikaisen
syntymisen. Metoprololi saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia, esim. sikion ja vastasyntyneen sydimen
sykkeen hidastumista. Mikdli tulet raskaaksiSeloken ZOC -lddkityksen aikana, ota yhteys lddkariisi
mahdollisimman pian.

Imetys
Pienid miarid metoprololia erittyy didinmaitoon. Jos kdytit tavallisia hoitoannoksia, on
epéatodenndkdistd, ettd tima vaikuttaisi imevéiseen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Verenpaineen laskusta johtuen voi hoidon alussa ja annoksia suurennettaessa esiintyd pyorrytysti tai
huimausta, jotka hoidon jatkuessa menevét yleensé ohi. Jos ndité oireita ilmenee, koneiden kaytosti ja
ajamisesta on syyti pidéttiytya.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Seloken ZOC sisiltai natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per depottabletti eli sen voidaan sanoa
olevan natriumiton”.

3.  Miten Seloken ZOC -valmis tetta kiytetiin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin 144kari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet 1a4kariltd tai apteekista, jos
olet epavarma.

Depottabletti otetaan kerran péivissi, ellei ladkéri ole toisin médédrdnnyt. Depottabletti voidaan ottaa
aterian yhteydessé tai tyhjiin mahaan.

Seloken ZOC -depottablettia (tai puolitettua depottablettia) ei saa pureskella eikd murskata, vaan se
tulee nielld kokonaisena nesteen kera (véhintddn Y% lasillista) (ks. kohta 1, Mitd Seloken ZOC on ja
mihin sitd kdytetdén).

Annostus

Aikuiset:
Tarvitsemasi annos riippuu sairautesi tilasta ja muista samanaikaisesti kiyttdmistési lddkkeistd.

Tavanomainen annos:

- korkean verenpaineen hoidossa on 47,5-95 mg kerran vuorokaudessa

- rasitusrintakivun ja syddmen rytmihdiriéiden (arytmia) hoidossa on 95—190 mg kerran
vuorokaudessa

- vakaan syddmen vajaatoiminnan hoidossa yhdessd muiden lddkkeiden kanssa aloitusannos on
23,75 mg kerran vuorokaudessa (titd annosta ei ole mahdollista toteuttaa kdyttdmalld Seloken
Z0OC -depottabletteja, vaan on kdytettivd muuta sopivaa metoprololin depotvalmistetta).
Tarvittaessa annosta nostetaan vahitellen enimméisannokseen 190 mg kerran vuorokaudessa.

- ennaltaehkdisevdnd hoitona syddnkohtauksen jlkeen on 190 mg kerran vuorokaudessa

- syddmentykytyksen hoidossa on 95 mg kerran vuorokaudessa



- migreenin estohoidossa on 95—190 mg kerran vuorokaudessa.

Lapset januoret (6—18-vuotiaat):

Ladkari laskee oikean annoksen lapsellesi. Mikéli annosta ei ole mahdollista toteuttaa kdyttdmalla
Seloken ZOC -depottabletteja, ladkari saattaa madratd muuta sopivaa metoprololin depotvalmistetta.
Annoksen suuruus perustuu lapsen painoon. Seloken ZOC -valmistetta ei suositella alle 6-vuotiaille
lapsille.

Tavanomainen annos:

Korkean verenpaineen hoito

- suositeltu aloitusannos on 0,48 mg/kg kerran vuorokaudessa

- annosta voidaan tarvittaessa suurentaa annokseen 1,9 mg/kg kerran vuorokaudessa (yksi
47,5 mgn tabletti lapselle, joka painaa 25 kg).

Jos sinusta tuntuu, ettd Seloken ZOCin vaikutus on liian voimakas tai lian heikko, kerro asiasta
ladkarille tai apteekissa.

Seloken ZOC -depottablettien lapipainopakkaukseen on merkitty vikkonpédivdt. Kun otat ensimmaéisen
tabletin kyseisen viikkonpdivin kohdalta, on helppo seurata, etti olet muistanut ottaa tabletit
sdannollisesti.

Jos kiytit enemmiin Seloken ZOC -valmis tetta kuin sinun pitéisi

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

Mikél otat enemmin Seloken ZOC -depottabletteja kuin on mééritty, saattaa ilmaantua
haittavaikutuksia.

Yliannostustapauksissa voi ilmaantua seuraavia oireita: hidas, heikko tai epdsddnnéllinen sydimen
syke, pinnallinen hengitys, turvotusta nilkoissa, syddmentykytys, huimaus, heikotus, rintakipu, kylma
iho, sekavuus, jannittyneisyys, sydanpysidhdys, hengenahdistus, tajuttomuus, pahoinvointi, oksentelu
sekd huulten ja thon sinertyminen. Tamén vuoksi on erittiin tirkeé, ettet ota yliannosta, vaan kdytat
annoksia, jotka Id4kdri on mdardnnyt.

Ylannoksen oireita saattavat pahentaa samaan aikaan nautittu alkoholi, muut verenpaineldékkeet,
kinidiini ja unilddkkeet (barbituraatit).

Ylannoksesta johtuvat ensimméiset oireet ilmenevét 20 minuutin — 2 tunnin kuluttua ldékkeen otosta.

Jos unohdat kiyttia Seloken ZOC -valmis tetta
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen. Jos unohdat ottaa Seloken
Z0OC -depottabletin, ota seuraava annos tavalliseen aikaan.

Jos lopetat Seloken ZOC -valmisteen kiyton

Lopeta lddkitys ladkdrin antamien ohjeiden mukaan. Léékitysté ei saa lopettaa yhtidkkisesti. Kun
ladkityksen lopettaminen on tarpeen, Seloken ZOC -depottablettien kayttd tulee turvallisuussyistd
lopettaa asteittain annosta vihentéen.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Monet haittavaikutukset ovat yleensa lievittyneet hoitoa pitempéén jatkettaessa.



Hyvin yleiset (yli 10 potilaalla 100:sta): visymys.

Yleiset (1-10 potilaalla 100:sta): heitehuimaus, painsérky, syddmen harvalyontisyys, asennon
muuttamiseen littyvd huimaus (yksittdistapauksissa jopa pyortyminen), kylmédt kidet ja jalat,
pahoinvointi, vatsakivut, ripuli, ummetus, hengenahdistus rasituksessa ja syddmen tykytys.

Melko harvinaiset (1-10 potilaalla 1 000:sta): polttava, pisteleva tai puutumisen tunne, lihaskrampit,
syddmen vajaatoiminta (lisdéntynyt hengenahdistus tai lisdéntyneet turvotukset), verenpaineen
voimakas lasku (sydinperdinen sokki) sydininfarktin aikana tai heti sen jilkeen, rintakipu, masennus,
keskittymiskyvyn heikkeneminen, uneliaisuus, unettomuus, painajaiset, ihottuma, hengenahdistus,
oksentelu, lisidntynyt hikoilu ja painon nousu.

Harvinaiset (1-10 potilaalla 10 000:sta): hermostuneisuus, jinnittyneisyys, hiustenldhto, nédkohairiot,
silmien kuivuminen tai drtyminen, suun kuivuminen, konjunktiviitti, impotenssi ja muut seksuaaliset
hairiot.

Mikidli Seloken ZOC -hoidon aikana esiintyy seuraavia oireita: matala pulssi, pydrtyminen, matala
verenpaine, turvotusten lisdéntyminen tai hengenahdistus, ota valittomaésti yhteyttd [d4dkariin,
terveyskeskukseen tai sairaalaan.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdmén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Seloken ZOC -valmis teen siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.
Sailytd alle 30 °C.

Ali kilytd titi Eikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin "EXP” jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kiyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Seloken ZOC sisaltia

- Vaikuttava aine on metoprololisuksinaatti.

- Muut aineet ovat piidioksidi, etyyliselluloosa, hydroksipropyyliselluloosa, mikrokiteinen
selluloosa, natriumstearyylifumaraatti, hypromelloosi, makrogoli, titaanidioksidi (E171),
parafiini.



Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Seloken ZOC 47,5 mg depottabletti on valkoinen tai melkein valkoinen pyoreé tabletti, jonka
halkaisija on 9 mm ja jonka toisella puolella on jakouurre ja toisella puolella merkintd A/mO.
Tabletissa on jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia nielld se
kokonaisena.

Pakkauskoot: 28 ja 98 depottablettia ldpipainopakkauksessa (PVC/PVDC/AI).

Seloken ZOC 95 mg depottabletti on valkoinen tai melkein valkoinen pyored tabletti, jonka halkaisija
on 10 mm ja jonka toisella puolella on jakouurre ja toisella puolella merkintd A/mS. Tabletissa on
jakouurre osiin jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia nielld se kokonaisena.
Pakkauskoot: 28 ja 98 depottablettia ldpipainopakkauksessa (PVC/PVDC/AI).

Seloken ZOC 190 mg depottabletti on valkoinen tai melkein valkoinen soikea tabletti (8,5 mm x
17 mm), jossa on samalla puolella jakouurre ja merkintd A/mY. Tabletissa on jakouurre osiin
jakamisen helpottamiseksi, jos sinulla on vaikeuksia nielli se kokonaisena.

Pakkauskoko: 98 depottablettia lipipainopakkauksessa (PVC/PVDC/AI).

Myyntiluvan haltija:
Recordati Ireland Limited, Raheens East, Ringaskiddy Co., Cork, Irlanti

Valmis taja:
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Milano, Italia

AstraZeneca AB, Sodertilje, Ruotsi
Savio Industrial S.r.1., Pavia, Italia
Markkinoija:

Recordati AB, Ruotsi
Puh: +46 8 545 80 230

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 02.11.2022



Bipacksedel: Information till anvéindaren
Seloken®ZOC 47,5 mg, 95 mg och 190 mg de pottabletter
metoprololsuccinat

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 behova ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 2ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Seloken ZOC ir och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvénder Seloken ZOC
Hur du anvénder Seloken ZOC

Eventuella biverkningar

Hur Seloken ZOC ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar
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1. Vad Seloken ZOC idr och vad det anvands for

Metoprolol hor till den likemedelsgrupp som kallas betablockerare. Det bland annat sénker
blodtrycket, férhindrar 6verdriven 6kning av pulsen, forhindrar och behandlar rytmstérningar samt
forbattrar prognosen av hjirtsvikt.

Seloken ZOC depottabletter anvinds av vuxna for

- behandling av forhojt blodtryck och férebyggande av komplikationer orsakade av forhojt
blodtryck

- forebyggande av smérta i brostet (angina pectoris) hos personer med konstaterad
koronarartarsjukdom

- efterbehandling av hjértinfarkt

- behandling av hjirtsvikt tillsammans med andra likemedel som anvinds for behandling av
hjartsvikt

- behandling och forebyggande av rytmstérningar

- forebyggande av migran.

Seloken ZOC depottabletter anvands av barn och ungdomar (6-18 ar) for behandling av forhojt
blocktryck.

Tabletter i depotform reglerar frisdttningen av likemedlet i kroppen och garanterar pé sa vis en jimn
effekt i 24 timmars tid.

Metoprololsuccinat som finns i Seloken ZOC kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Seloken ZOC
Anvind inte Seloken ZOC

- om du &r allergisk mot aktiv substans eller ndgot annat innehédllsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6) eller mot nirbesliktade &mnen till dessa



- om du har AV-block av grad II eller III (retledningsrubbning i hjértat)

- om du har obehandlad hjirtsvikt

- om du har mycket lag puls

- om du har sick sinus-syndromet (retledningsrubbning 1 hjértat)

- om du har svar perifer kérlsjukdom, sa som vita fingrar (Raynauds syndrom) eller intermittent
héilta.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Seloken ZOC.

Fore behandling med Seloken ZOC, informera din likare om alla dina eventuella hédlsoproblem,
sdrskilt om du har astma, diabetes, hjartsvikt/lagt blodtryck, rytmstérningar, éverfunktion av
skoldkorteln, feokromocytom eller tumor i binjuremérgen, psoriasis, tendens for allvarliga allergiska
reaktioner eller svar leverinsufficiens.

Beriitta sa fort som mojligt for likaren om din puls blir langsammare. Lékaren kanske minskar pa
metoprololdosen eller avslutar metoprololbehandlingen s& smaningom.

Beritta ocksa for likaren, om du har bendgenhet for lagt blodsocker (hypoglykemi).

Om du anvinder kontaktlinser mérk att Seloken ZOC kan minska tarvitskeutsondringen och ge torra
ogon.

Beritta for likaren fore operation i anestesi, att du anvander Seloken ZOC depottabletter.

Andra likemedel och Seloken ZOC
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tédnkas anvidnda
andra lakemedel.

Effekten av Seloken ZOC kan fordndras vid samtidig anvidndning av vissa andra mediciner. Vardande
likaren maste sarskilt veta, om du anvdnder

o lakemedel mot hjért- och kérlsjukdom (t.ex. diltiazem, verapamil, hydralazin, digitalis/digoxin)
antiarytmika (t.ex. flekainid, amiodaron, kinidin, propafenon)

antidepressiva (t.ex. paroxetin, fluoxetin, sertralin)

lakemedel mot psykos

sk. MAO-hdmmare

6gondroppar som innehéller timolol eller andra betablockerare

perorala likemedel mot diabetes

difenhydramin (antihistamin, antiallergika)

cimetidin (likemedel mot magsar)

rifampicin (likemedel mot tuberkulos)

antiinflammatoriska smartstillande lakemedel (t.ex. buprofen, ketoprofen, celecoxib,
indometacin)

adrenalin (likemedel mot svar allergisk reaktion)
o terbinafin (likemedel mot svampinfektion).

Metoprolol kan anvindas samtidigt med de flesta blodtrycksmediciner.

Seloken ZOC med mat och dryck

Seloken ZOC depottabletten kan tas med mat eller pa tom mage.

Samtidigt intag av alkohol och metoprolol hdjer halten av metoprololi blodet och kan ddrmed forstéirka
effekter av likemedlet.

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



Om det dr nddvéndigt, kan Seloken ZOC anvéndas ocksé under graviditet och amning.

Graviditet

Betablockerare inklusive metoprolol kan fororsaka skada for fostret och for tidig fodsel. Metoprolol
kan fororsaka biverkningar, som t.ex. gora pulsen langsammare hos fostret och det nyfédda barnet.
Om du blir gravid under padgaende behandling med Seloken ZOC, kontakta likaren s& snart som
mojligt.

Amning
En liten mangd metoprolol passerar éver i modersmjolk. Om du anvénder vanliga doser, dr paverkan
pa barnet osannolik.

Korforméga och anvindning av maskiner

Pa grund av sénkning av blodtrycket kan det i borjan av behandlingen eller ndr dosen héjs upptrada
svimning eller yrsel som vid fortsatt behandling oftast forsvinner. Om dessa symtom upptriader, ar det
bdst att inte kora bil eller anvéinda maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 1 dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Seloken ZOC inne haller natrium
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per depottablett, d.v.s. dr néast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Seloken ZOC

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Depottabletten tas en gdng om dagen, om inte likaren ordinerat annat. Depottabletten kan tas i
samband med méltid eller pa tom mage.

Seloken ZOC depottabletten (eller den halverade depottabletten) far inte tuggas eller krossas, utan den
skall sviljas hel med vétska (minst '2 glas) (se avsnitt 1, Vad Seloken ZOC ar och vad det anvinds
for).

Dosering

Vuxna:
Den dos du behdver beror pa ditt sjukdomstillstind och om du tar andra likemedel samtidigt.

Rekommenderad dos vid:

- Hogt blodtryck ar 47,5-95 mg en gang per dag.

- Kdrlkramp och oregelbunden hjdrtrytm (arytmi) dr 95-190 mg en géng dagligen.

- Stabil hjdrtsvikt i kombination med andra likemedel dr startdosen 23,75 mg en géng dagligen
(det &r inte mojligt att ta denna dos med Seloken ZOC, man maste anvinda en annan lAmplig
metoprolol depottablett). Dosen dkas successivt efter behov till maximalt 190 mg en gdng
dagligen.

- Forebyggande behandling efter en hjdrtinfarkt dr 190 mg en gang dagligen.

- Hjdrtklappningsbesvir ar 95 mg en gang dagligen.

- Forebyggande behandling mot migrdn ar 95-190 mg en gang dagligen.



Barn och ungdomar (6-18 ar):

Likaren berdknar dosen som ér rétt for ditt barn. Dosen beror pa barnets vikt. Seloken ZOC
rekommenderas inte till barn under 6 ar. Om dosen inte dr mdjlig med Seloken ZOC depottabletter,
kan likare foreskriva en annan lamplig metoprolol depottablett.

Rekommenderad dos vid:

Hogt blodtryck

- Rekommenderad startdos 4r 0,48 mg/kg en gang dagligen

- Dosen kan vid behov o6kas till 1,9 mg/kg en gang dagligen (1 tablett 4 47,5 mg for ett barn som
vager 25 kg)

Om du upplever att effekten av Seloken ZOC ér for stark eller for svag véind dig till lakare eller
apotekspersonal.

Veckodagarna dr utmérkta pa tryckférpackningen med Seloken ZOC depottabletter. Da den forsta
tabletten trycks ur forpackningen vid respektive veckodag, ér det Iitt att senare kontrollera att man
kommit ithag att ta tabletterna regelbundet.

Om du anviint for stor méingd av Seloken ZOC

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

Om du dverskrider doseringsrekommendationerna, kan du fa biverkningar.

Foljande symtom forekommer vid 6verdosering: langsam, svag eller oregelbunden puls, ytlig andning,
ankelsvullnad, hjirtklappning, svindel, svaghet, brostsmérta, kall hud, mental férvirring, nervositet,
hjartstillestind, andnod, medvetsloshet, illamdende, krikningar samt blanande ldppar och hud. Det dr

darfor mycket viktigt att du inte dverskrider dosen, utan anvénder just den dos likaren ordinerat.

Overdoseringssymtomen kan férviirras om du intar samtidigt alkohol, andra blodtrycksmediciner,
kinidin eller somnmediciner (barbiturater).

De forsta symtomen pé en 6verdosering visar sig inom 20 minuter — 2 timmar efter medicinintaget.
Om du har glomt att anviinda Seloken ZOC

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Om du gldmmer att ta en Seloken ZOC
depottablett, ta foljande dos vid normal tidpunkt.

Om du slutar att anvinda Seloken ZOC

Avsluta behandlingen enligt likarens anvisningar. En behandling med Seloken ZOC far inte avslutas
helt plotsligt. Om det av ndgon orsak dr nddvéndigt att avsluta behandlingen med Seloken ZOC

depottabletter, skall detta av sdkerhetsskél goras genom en gradvis minskning av dosen.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem. Manga biverkningar har vanligen mildrats nér behandlingen har forlingts.

Mycket vanliga (over 10 patienter av 100): trétthet.
Vanliga (1-10 patienter av 100): svindel, huvudvérk, langsam puls, svindel i samband med byte av
kroppsstélining (i enstaka fall kan patienten t.o.m. svimma), kalla hdnder och fétter, illamaende,

magsmdrtor, diarré, forstoppning, andfiddhet vid fysisk anstringning och hjirtklappning,
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Mindre vanliga (1-10 patienter av 1 000): brinnande, stickande eller domnande kénsla,
muskelkramper, hjartinsufficiens (6kad andndd eller forsdmrad ankelsvulinad), kraftig sénkning av
blodtrycket (kardiogen chock) under eller genast efter hjartinfarkt, brostsmérta, depression, forsémrad
koncentrationsforméga, dasighet, sémnloshet, mardrémmar, hudutslag, andtdppa, krakningar, dkad
svettning och viktokning.

Siéllsynta (1-10 patienter av 10 000): nervositet, spanning, haravfall, synstérningar, torra och
irriterade 6gon, muntorrhet, konjunktivit, impotens och andra sexuella storningar.

Om du under behandlingen med Seloken ZOC observerar foljande symtom: lag puls, svimning, lagt
blodtryck, dkade svullnader eller andtidppa, kontakta genast likare, hidlsocentral eller sjukhus.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Seloken ZOC ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30 °C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven ménad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Inne hills de klaration

- Den aktiva substansen dr metoprololsuccinat.

- Ovriga innehallsimnen ir kiseldioxid, etylcellulosa, hydroxipropylcellulosa, mikrokristallin
cellulosa, natriumstearylfumarat, hypromellos, makrogol, titandioxid (E171), paraffin.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Seloken ZOC 47,5 mg depottabletterna ar vita eller ndstan vita, runda tabletter, som dr 9 mm i
diameter, forsedda med skéra pa den ena sidan och koden A/mO pa den andra sidan av tabletten.
Skéaran dr endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svért att svilja den hel.
Forpackningsstorlekar: 28 och 98 depottabletter i blisterforpackning (PVC/PVDC/AL).

Seloken ZOC 95 mg depottabletterna dr vita eller ndstan vita, runda tabletter, som dr 10 mm i
diameter, forsedda med skara pa den ena sidan och koden A/mS pa den andra sidan av tabletten.
Skaran dr endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svélja den hel.
Forpackningsstorlekar: 28 och 98 depottabletter i blisterforpackning (PVC/PVDC/AI.
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Seloken ZOC 190 mg depottabletterna &r vita eller nistan vita, ovala tabletter, som ar 8,5 mm x
17 mm i diameter, forsedda med skéra och koden A/mY pa den ena sidan av tabletten. Skaran ar
endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svilja den hel.
Forpackningsstorlek: 98 depottabletter i blisterforpackning (PVC/PVDC/AI).

Innehavare av godkinnande for forséljning
Recordati Ireland Ltd., Raheens East, Ringaskiddy Co., Cork, Irland

Tillverkare
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Milano, Italien

AstraZeneca AB, Sodertilje, Sverige
Savio Industrial S.r.1., Pavia, Italien
Marknads forare

Recordati AB, Sverige

Tel: +46 8 545 80 230

Denna bipacksedel iindrades senast 02.11.2022
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