Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sumetop, 23,75 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Sumetop, 47,5 mg, tabletki o przedluzonym uwalnianiu
Sumetop, 95 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu
Sumetop, 190 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu

Metoprololi succinas

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sig do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sumetop i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sumetop
Jak stosowac lek Sumetop

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sumetop

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wnE

1. Co to jest lek Sumetop i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sumetop zawiera substancje czynna metoprolol, ktory nalezy do grupy lekow nazywanych beta-
adrenolitykami.

Lek Sumetop jest stosowany w leczeniu:

o wysokiego ci$nienia tetniczego u 0sob dorostych oraz u dzieci i mtodziezy w wieku powyzej
6 lat

o dtawicy piersiowej (bol w klatce piersiowej spowodowany zmniejszonym doptywem krwi do
serca)

o nieregularnego rytmu serca (zaburzenia rytmu serca)

. objawowej, przewlektej niewydolnosci serca (stan, w ktorym serce nie pompuje krwi w ilosci

wystarczajacej na potrzeby organizmu) wraz z innymi lekami stosowanymi w leczeniu
niewydolnosci serca
J czynnosciowych zaburzen serca z kotataniem serca.

Lek jest stosowany w profilaktyce:

o ponownego zawatu migénia sercowego lub zgonu w nastgpstwie zawalu mig$nia sercowego
J migreny.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sumetop

Kiedy nie stosowa¢ leku Sumetop

- jesli pacjent ma uczulenie na metoprololu winian lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);



- jesli pacjent ma uczulenie na inne leki blokujace receptory B-adrenergiczne, np. atenolol,
propranolol;
- jesli u pacjenta wystepuje:
= wstrzas kardiogenny;
= zespot chorego wezla zatokowego (chyba ze wszczepiony jest rozrusznik serca);
= blok przedsionkowo-komorowy II lub III stopnia (stan, ktory moze by¢ leczony
wszczepieniem rozrusznika);
= niewyrownana niewydolno$¢ serca (duszno$é, obrzek okolicy kostek);
= bradykardia (zwolnienie rytmu serca ponizej 45 skurczéw na minutg);
= Dbardzo niskie ci$nienie tgtnicze, ktore moze powodowac omdlenie;
= cigzkie zaburzenia krazenia w te¢tnicach obwodowych;
= kwasica metaboliczna;
= nieleczony guz chromochtonny nadnerczy;
= podejrzenie $wiezego zawatu migénia sercowego, jesli czynnos¢ serca jest wolniejsza niz
45 skurczé6w na minutg, odstgp PQ jest dtuzszy niz 0,24 s lub cis$nienie skurczowe jest
mniejsze niz 100 mmHg;
- jesli pacjentowi podawane sa (krotko- lub dtugotrwale) leki o dziataniu inotropowym dodatnim,
pobudzajace receptory f-adrenergiczne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Sumetop nalezy oméwic to z lekarzem. Nalezy poinformowac
lekarza, jesli u pacjenta wystepuje:

e astma oskrzelowa, $wiszczacy oddech lub inne, podobne zaburzenia oddychania albo reakcje
alergiczne, np. na jad owadow, pokarm lub inne substancje. Jesli u pacjenta kiedykolwiek
wystapit napad astmatyczny lub $wiszczacy oddech — nie nalezy stosowac tego leku bez
konsultacji z lekarzem;
bol w klatce piersiowej, spowodowany dtawica Prinzmetala;
zaburzenia krazenia lub niewydolno$¢ serca;
choroba watroby;
blok serca I° (zaburzenia przewodzenia w sercu);
chromanie przestankowe (mgczenie si¢ i stabnigcie jednej lub noég podczas chodzenia);
cukrzyca (lekarz moze zaleci¢ zmiang dawek lekow przeciwcukrzycowych);
nadczynnos$¢ tarczycy — lek Sumetop moze maskowac objawy;
guz chromochtonny nadnerczy;
luszczyca.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

Przed planowanym znieczuleniem nalezy poinformowac dentyste¢ lub anestezjologa o leczeniu lekiem
Sumetop.

Lek Sumetop a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga wplywac na dziatanie innych lekow.

Szczegolnie nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke o przyjmowaniu ktoregokolwiek

z nastgpujacych lekow:

e klonidyna (stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia tgtniczego lub migreny). W przypadku
jednoczesnego leczenia klonidyna i lekiem Sumetop, nie nalezy przerywaé stosowania klonidyny
bez konsultacji z lekarzem. Jesli konieczne bedzie przerwanie stosowania klonidyny lub leku
Sumetop, lekarz poinformuje pacjenta, jak nalezy to zrobic;

e terbinafina, propafenon i difenhydramina;



e leki obnizajace cisnienie t¢tnicze (pochodne dihydropirydyny np. amlodypina, trojpierscieniowe
leki przeciwdepresyjne);

e leki blokujace zwoje wspotczulne, sympatykomimetyki (moga znajdowac si¢ m.in. w sktadzie
niektorych lekow stosowanych w przezigbieniu);

e B-adrenolityki (np. w postaci kropli do oczu, stosowanych m.in. w leczeniu jaskry - tymolol);

e inhibitory monoaminooksydazy;

werapamil, diltiazem, nifedypina (stosowane w leczeniu wysokiego cisnienia krwi i bolu w klatce

piersiowej);

chinidyna, amiodaron lub glikozydy naparstnicy (stosowane w leczeniu chorob serca);

hydralazyna (stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi);

cymetydyna (lek stosowany w chorobie wrzodowej zotadka);

ryfampicyna (stosowana w zakazeniach bakteryjnych);

adrenalina (lek stymulujacy serce);

indometacyna, celekoksyb — leki przeciwbolowe, przeciwzapalne, stosowane np. w przypadku

zapalenia stawow);

leki z grupy selektywnych inhibitoréw zwrotnego wychwytu serotoniny (np. paroksetyna,

fluoksetyna i sertralina, stosowane w leczeniu depresji);

fenotiazyna (stosowana w leczeniu zaburzen psychicznych);

barbiturany (leki uspokajajace i przeciwpadaczkowe);

insulina lub inne leki przeciwcukrzycowe (moze by¢ konieczna zmiana ich dawkowania);

lidokaina (lek miejscowo znieczulajacy);

pochodne ergotaminy (leki stosowane w leczeniu migreny).

Lek Sumetop z jedzeniem i piciem
Przyjmowanie alkoholu podczas stosowania metoprololu moze nasila¢ jego dziatanie.
Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ sig lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Leku Sumetop nie nalezy stosowac¢ u kobiet w ciazy, chyba ze korzysci wynikajace z jego
zastosowania sa wigksze niz ryzyko dla ptodu.

Jesli kobieta leczona lekiem Sumetop zajdzie w ciazg, powinna jak najszybciej poinformowac o tym
lekarza.

Karmienie piersia

Leku Sumetop nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia, chyba ze korzys$ci wynikajace z jego
zastosowania sa wigksze niz ryzyko dla dziecka karmionego piersia.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Nalezy sprawdzi¢, jaka jest indywidualna reakcja pacjenta po zazyciu leku Sumetop, poniewaz

u niektorych pacjentow moga wystapi¢ zawroty gtowy lub zmeczenie zaburzajace sprawnosc¢
psychofizyczna.

3. Jak stosowac lek Sumetop

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Tabletek leku Sumetop (lub ich potéwek) nie wolno zu¢ lub kruszy¢. Tabletki nalezy potykaé
popijajac ptynem.

Zasadniczo zaleca si¢ przyjmowanie leku Sumetop raz na dobg, z positkiem lub bez. Lekarz
poinformuje pacjenta, w jaki sposéb i kiedy nalezy przyjmowacé tabletki.

Nadcisnienie tetnicze

Dorosli

Zalecana dawka leku u pacjentow z fagodnym do umiarkowanego nadci$nieniem t¢tniczym wynosi
50 mg raz na dobe. Jezeli reakcja na dawke 50 mg jest niewystarczajaca, lekarz moze ja zwigkszy¢ do
100-200 mg raz na dobg i (lub) dodatkowo zastosowac¢ inny lek obnizajacy ci$nienie tgtnicze.

Dzieci i miodziez

U dzieci i mtodziezy w wieku powyzej 6 lat dawka zalezy od masy ciata dziecka. Lekarz okresli
odpowiednia dawke.

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 1 mg/kg mc., nie wigcej niz 50 mg, podawana raz na
dobe w postaci tabletki o mocy zblizonej do oszacowanej dawki.

Lekarz moze zwigkszy¢ dawke do dawki 2 mg/kg mc. w zalezno$ci od uzyskanych wartos$ci ci$nienia
tetniczego.

Nie nalezy stosowa¢ leku Sumetop u dzieci w wieku ponizej 6 lat.

Dlawica piersiowa
Zalecana dawka leku wynosi 100-200 mg raz na dobe. W razie koniecznosci lekarz moze zaleci¢ lek
Sumetop w skojarzeniu z innymi lekami stosowanymi w leczeniu dtawicy piersiowe;.

Objawowa, przewlekta niewydolnosé serca

Dawke okresli lekarz. Zalecana dawka poczatkowa to 1 tabletka 0 mocy 25 mg raz na dobe przez
pierwsze 2 tygodnie leczenia. Pacjentom z bardziej nasilong niewydolnoscia serca lekarz zaleci
stosowanie polowy tabletki o mocy 25 mg raz na dobg przez pierwszy tydzien leczenia. Nastgpnie
lekarz bedzie podwajat dawke co dwa tygodnie, az do uzyskania dawki maksymalnej 200 mg raz na
dobe lub maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta.

Zaburzenia rytmu serca
Zalecana dawka leku Sumetop wynosi 100-200 mg raz na dobg.

Czynnosciowe zaburzenia serca 7 kolataniem serca
Zalecana dawka wynosi 100 mg raz na dobg. W razie koniecznosci lekarz moze zwigkszy¢ dawke do
200 mg raz na dobe.

Leczenie profilaktyczne po zawale miesnia sercowego
Zalecana dawka wynosi 200 mg raz na dobg.

Profilaktyka migreny
Zalecana dawka wynosi od 100 mg do 200 mg raz na dobg.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Sumetop jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Sumetop
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Sumetop, nalezy niezwtocznie zwréci¢ si¢ do
lekarza lub zgtosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala.

W przypadku znacznego przedawkowania leku moga wystapi¢ nastepujace objawy: wolna lub
niemiarowa czynno$¢ serca, duszno$¢, obrzek w okolicy kostek, odczucie mocnego bicia serca,
zawroty gltowy, omdlenie, bol lub ucisk w klatce piersiowej, chtodna skora, stabo wyczuwalne tgtno,



splatanie, stany Igkowe, zatrzymanie akcji serca, czeSciowa lub catkowita utrata przytomnosci/
$piaczka, nudnos$ci, wymioty oraz sinica.

Pominigcie zastosowania leku Sumetop

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W przypadku pominigcia dawki leku Sumetop, jezeli od planowego czasu przyjecia tej dawki mingto
mniej niz 12 godzin, nalezy natychmiast przyja¢ opuszczong dawke leku. Jezeli pacjent przypomni
sobie 0 opuszczonej dawce leku po 12 lub wigcej godzinach, nalezy pomina¢ zapomniana dawke.
Nastepna dawke nalezy przyjac¢ o zwyklej porze.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej wymieniono dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ podczas stosowania tego leku.

Bardzo czesto (moga wystapié u co najmniej 1 na 10 pacjentéw)
- zmeczenie.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

- zawroty glowy;

- bol glowy;

- zwolnienie czynno$ci serca - nalezy niezwlocznie poinformowac o tym lekarza, bo moze on
zmniejszy¢ dawke leku lub stopniowo zaprzesta¢ podawania leku,

- kotatanie serca;

- zmiany ci$nienia tgtniczego zwiazane ze zmiana pozycji ciata (bardzo rzadko z omdleniem);

- duszno$¢ podczas wysitku;

- nudnosci;

- b6l brzucha,

- biegunka;

- zaparcie;

- uczucie zigbnigcia rak i stop.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw)

- depresja;

- bezsennos¢,

- koszmary senne;

- zaburzenia koncentracji;

- sennos¢;

- uczucie pieczenia, mrowienia lub drg¢twienia (parestezja);

- nasilenie istniejacej niewydolnosci serca;

- zaburzenia przewodzenia w sercu, stwierdzane w EKG (blok serca I%);
- gwaltowne obnizenie ci$nienia t¢tniczego podczas zawatu (wstrzas kardiogenny);
- skurcz oskrzeli;

- wymioty;

- wysypka skorna;

- nasilone pocenie;

- kurcze migsni;

- bol zamostkowy;

- obrzeki;

- zwigkszenie masy ciala;

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow)
- nerwowosc¢;
- stany lgkowe;



- zaburzenia widzenia;

- suchos¢ 1 (lub) podraznienie oczu;

- zapalenie spojowek;

- zaburzenia przewodzenia w sercu, zaburzenia rytmu serca, nasilenie istniejacego bloku

przedsionkowo - komorowego;

- zblednigcie, zasinienie, a nastgpnie zaczerwienienie palcow z towarzyszacym zdretwieniem i bolem

(zespot Raynauda);

- niezyt blony §luzowej nosa;

- suchos¢ btony sluzowej jamy ustne;j;

- wypadanie wlosow;

- zaburzenia erekcji (impotencja);

- zaburzenia czynno$ci watroby (stwierdzane w badaniach krwi);

- dodatnie miano przeciwciat przeciwjadrowych (przeciwciata wykorzystywane w rozpoznawaniu
chorob tkanki taczne;j).

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz u 1 na 10 000 pacjentow)

- zgorzel (martwica tkanek) u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami krazenia obwodowego;
- zmniejszona liczba ptytek krwi, co moze powodowac tatwe powstawanie siniakow;
- splatanie;

- omamy;

- utrata lub zaburzenia pamigci;

- zaburzenia smaku:;

- Szum uszny;

- nasilenie chromania przestankowego (bol ndg podczas chodzenia);

- zapalenie watroby;

- nadwrazliwos¢ na swiatlo;

- zaostrzenie tuszczycy;

- bol stawow.

Stany mogace ulec pogorszeniu

Podczas stosowania tego leku, moga ulec nasileniu nastgpujace stany:

- dusznos$¢, uczucie zmegezenia lub obrzek okolicy kostek (w przypadku zawatlu serca). Sa to niezbyt
czegste dziatania niepozadane, wystgpujace u mniej niz 1 na 100 osob.

- luszczyca (choroba skory), zaburzenia krazenia krwi. Sa to rzadko wystepujace dziatania
niepozadane, stwierdzane u mniej niz 1 na 10 000 osob.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax.: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. Jak przechowywa¢é lek Sumetop

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.



Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Oznaczenia na blistrze:

Lot - numer serii,

EXP - termin waznoSci.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sumetop

Substancja czynna leku jest metoprololu bursztynian.

Jedna tabletka zawiera odpowiednio 23,75 mg; 47,5 mg; 95 mg; 190 mg metoprololu bursztynianu, co
odpowiada 25 mg; 50 mg; 100 mg; 200 mg metoprololu winianu.

Pozostale sktadniki leku to:

Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, metyloceluloza 15 mPa.s, skrobia kukurydziana, glicerol,
etyloceluloza 100 mPa.s, magnezu stearynian,

Otoczka tabletki Sepifilm LP 770 White: celuloza mikrokrystaliczna, hypromeloza 6/15 mPa.s, kwas
stearynowy, tytanu dwutlenek (E171).

Jak wyglada lek Sumetop i co zawiera opakowanie

Sumetop, 23,75 mg: biate, owalne, dwuwypukte tabletki powlekane, z nacieciem po obydwu stronach.
Sumetop, 47,5 mg: biate, owalne, dwuwypukte tabletki powlekane, z nacigciem po obydwu stronach,
z wyttoczonym oznakowaniem ,,A”.

Sumetop, 95 mg: biate, owalne, dwuwypukle tabletki powlekane, z nacigciem po obydwu stronach,

z wytloczonym oznakowaniem ,,B”.

Sumetop, 190 mg: biate, owalne, dwuwypukte tabletki powlekane, z nacigciem po obydwu stronach,
z wyttoczonym oznakowaniem ,,C”.

28 tabletek w blistrach PVC/PE/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z o.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice

tel. (42) 22-53-100

Wytworca

Aflofarm Farmacja Polska Sp. z 0.0.
ul. Partyzancka 133/151

95-200 Pabianice, Polska

Farmaprojects S.A.U.
Carrer Santa Eulalia, 240-242, 2° Dcha.,
08902 L’Hospitalet de Llobregat, (Barcelona), Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



