FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

SelokenZOC

25 mg, 50 mg, 100 mg och 200 mg depottablett
metoprololsuccinat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad SelokenZOC ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du tar SelokenZOC
3. Hur du tar SelokenZOC

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur SelokenZOC ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad SelokenZOC ar och vad det anvands for

Metoprolol minskar effekten av stresshormoner pa hjartat i
samband med fysisk och psykisk anstrangning. Det leder till att
hjartat slar langsammare (pulsen minskar) i dessa situationer.

SelokenZOC anvands vid behandling av foljande tillstand hos
vuxna:

® hogt blodtryck och for att forebygga karlkrampsbesvar (angina
pectoris)
hjartsvikt
vissa hjartklappningsbesvar
vissa typer av oregelbunden hjartverksamhet (arytmi).

Hos patienter som haft hjartinfarkt minskar SelokenZOC risken for
dod och att insjukna i en ny hjartinfarkt. Hos man med hogt
blodtryck av mattlig till svar grad finns visat att SelokenZOC
minskar risken for dod i hjart-karlsjukdom. Det minskade
hjartarbetet motverkar aven uppkomst av karlkramp. SelokenZOC
kan ocksa ges som forebyggande behandling av migran.

SelokenZOC anvands vid behandling av hogt blodtryck hos barn
och ungdomar i aldern 6-18 ar.

2. Vad du behover veta innan du tar SelokenZOC

Ta inte SelokenZOC
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® om du ar allergisk mot metoprololsuccinat eller ndgot annat
innehallséamne i detta ldakemedel (anges i avsnitt 6) eller andra
liknande lakemedel (betareceptorblockerande lakemedel)

® om du har allvarliga hjartblock och/eller mycket lag puls
om du har mycket lagt blodtryck.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar SelokenZOC om
du har nagon av féljande sjukdomar:

astma
uttalade besvar av tranga luftror

® svara akuta sjukdomstillstand med hog halt av sura @mnen |
kroppen
spasmangina (Prinzmetals angina)
starkt forsamrad njurfunktion

® fonstertittarsjuka. Dessa patienter kan forsamras nar blodtryck
et blir lagre efter SelokenZOC medicinering.

Andra lakemedel och SelokenZOC

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Vissa lakemedel kan paverka eller paverkas av behandlingen med
SelokenZOC, till exempel:

® propafenon, amiodaron, kinidin, verapamil, diltiazem, klonidin,
disopyramid och hydralazin, digitalis/digoxin (lakemedel mot
hjart- och karlsjukdom)

® barbitursyraderivat (lakemedel mot epilepsi)
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® |3kemedel mot inflammation (till exempel indometacin och
celecoxib)

® adrenalin (ldakemedel vid akut chock och svar allergisk reaktion

)

fenylpropanolamin (lakemedel mot slemhinnesvullnad i nasan)

difenhydramin (Iakemedel mot allergiska tillstand)

terbinafin (lakemedel mot svampinfektioner i huden)

rifampicin (lakemedel mot tuberkulos)

andra betablockerare (till exempel 6gondroppar)

MAO-hammare (lakemedel mot depression och Parkinsons

sjukdom)

inhalationsanestetika (lakemedel vid bedovning)

lakemedel mot diabetes i tablettform (perorala antidiabetika)

cimetidin (lakemedel mot halsbranna och sura uppstotningar)

lakemedel mot depression (paroxetin, fluoxetin och sertralin).

SelokenZOC med mat och dryck

SelokenZOC kan tas med eller utan foda.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

SelokenZOC ges till dig under graviditet och amning endast om det
ar absolut nodvandigt.

Betablockare inklusive SelokenZOC kan fororsaka skada for fostret
och fortidig fodsel. SelokenZOC kan ge férlangsammad
hjartverksamhet hos fostret och det nyfodda barnet.

SelokenZOC utsondras i brostmjélk och kan eventuellt paverka
barnet.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil darfor att SelokenZOC kan férsamra reaktionsformagan,
da yrsel och trotthet kan forekomma néar du tar lakemedlet.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du kan framfora
motorfordon eller utfora riskfyllda arbeten. En av faktorerna som
kan paverka denna formaga ar anvandning av lakemedel pa grund
av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns under andra
rubriker i bipacksedeln. Las darfor all information i denna
bipacksedel.

Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

SelokenZOC innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
depottablett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar SelokenZOC

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

SelokenZOC depottablett ar en beredningsform som ger en jamn
effekt dver hela dygnet och ska tas 1 gang om dagen.

SelokenZOC kan delas eftersom tabletten har skara, men far inte
krossas eller tuggas och ska svaljas med minst %2 glas vatska.
Skaran ar endast till for att du ska kunna dela tabletten om du har
svart att svalja den hel.
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Vuxna
Den dos du behdver beror pa ditt sjukdomstillstand och om du tar
andra lakemedel samtidigt.

Rekommenderad dos vid:

" Hégt blodtryck ar 50-100 mg en gang per dag.

- Karlkramp och oregelbunden hjartrytm (arytmi) ar 100-200 mg
en gang dagligen.

" Stabil hjartsvikt i kombination med andra lakemedel ar
startdosen 12,5 - 25 mg en gang dagligen. Dosen o6kas
successivt efter behov till maximalt 200 mg en gang dagligen.

- Forebyggande behandling efter en hjartinfarkt ar 200 mg en
gang dagligen.

" Hjartklappningsbesvér ar 100 mg en gang dagligen.

" Férebyggande behandling mot migrdn ar 100-200 mg en gang
dagligen.

Anvandning for barn dver 6 ar och ungdomar
Lakaren beraknar dosen som ar ratt for ditt barn. Dosen beror pa
barnets vikt. SelokenZOC rekommenderas inte till barn under 6 ar.

Rekommenderad dos vid:

" Hogt blodtryck
"~ Rekommenderad startdos ar 0,5 mg/kg en gang dagligen
(Y2 tablett & 25 mg for ett barn som vager 25 kg).
- Dosen kan vid behov 6kas till 2 mg/kg en gang dagligen (1
tablett a 50 mg for ett barn som vager 25 kg)
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Om du har tagit for stor mangd av SelokenZOC

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag, kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel 112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta SelokenzOC

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta SelokenZOC

Sluta inte att ta SelokenZOC utan att ha diskuterat detta med din
lakare, eftersom vissa sjukdomssymtom (till exempel
hjartklappning och karlkramp) kan forvarras nar man plotsligt
upphor med medicinen.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.

Mycket vanliga (forekommer hos fler an 1 av 10 anvandare):
Trotthet

Vanliga (forekommer hos fler an 1 av 100 anvandare): Huvudvark,
yrsel, kalla hander och fotter, lag puls, hjartklappning, andfaddhet
vid anstrangning, magsmartor, illamaende, krékningar, diarré,
forstoppning.
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Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare):
Brostsmartor, viktokning, somnstorningar, mardrommar,
nedstamdhet, stickningar i huden, dverkanslighetsreaktioner fran
huden i form av rodnad eller utslag, forvarrade luftrorsbesvar,
overgaende forsamring av hjartsvikt, vatskeansamling. Under en
hjartattack kan blodtrycket sankas kraftigt.

Séllsynta (forekommer hos farre an 1 person av 1 000 anvandare):
Okad svettning, haravfall, smakforandringar, 6vergaende
nedsattning av den sexuella funktionen, minnesstorningar,
forvirring, nervositet, oro, hallucinationer, psoriasis kan forvarras,
overkanslighet mot solljus, minskat antal blodplattar (
trombocytopeni), langsam hjartverksamhet, rubbningar i
hjartrytmen, leverpaverkan, synstorningar, torra och irriterade
ogon, dronsusning.

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
Nedsatt koncentrationsformaga, muskelkramper,
ogoninflammation, vavnadsdod (gangran) hos patienter med svara
cirkulationsstorningar, allergisk snuva, muntorrhet,
leverinflammation (hepatit), ledsmarta.

Muntorrhet kan oka risken for hal i tanderna, darfor ar regelbunden
och noggrann tandborstning samt tandskotsel viktigt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur SelokenZOC ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter
Utg. Dat (alt. EXP). Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apoteketspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar metoprololsuccinat motsvarande
metoprololtartrat 25 mg, 50 mg, 100 mqg eller 200 mg per
depottablett.

® Qvriga innehallsdmnen ar etylcellulosa, hydroxipropylcellulosa,
hypromellos, mikrokristallin cellulosa, paraffin, makrogol,
vattenfri icke-kolloidal kiseldioxid, natriumstearylfumarat,
fargamne (titandioxid E 171).
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Ovriga innehallsamnen finns med for att ge depottabletten ratt
egenskaper och for att den ska ga att tillverka.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

SelokenZOC 25 mg depottabletter: vita, ovala med en storlek pa
5,5 mm x 10,5 mm, med skara, markta A/R.

SelokenZOC 50 mg depottabletter: vita, runda med en diameter pa
9 mm, med skara, markta A/mO. Skaran ar endast till for att du ska
kunna dela tabletten om du har svart att svalja den hel.
SelokenZOC 100 mg depottabletter: vita, runda med en diameter
pa 10 mm, med skara, markta A/mS. Skaran ar endast till for att du
ska kunna dela tabletten om du har svart att svélja den hel.
SelokenZOC 200 mg depottabletter: vita, ovala med en storlek pa
8,5 mm x 17 mm, med skara, markta A/mY. Skaran ar endast till
for att du ska kunna dela tabletten om du har svart att svalja den
hel.

Blister:

Depottabletter 25 mg (28 st)
Depottabletter 50 mg (28 st, 98 st)
Depottabletter 100 mg (28 st, 98 st)
Depottabletter 200 mg (98 st)

Endosférpackning:
Depottabletter 25 mg (50 st)
Depottabletter 50 mg (50 st)
Depottabletter 100 mg (50 st)

Tablettburk (HDPE):
Depottabletter 25 mg (30 st, 100 st)
Depottabletter 50 mg (100 st)
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Depottabletter 100 mg (100 st)

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Forsaljning;
AstraZeneca AB, 151 85 Sodertalje

Tillverkare:
AstraZeneca AB, 152 57 Sodertalje

eller

Savio Industrial S.r.l., Via Emilia, 21, 27100 Pavia, Italien

eller

Casen Recordati, S.L., Autovia de Logrofio, km. 13,300, 50180
Utebo (Zaragoza), Spanien

(Galler enbart for SelokenZOC 25 mg, 50 mg och 100 mg)

eller

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Via Matteo
Civitali, 1, 20148 Milano, Italien

Lokal foretradare:
Recordati AB, Kista, Sverige
tfn 08-545 80 230
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Denna bipacksedel andrades senast 2023-05-23
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