Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
Metogen SC, 23,75 mg, tabletki o przedikonym uwalnianiu
Metogen SC, 47,5 mg, tabletki o przedizonym uwalnianiu

Metogen SC, 95 mg, tabletki o przedizonym uwalnianiu

Metoprololi succinas

Nalezy uwaznie zapozna sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisangisle okr&lonej osobie. Nie naf#y go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodzi innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, najepowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki':

ouhrwnNE

1.

Co to jest lek Metogen SC i w jakim celg gio stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Metogen SC
Jak stosowalek Metogen SC

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywalek Metogen SC

Zawartag¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Metogen SC i w jakim celu gigo stosuje

Metoprololu bursztynian, substancja czynna lekudgeh SC, naley do grupy lekéw nazwanych
wybiérczymi beta-adrenolitykami, ktore przede wdkiys wykazup dziatanie na serce.

Lek Metogen SC wptywa na reakarganizmu na pewne sygnaty nerwowe, zwlaszczarguse
W konsekwencji powoduje ohi@nie cknienia ttniczego oraz zwkszenie sity skurczu serca.

Lek Metogen SC wskazany jest w:

leczeniu wysokiego fmienia ttniczego

leczeniu niewystarczggego doptywu krwi doetnic wiencowych (choroba
niedokrwienna serca, dtawica piersiowa)

leczeniu zaburZerytmu serca przebieggjych z szybk czynndcia serca (tachykaral),
zwlaszcza jdi zaburzenia powstajw przedsionkach (tachykardia nadkomorowa)
zapobieganiu ponownemu zawatowi serca po przebyawale misnia serca (leczenie
podtrzymugce)

leczeniu czynngciowych zaburzé uktadu sercowo-naczyniowego (np. w przypadku
wrazenia przegjzenia serca, co nie objawi& sie np. bardzo szykkczynndcia serca)
profilaktyce migreny

leczeniu tagodnej do umiarkowanej, stabilnejepriektej niewydolnéci serca
(ostabienie misnia serca) z zaburzertzynndciag lewej komory, w uzupetnieniu
leczenia standardowego.

Metogen SC jest tak stosowany u dzieci w wieku 6 lat i starszych ezéniu wysokiego
cisnienia ttniczego.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Metogen SC

Kiedy nie stosowa leku Metogen SC

- jesli pacjent mauczulenie na metoprolo] inne leki blokujce receptory beta-adrenergiczne
lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leuymienionych w punkcie 6)

- jezeli stwierdzongewne zaburzenia rytmu sercgblok przedsionkowo-komorowy
drugiego i trzeciego stopnia, blok zatokowo-przedkowy znacznego stopnia)

- w przypadkuwolnej czynndici serca(tetno < 50 skurczéw na ming)t

- w przypadkwzaburzen czynndci wezta zatokowo-przedsionkowegav sercu (zespot
chorej zatoki)

- jezeli kiedykolwiek wystpita zapasé kr azeniowa, zwtaszcza z powodu niewydokumd
serca

- w przypadkuciezkich zaburzen krgzenia obwodowegowv konczynach gérnych i (lub)
dolnych

- w przypadkibardzo niskiego cénienia tetniczegq czyli jesli cisnienie skurczowe
(pierwsza liczba odczytu) jest mniejsze od 90 mmHg

- w przypadku nieleczonego guza rdzenia nadnerczyielaghcego hormony
(phaeochromocytoma

- jezeli wystpujeduze skzenie kwaséw we krwj spowodowane zaburzeniami
metabolicznymi

- w przypadkuciezkiej astmy oskrzelowejlub przewlekiej choroby pluc ze zweniem
oskrzeli

- w przypadku jednoczesnego leczeiniaibitorami MAO (leki stosowane w leczeniu
depresiji, z wyjtkiem inhibitorow MAO-B)

- jezeli podejrzewa se wystgpienie zawatu mesnia serca czstas¢ tetna jest mniejsza od
45 skurczéw na mingt cisnienie skurczowe jest mniejsze od 100 mmHg i epis
pewne zaburzenia rytmu serca

- przeciwwskazane jest (z vggkiem oddziatu intensywnej terapii) jednoczesnegyeahie
dozylne lekow stosowanych w zaburzeniach rytmu seetach jak antagosci wapnia
typu werapamilu lub diltiazemu lub leki przeciwanytzne klasy | (jak dyzopiramid)

U pacjentéw z przewlekiniewydolndcia serca nie wolno stosowanetoprololu:

- jezeli wystpuje niestabilna, niewyréwnana niewydaléeerca (ktéra maee skt objawia
gromadzeniem ptynu w ptucach, stabymaeniem lub niskim énieniem ¢tniczym),
chyba,ze stan ten zostat wyréwnany

- jezeli stale lub okresowo podawanglski zwickszajce sik skurczu serca
(np. dobutamina)

- jezeli cisnienie skurczowe stale jest mniejsze 100 mmHg lub spowolniona jest
czynna¢ serca (¢tno < 68 skurczéw na mingt

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpogzxiem stosowania leku Metogen SC rigleméwic to z lekarzem lub farmacewt

- jesli pacjent maastme oskrzelowy: Metogen SC mie nasilé objawy astmy oskrzelowej
lub maze wpltywa na dziatanie niektorych lekow stosowanych w leazaistmy
oskrzelowej. Nie wolno stosowdeku Metogen SC w ¢ikiej astmie oskrzelowe;.

- jesli pacjent ma gizka chorole watroby

- jesli pacjent macukrzyce: Metogen SC mie maskowé objawy matego stenia glukozy
we krwi. Konieczne jest regularne oznaczangeestia glukozy we krwi.

- jesli pacjent ma pewne, tagodmaburzenia rytmu serca(blok przedsionkowo-
komorowy pierwszego stopnia)

- jesli u pacjenta wystpuje bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowadzgwanydtawica
typu Prinzmetala

- jesli pacjent maagodne lub umiarkowane zaburzenia kazenia obwodowego
w konczynach gornych i (lub) dolnych
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jesli u pacjenta wysipuje guz rdzenia nadnerczy wydzietaj hormony
(phaeochromocytoma: lekarz zaleci stosowanie leku blokcggo receptory alfa-
adrenergiczne przed podaniem leku Metogen SC

jesli pacjent manadczynndasé tarczycy

jezeli planowany jestrabieg operacyjny przed zabiegiem nalg poinformowa
anestezjologa o przyjmowaniu leku Metogen SC

jesli pacjent mauszczye

jezeli u pacjenta wyspuje sktonné¢ doreakcji alergicznych. Metoprolol mae
zwigkszye zaréwno wraliwo$¢ na substancje wywoluge reakcje alergiczne (alergeny),
jak i nasilenie reakcji alergicznych. Meréwniez zmniejsza skutecznéc lekow
stosowanych w leczeniuggkich reakcji alergicznych, np. adrenaliny.

Stosowanie metoprololu me powodowa dodatnie wyniki testow antydopingowych.

Lek Metogen SC a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tako lekach, ktére pacjent planuje stoséwawniez tych, ktére
wydawane gbez recepty.

Konieczny jestscisty hadz6r lekarza w przypadku jednoczesnego primowania
nastepujacych lekow z lekiem Metogen SC

leki stosowane w leczeniu zabuiagtmu serca, np. antagéni wapnia o typie
werapamilu i diltiazemu lub leki antyarytmiczne &a (np. dyzopiramid). Nie wolno
podawd dazylnie tego typu lekéw (wyitek: leczenie na oddziatach intensywnej
terapii).

inne_leki blokujce receptory beta-adrenergiczne (np. krople do pawierajce
substangj czynrg tymolol).

Inne interakcje:
Anestetyki wziewne nasilajdziatanie metoprololu zwalnigge czynné¢ serca.

Metogen SC mze nasilé dziatanie lekow obrajgcych ciénienie ttnicze (np. nifedypiny,
prazosyny, rezerpiny, alfa-metylodopy, klonidynyagfacyny i glikozydéw nasercowych).
Moze to, przyktadowo, prowadzdo wyr&nego spowolnienia czynéa serca.

Jezeli konieczne jest zakazenie jednoczesnego leczenia klonigglek stosowany
w leczeniu wysokiego émienia ttniczego), lek Metogen SC naleodstawé kilka dni przed
odstawieniem klonidyny.

Nastpujace substancje magwiecksza stzenie metoprololu we krwi i tym samym nasila
dziatanie leku Metogen SC:

alkohol

leki zobogtniajace kwas, takie jak cymetydyna

leki obniajgce cknienie ttnicze, takie jak hydralazyna
niektore leki stosowane w leczeniu depresji,d¢glik paroksetyna, fluoksetyna i sertralina
leki stosowane w leczeniu bezsefuiptakie jak difenhydramina

niektore_substancje stosowane w leczeniu chst@lidw, takie jak hydroksychlorochina

i celekoksyb

niektore_leki stosowane w leczeniu zadfagrzybiczych (terbinafina)

neuroleptyki (np. chloropromazyna, triflupromaaychloroprotyksen)

niektore leki stosowane w leczeniu zabéragmu serca, takie jak amiodaron, chinidyna
i ewentualnie propafenon

W przypadku jednoczesnego stosowania lekdw przegpainych (np. indometacyny lub
innych inhibitoréw syntezy prostaglandyn) dziataoizajgce cénienie ttnicze lekow
blokujacych receptory beta-adrenergicznezmbyt ostabione.
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Ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu npzticy) i pochodne kwasu
barbiturowego (stosowane, jako gmdki uspokajajce lub nasenne) ostakjajziatanie
metoprololu obniajace cénienie ttnicze.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne mbgmowa uwalnianie insuliny u pacjentéw
z cukrzyg typu 2 lub wptywé na dziatanie lekow stosowanych w celu zmniejszegignia
cukru we krwi. Naley regularnie oznaczesstezenie glukozy we krwi. 3 to konieczne,
lekarz dostosuje dawkekoéw zmniejszajcych stzenie glukozy we krwi (insulina i doustne
leki przeciwcukrzycowe).

W przypadku jednoczesnego przyjmowania leku Metdg@re_adrenalinlub noradrenalig
(neurotransmitery, ktére wygiuja w organizmie naturalnie i wykazuglziatanie pobudzage
na uktad sercowo-naczyniowy i tym samym powadwyickszenie dnienia ttniczego) albo
lekami o0 podobnym dziataniu (np. leki na kaszebgke do nosa lub krople do oczu)rienie
tetnicze mae sk znaczaco zwikszy.

Dziatanie_adrenaliny w leczeniu reakcji nadginaosci moze zosté ostabione.

Metoprolol mae zmniejsz&wydalanie innych lekéw (np. lidokainyrodka miejscowo
znieczulagcego).

Jeli pacjent jednoczaie z metoprololem jest leczony guanetyglynazywasg lekiem
blokujacym zwoje wspotczulne), stosowaw celu zapobiegania uwalnianiu adrenaliny

i noradrenaliny w organizmie, lekarz pozaleat monitorowanie stanu pacjenta podczas
stosowania leku Metogen SC.

Metogen SC z jedzeniem, piciem i alkoholem
Metoprolol i alkohol mog wzajemnie nasilaswoje dziatanie uspokajgje. Nie naley zatem
spaywa alkoholu podczas stosowania leku Metogen SC.

Ciaza i karmienie piersia
Jeli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Cigza

Lek Metogen SC w gizy moze by stosowany tylko zécistych wskaza i po dokonaniu
starannej oceny stosunku koseiydo ryzyka przez lekarza. Istnigjowody,ze metoprolol
zmniejsza doptyw krwi do fyska, w zwazku z czym mee powodowad zaburzenia w rozwoju
ptodu.

Jeli podczas ¢jzy stosowane bylo leczenie lekiem Metogen SCayapezerwd je na
48-72 godziny przed spodziewanym terminem porodieliJnie jest to maliwe, noworodek
musi by¢ starannie monitorowany przez 48-72 godziny po zead.

Karmienie piersi
Metoprolol przenika do mleka kobiecego.

Chocia wystpienie dziata niepazgdanych jest mato prawdopodobne w przypadku
stosowania metoprololu w dawkach terapeutycznyemniej jednak, naley obserwowéa
karmione piersi niemowtk, czy nie wysipuja objawy dziatania leku.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

Podczas leczenia lekiem Metogen SC magstpi¢ zawroty gtowy i zmgczenie. Szybk&
reakcji mae ulec zmianie w takim stopnige zdolnd¢ prowadzenia pojazdow, obstugiwania
maszyn lub pracy bez odpowiedniego zabezpieczedizidzaburzona. Dotyczy to zwlaszcza
jednoczesnego sppwania alkoholu, pocitku leczenia lub okresu zgkiszania dawki
metoprololu.
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Lek Metogen SC zawiera glukog i sacharoz.
Jeili lekarz poinformowat pacjenta o nietolerancjikti@rych cukréw, przed przggiem tego leku
nalezy skontaktowa sie z lekarzem.

3. Jak stosowé lek Metogen SC

Ten lek naley zawsze stosoweagodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yiera

watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty.

Sposo6b podawania

Tabletki o przedizonym uwalnianiu naley przyjmowa raz na dob, podczas positku lub
niezalenie od positku, najlepiej rano. Tabletki o przedinym uwalnianiu natey potkmaé

w calasci lub jako podzielone, ale nie mphy¢ zute lub rozgryzane. Tabletki naleprzyjmowa
popijajac wody (co najmniej ¥2 szklanki).

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawkaagyn

Wskazanie terapeutyczne

Zalecana dawka, raz na deb

W razie konieczndci lekarz moze
zwigkszy¢ dawke dobowa
W nastepujacy sposoéb:

Wysokie cénienie ttnicze

1 tabletka o mocy 47,5 mg
lub
% tabletki o mocy 95 mg

Dawka maksymalna

4 tabletki o mocy 47,5 mg
lub

2 tabletki o mocy 95 mg

Lekarz mae take zaleat dodatkowe
podanie innego leku obidjacego
cisnienie ttnicze.

Niewystarczajcy doptyw
krwi do fetnic wiencowych
(choroba niedokrwienna
serca, dtawica piersiowa)

1 do 4 tabletek o mocy
47,5 mg

lub
% do 2 tabletek 0 mocy 95 mg

Dawka maksymalna

4 tabletki o mocy 47,5 mg
lub

2 tabletki o mocy 95 mg

Lekarz mae take zaleat dodatkowe
podanie innego leku stosowanego
w leczeniu choroby wigowej.

Zaburzenia rytmu serc
przebiegajce z szybk
czynndcig serca

1 do 4 tabletek mocy
47,5 mg

lub
% do 2 tabletek 0 mocy 95 mg

Dawka maksymaln

4 tabletki o mocy 47,5 mg
lub
2 tabletki o mocy 95 mg

Czynndciowe zaburzenia
uktadu sercowo-
naczyniowego

1 do 4 tabletek o0 mocy
47,5 mg

lub
% do 2 tabletek 0 mocy 95 mg

Dawka maksymalna

4 tabletki o mocy 47,5 mg
lub
2 tabletki o mocy 95 mg

Leczenie podtrzymgge po
zawale mgsnia serca

2 do 4 tabletek o mocy
47,5 mg

lub
1 do 2 tabletek 0 mocy 95 mg

Dawka maksymalna

4 tabletki o mocy 47,5 mg
lub
2 tabletki o mocy 95 mg

Profilaktyka migreny

2 tabletki o mocy 47 mg

lub
1 tabletka o mocy 95 mg

Dawka maksymaln

2 tabletki o mocy 47,5 mg
lub
1 tabletka 0 mocy 95 mg
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Leczenie niewydolriei
serca, klasa Il wedtug NYHA

Lekarz powinien posiada
doswiadczenie w leczeniu
stabilnej, objawowej
niewydolngci serca.

Dawka pocatkows

w ciggu pierwszych dwoch
tygodni 1 tabletka 0 mocy
23,75 mg

lub
% tabletki o mocy 47,5 mg*

Po kadym zwikszeniu dawki
nalezy uwaznie monitorowa
stan pacjenta!

Od 3 tygodnia
2 tabletki o mocy 23,75 mg

lub

1 tabletka 0 mocy 47,5 mg
lub

% tabletki o mocy 95 mg

Lekarz nastpnie mae podwoé dawlke
co drugi tydzié do maksymalnej dawki:
8 tabletek 0 mocy 23,75 mg

lub
4 tabletki o mocy 47,5 mg
lub

2 tabletki o mocy 95 mg

(co odpowiada 190 mg metoprololu
bursztynianu) lub do najekszej dawki
tolerowanej przez pacjenta

190 mg metoprololu bursztynianu jest
réwniez dawlg zalecan w leczeniu
diugoterminowym niewydolndci serca

Leczenie niewydolrizi
serca, klasa Il wedtug
NYHA

Dawka pocztkowa

w pierwszym tygodniu
11,88 mgmetoprololu
bursztynianu

(co odpowiada %2 tabletki
0 mocy 23,75 mg*)

Lekarz mae zwikszy dawk do

1 tabletki o mocy 23,75 mg

lub

% tabletki o mocy 47,5 mg* w drugim

tygodniu leczenia.

Lekarz nasfpnie mae podwoé dawlke
co drugi tydzié do maksymalnej dawki:
8 tabletek 0 mocy 23,75 mg

lub

4 tabletki o mocy 47,5 mg

lub

2 tabletki o mocy 95 mg

(co odpowiada 190 mg metoprololu
bursztynianu) lub do najekszej dawki
tolerowanej przez pacjenta

190 mg metoprololu bursztynianu jest
réwniez dawlg zalecan w leczeniu
dtugoterminowym niewydolndci
serca

* W celu uzyskania takiej dawki degine g tabletki o przedizonym uwalnianiu o odpowiedniej

mocy.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynioi nerek

Dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynkoi watroby
W przypadku pacjentow zgikimi zaburzeniami czynrigi watroby, np. pacjentow ze sztucznym
potaczeniemzyty w celu zmniejszenia gmienia (zespolenie wrotno-czcze), rady konieczne

zmniejszenie dawki.

Stosowanie u dzieci i mtodzigy
U dzieci powyej 6 lat oraz u mtodzisy dawka leku jest uzateiona od masy ciata. Lekarz
poinformuje, jal§ dawke nalezy poda. Maksymalna zalecana dawka to 190 mg na:dob

Istnieje niewielkie déwiadczenie z zastosowaniem metoprololu u dziedodaiezy w wieku

poniej 6 lat.

Nie zaleca si stosowania metoprololu u dzieci w wieku paji6 lat.

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku pourgj 80 lat
Brak wystarczajcych danych odrimie stosowania metoprololu u pacjentéw w wieku pisjy
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80 lat. Dlatego naley zachowd szczegdla ostraznos¢ podczas zwikszania dawki u tych
pacjentow.

Czas leczenia
Czas leczenia ustali lekarz.

Zazycie wiekszej niz zalecana dawki leku Metogen SC

Nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem lub zgto§isiec do oddziatu pomocy dotaej najblizszego
szpitala. Pogpowanie leczniczedalzie zaleato od ilgci przyjetych tabletek. Naley zachowa
opakowanie leku, aby byto wiadome, jaka substaczyana zostata przstia i jakie naley
wdrozy¢ leczenie.

W zaleznosci od stopnia przedawkowania, mogystapi¢ nastpujace objawy: znaczne obmnie
cisnienia ttniczego, wolnegtno, zaburzenia rytmu serca, niewyddiheerca, zapa
krazeniowa, zatrzymanie akcji serca, trudtie oddychaniem, zgzenie/skurcz drog
oddechowych, utrata przytoméud (do $pigczki wiacznie), nudnéci, wymioty,
niebieskawo-czerwone zabarwienie skéry i bfuzowych (sinica) oraz drgawki.

Jednoczesne spycie alkoholu, przyjcie innych lekéw obrigjacych cénienie ttnicze,
chinidyny (lek stosowany w leczeniu zaburzgtmu serca) lub barbiturandw (leki uspokaja)
moze nasilé objawy.

Pierwsze objawy przedawkowania pojawisi w ciggu 20 minut do 2 godzin od przgja leku.

Pominiecie zazycia leku Metogen SC
Nie nalery zazywa¢ podwajnej dawki w celu uzupetnienia porgitej tabletki. Kolejne dawki
nalezy przyjmowa zgodnie z zaleceniami.

Przerwanie stosowania lekuMetogen SC
W przypadku ckci przerwania lub przedwczesnego zaprzestanianéekiem Metogen SC,
nalezy skonsultowa si¢ z lekarzem.

Nie wolno nagle przerwdeczenia beta-adrenolitykami.slldeczenie ma b§ przerwane, nafy
wykonywat to powoli przez co najmniej 2 tygodnie§ljgo mozliwe, poprzez stopniowe
zmniejszanie dawki o potawaz do osigniccia najmniejszej dawki ¥ tabletki o mocy 23,75 mg
(co odpowiada 11,88 mg metoprololu bursztyniang)ddwlke nalezy stosowd przez co najmniej
4 dni przed catkowitym odstawieniem leku. W przykadvysgpienia jakichkolwiek objawow
dawlke nalery zmniejszéa jeszcze wolniej.

Nagte odstawienie beta-adrenolitykéw ragrowadzt do nasilenia niewydolr§ci serca i moe
zwigksz& ryzyko zawalu serca i nagtego zgonu sercowega.eMalkze prowadzi do nasilenia
objawéw niewystarczagego doptywu krwi doetnic wiencowych (choroba wigcowa, dusznica
bolesna - co mae powodowad bol w klatce piersiowej, szczego6lnie podczas mang st lub
¢wiczen) albo do zwgkszenia dinienia ttniczego.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pbgle
zwroci sie do lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dziatania niepagdane

Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one
wystgpia.
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Nalezy niezwiocznie poinformowa lekarza lub zgtosé sie do oddziatu pomocy dordnej
najblizszego szpitalav przypadku zauwzenia jednego lub weej z nastpujacych objawow:

Niezbyt czsto (mog wysgpi¢ u mniej ni 1 na 100 0s@b):

. przemijaj ace nasilenie objawdéw niewydoln§ti sercg niektérych postaci zabunze
rytmu serca (blok przedsionkowo-komorowy pierwszetgpnia)bdl w okolicy serca,
dusznaié

Rzadko (mogwysgpié¢ u mniej ni 1 na 1 000 oséb):
. zaostrzenie cukrzycyprzebiegajcej bez charakterystycznych objawow (cukrzyca
utajona)

Bardzo rzadko (megwysgpi¢ u mniej ni 1 na 10 000 0s6b):

. zazbtcenie skory i (lub) oczu(co maze to by oznaly zapalenia wtroby)

. obumieranie tkanki (martwica) u pacjentéw gkimi zaburzeniami kyzenia
obwodowego w kaczynach gornych i (lub) dolnych wystujacymi przed rozpoaziem
leczenia

Pozostate dziatania nieggane:

Bardzo cesto (mog wysgpié¢ u co najmniej 1 na 10 oséb):
- znaczne obtenie cénienia ttniczego, take podczas wstawania z pozycjtdeej, bardzo
rzadko z utraf przytomndgci
- zmeczenie

Czesto (mog wyspi¢ u mniej ni 1 na 10 oséb):
- zwolnione ¢tno (bradykardia), zaburzenia rownowagi (bardzalkpez utrag
przytomndci), uczucie nieréwnego lub mocnego bicia sercéatkoie serca)
- zawroty gtowy, bdl gtowy
- duszné¢ podczas wysitku
- nudndci, bol brzucha, biegunka, zaparcie
- zimne ece i stopy

Niezbyt czsto (mog wysgpi¢ u mniej ni 1 na 100 0séb):
- uczucie mrowienia, gtwienia (parestezja)
- skurcz oskrzeli
- wymioty
- zmiany skérne, wysypka podobna do tuszczycy, wzma potliwgé
- kurcze mgsni
- zwigkszenie masy ciata
- zatrzymywanie wody w tkankach (obkz
- depresja, zaburzenia koncentracji, seétaob bezsenni, koszmary senne
- zapdc¢ (jest bardziej prawdopodobna po zawale serca)

Rzadko (maogwysgpié¢ u mniej ni 1 na 1 000 oséb):

- czynnaciowe zaburzenia serca, takie jak rytm cwatowy ¢olo& dodatkowych tonow
serca) lub szybka czynftoserca, niektdre zaburzenia rytmu serca (zaburzenia
przewodzenia)

- zaburzenia widzenia, sugitdub podranienie oczu, zapalenie spojowek

- przezebienie

- suchd¢ btony sluzowej jamy ustnej

- wypadanie wtosow

- nieprawidtowe wyniki badaczynngci watroby

- impotencja i inne zaburzenia seksualne, twardaitkanek mgkkich ciat jamistych pcia
(stwardnienie plastycznequia)

- herwowa, lek
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Bardzo rzadko (magwystpi¢ u mniej ni 1 na 10 000 oséb):

- zmniejszenie liczby ptytek krwi (matoptytkowdd), zmniejszenie liczby krwinek biatych
(leukopenia)

- szumy uszne, zaburzenia stuchu

- zaburzenia smaku

- nadwrealiwos$¢ naswiatto, zaostrzenie tuszczycy, pojawienie lsiszczycy zmiany skorne
podobne do tuszczycy

- bl stawodw, ostabienie wgini

- nasilenie dolegliwézi u pacjentéw z chromaniem przestankowym (uczskigczu
w nogach podczas wysitku fizycznego lub chodzehila)u pacjentéw ze skurczegtriic
zaopatrujcych w krew palcegk lub stép (zespét Raynauda)

- zapominanie lub zaburzenia pawij sphtanie, omamy, zmiany osobo¥a (np. zmiany
nastroju)

Czesta¥é nieznana (gzstai¢ wyskpowania nie mee zostd okreslona na podstawie
dosepnych danych):
- maskowanie objawow matege@atnia cukru we krwi (hipoglikemia), takich jak szybk
czynna¢ serca

Zgtaszanie dziata niepazgdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepazadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktow Leczniczych Uedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobéjczych, Al. Jerozolimsk81C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 36®ad: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepgadane mana zgtaszaréwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromadZi wigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Metogen SC

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedegnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego na pudetku, etykiecie lub
blistrze po EXP. Termin waosci oznacza ostatni dzigpodanego miesta.

Nie przechowywéaw temperaturze powsgj 25°C.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpabldlezy
zapyt& farmaceu, jak usurc leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posgjpowanie pompe
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Metogen SC
- Substang czynm jest metoprololu bursztynian.

Metogen SC, 23,75 mq, tabletki o przediaym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedronym uwalnianiu zawiera 23,75 mg metoprololu byrsztnu, co
odpowiada 25 mg metoprololu winianu.
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Metogen SC, 47,5 mg, tabletki o przeédlwym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedtonym uwalnianiu zawiera 47,5 mg metoprololu bunsigu, co
odpowiada 50 mg metoprololu winianu.

Metogen SC, 95 mgq, tabletki o przediuym uwalnianiu
Kazda tabletka o przedtonym uwalnianiu zawiera 95 mg metoprololu burszyui, co
odpowiada 100 mg metoprololu winianu.

- Pozostate skiadniki to:

Rdze tabletki: sacharoza, skrobia kukurydziana, makir6§060, poliakrylan, dyspersja 30%,
talk, powidon (K90), celuloza mikrokrystaliczna, gmezu stearynian, krzemionka koloidalna
bezwodna, D-glukoza.

Otoczka tabletki: hypromeloza, talk, makrogol 608%anu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Metogen SC i co zawiera opakowanie

Biate, podtine, dwuwypukte tabletki z ligipodziatu po obu stronach.
Wielkosci opakowa:

Blistry - 28 i 30 tabletek

Butelki - 30, 60 i 100 tabletek

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny

MYLAN S.A.S.

117 allée des Parcs

69800 Saint-Priest

Francja

Wytwdérca

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories383aldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irlandia

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1.y

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informaajitemat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczetgynzwrdcié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Mylan Sp. z o.o0.

Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizaciji ulotki: lipiec 2016
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