FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Metoprolol Teva

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

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare 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 &ven biverkningar som
inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Metoprolol Teva ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Metoprolol Teva
3. Hur du tar Metoprolol Teva

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Metoprolol Teva ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Metoprolol Teva ar och vad det anvéands for

Det verksamma amnet metoprolol i Metoprolol Teva tillhor lakemedelsgruppen betablockerare. Metoprolol
minskar effekten av stresshormoner pa hjartat i samband med fysisk och psykisk anstrangning. Det leder
till att hjartat slar ldngsammare (pulsen minskar).

Metoprolol Teva anvands:
Vuxna:

for behandling av hogt blodtryck

for att férebygga karlkramp

fér behandling av hjartsvikt

for behandling av hjartklappning (fér snabb eller ojamn puls) i vissa fall
fér behandling av vissa typer av stérningar i hjartrytmen

som férebyggande behandling efter hjartinfarkt

som férebyggande behandling av migran.
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Barn och ungdomar fran 6 till 18 ar:

fér behandling av hogt blodtryck

Metoprolol som finns i Metoprolol Teva kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Metoprolol Teva

Ta inte Metoprolol Teva:

om du ar allergisk mot metoprolol, andra liknande ldkemedel (betablockerare) eller mot nagot annat
innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)

om du lider av chock till féljd av svar hjartsjukdom

om du har en sjuk sinusknuta i hjartat (s.k. sjuka sinus-syndromet)

om du har allvarligt hjartblock (6verledningsstérning i hjartat)

om du har obehandlad hjartsvikt

om du har mycket Iagt blodtryck och/eller mycket lag puls

om du nyligen har haft hjartinfarkt och din puls ligger under 45 slag per minut, du har en avvikande
EKG-kurva eller ditt systoliska blodtryck (det dvre trycket) ligger under 100 mmHg

om du har hjartsvikt och ditt évre tryck ligger under 100 mmHg matt i liggande stallning

om du har en langt framskriden cirkulationsstérning i hander och/eller fotter.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Metoprolol Teva om du har nagot av féljande
sjukdomstillstand:

astma

tranga luftrér som ger patagliga symtom

ett svart akut tillstand pa grund av ansamling av sura amnen i kroppen (acidos)

en form av karlkramp pa grund av kramp i kranskarlen (Prinzmetals angina)

svar njursvikt

fonstertittarsjuka; tillstandet kan férvarras till foljd av den blodtryckssankning som Metoprolol Teva
astadkommer.

Om du ska genomga en operation ska du tala om for lakaren att du tar metoprolol.

Andra lakemedel och Metoprolol Teva

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

Effekten av Metoprolol Teva kan foérandras vid samtidigt intag av vissa andra lakemedel. Likasa kan
Metoprolol Teva férandra effekten av andra lakemedel. Darfér ar det ar mycket viktigt att du talar om fér
lakaren om du tar nagot av féljande lakemedel:

propafenon, amiodaron, kinidin, verapamil, diltiazem, klonidin, disopyramid, hydralazin,
digitalis/digoxin (lakemedel for behandling av hjart- och karlsjukdomar)
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- barbitursyraderivat (epilepsilakemedel)

= lakemedel mot inflammation och smarta (t.ex. indometacin och celecoxib)
adrenalin (Idkemedel for behandling av akut chock och svara allergiska reaktioner)
fenylpropanolamin (lakemedel mot slemhinnesvullnad i nasan)

- difenhydramin (allergildakemedel)

terbinafin (lakemedel fér behandling av svampinfektioner i huden)

- rifampicin (Iakemedel for behandling av tuberkulos)

andra betablockerare (t.ex. vissa dgondroppar)

- MAO-hdmmare (lakemedel fér behandling av depression och Parkinsons sjukdom)
inhalationsanestetika (narkosmedel som inhaleras)

diabetesldkemedel som tas via munnen

- cimetidin (antacida eller syrahammande lakemedel)

lakemedel mot depression (paroxetin, fluoxetin och sertralin).

Metoprolol Teva med mat och dryck

Metoprolol Teva kan tas antingen i samband med maltid eller pa fastande mage.

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.

Graviditet

Metoprolol kan endast anvandas under graviditet (framfér allt under de tre sista manaderna) om den
behandlande ldkaren har gjort en sarskild bedémning av férdelarna och riskerna med behandlingen.
Metoprolol passerar placenta och férsamras dess blodcirkulation, vilket kan skada fostret. Behandling med
metoprolol ska avbrytas 48-72 timmar fore beraknad forlossning Om detta inte ar mojligt ska den nyfodda
observeras noga under 48-72 timmar efter fodelsen.

Amning
Metoprolol utséndras i modersmjolk. Biverkningar vantas inte forekomma vid behandling med terapeutiska
doser. Barn som ammas bor dock observeras avseende eventuella biverkningar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Metoprolol Teva kan i sallsynta fall orsaka yrsel och trétthet samt nedséatta koncentrationsformagan. Koér
saledes inte bil, anvand inte maskiner och borja inte med andra koncentrationskravande uppgifter innan du
vet vilken effekt Metoprolol Teva har pa dig.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av fakotorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel 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 vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Metoprolol Teva innehaller sackaros

Metoprolol Teva innehaller sackaros. Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta din lakare innan du
tar denna medicin.
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3. Hur du tar Metoprolol Teva

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

Rekommenderad dos ar:

Vuxna:

Hégt blodtryck:
50-100 mg en gang dagligen

Karlkramp:
100-200 mg en gang dagligen

Hjartsvikt, funktionsklass II:

Startdosen under de tva forsta tva veckorna ar 25 mg en gang dagligen. Efter tva veckor kan dosen
okas till 50 mg en gang dagligen och darefter kan dosen dubbleras varannan vecka. Vid
langtidsbehandling ar maldosen 200 mg en gang dagligen.

Hjértsvikt, funktionsklasserna Ill och IV:

Startdosen under de forsta tva veckorna ar en halv 25 mg tablett (dvs. 12,5 mg) en gang dagligen.
Efter 1-2 veckor kan dosen okas till 25 mg en gang dagligen. Under de tva féljande veckorna kan dos
en oOkas till 50 mg en gang dagligen och darefter kan dosen dubbleras varannan vecka till hogst

200 mg en gang dagligen, om patienten tal stora doser.

Oregelbunden hjartrytm utan organisk orsak:
100 mg en gang dagligen

Stérningar i hjértrytmen:
100-200 mg en gang dagligen

Férebyggande behandling efter en akut hjartinfarkt:
200 mg en gang dagligen

Forebyggande behandling av migran:
100 - 200 mg en gang dagligen

Barn och ungdomar

Hégt blodtryck:
For barn som ar 6 ar eller aldre beror dosen pa barnets vikt. Lakaren kommer att bestamma réatt dos for ditt

barn.

Den vanliga startdosen ar 0,5 mg/kg en gang dagligen. Dosen kommer att justeras till ndrmaste
tablettstyrka. Lakaren kan oka dosen till 2,0 mg/kg en gang dagligen beroende pa effekten pa blodtrycket.
Doser 6ver 200 mg en gang dagligen har inte studerats hos barn och ungdomar.

Metoprolol Teva rekommenderas inte for barn under 6 ar.
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Anvandningssatt
Metoprolol Teva depottabletter kan delas itu, men far inte krossas eller tuggas. Tabletterna svaljs med en
tillracklig mangd vatska (minst ett halvt glas).

Metoprolol Teva depottabletter har en jamn effekt under hela dygnet. Darfor ska lakemedlet tas endast en
gang dagligen.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Om du har tagit for stor mangd av Metoprolol Teva

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

Beroende pa storleken/graden av dverdosering, kan den leda till for stor blodtryckssankning och till
ldngsammare hjartrytm. | och med det férsamras hjartfunktionen, vilket till och med kan leda till
hjartstillestand, forsvagad hjartmuskel och chock. Ovriga symtom &r bl.a. andningssvarigheter,
sammandragning i andningsvagarnas muskler, krakningar, medvetandestorningar och ibland till och med
generaliserade kramper.

Om du har glomt att ta Metoprolol Teva

Om du har glémt att ta Metoprolol Teva ska du ta den glomda dosen sa fort du kommer ihag det. Om det
emellertid nastan ar dags for nasta dos ska du hoppa éver den gldmda dosen och fortsatta att ta
lakemedlet pa normalt satt. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ta inte dubbel dos for att kompensera fér glomd tablett.

Om du slutar att ta Metoprolol Teva

Sluta inte att ta Metoprolol Teva utan att ha diskuterat detta med lakaren eftersom vissa symtom (t.ex.
hjartklappning och karlkramp) kan férvarras om man plotsligt slutar ta lakemedlet.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
Trotthet

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
Huvudvark, yrsel, kalla hander och fotter, langsam puls, hjartklappning, andfaddhet vid anstrangning,
magsmartor, illamaende, krékningar, diarré, férstoppning.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Brostsmartor, viktdkning, sdomnstérningar, mardrommar, nedstamdhet, stickningar i huden, férvarrade
andningssymtom, 6vergaende forsamring av hjartsvikt. Blodtrycket kan sjunka kraftigt under en
hjartinfarkt, dverkanslighetsreaktioner i huden som rodnad eller utslag, svullnad.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
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Okad svettning, haravfall, smakférandringar, 6vergdende nedsatt sexuell funktionsférmaga,
minnesstorningar, férvirring, nervositet, angest, hallucinationer, férvarrad psoriasis, ljuskanslighet, minskat
antal blodplattar (trombocytopeni), langsammare hjartverksamhet, rytmstorningar, leverpaverkan,
synstoérningar, torra och irriterade dgon, ringningar i éronen (tinnitus).

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare):
Ledsmarta, leverinflammation, muskelkramper, muntorrhet, allergisk snuva, réda 6gon (konjunktivit),
nedsatt koncentrationsformaga, vavnadsddd (gangran) hos patienter med svara cirkulationsstérningar.

Muntorrhet kan 6ka risken for hal i tdnderna, darfor ar regelbunden och noggrann tandborstning samt
tandskotsel viktigt.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar 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 Metoprolol Teva ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa férpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Foérvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet. Fraga apotekspersonalen 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.

En tablett innehaller 23,75 mg, 47,5 mg, 95 mg eller 190 mg metoprololsuccinat, vilket motsvarar
25 mg, 50 mg, 100 mg eller 200 mg metoprololtartrat.

Ovriga innehdllsdmnen &r

Tablettkdrna:

sockersfarer (som innehaller sackaros och majsstarkelse), makrogol,
etylakrylatmetylmetakrylatkopolymer, povidon, mikrokristallin cellulosa, magnesiumstearat,
kiseldioxid (kolloidal, vattenfri).

Tablettdragering:

hypromellos, talk, makrogol, titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Metoprolol Teva 25 mg depottablett
Vit, avlang, bikonvex tablett med brytskara pa bada sidor (storlek: cirka 9,2 x 4,2 mm)

Metoprolol Teva 50 mg depottablett
Vit, avlang, bikonvex tablett med brytskara pa bada sidor (storlek: cirka 12,2 x 5,7 mm)

Metoprolol Teva 100 mg depottablett
Vit, avlang, bikonvex tablett med brytskara pa bada sidor (storlek: cirka 15,2 x 7,2 mm)

Metoprolol Teva 200 mg depottablett
Vit, avlang, bikonvex tablett med brytskara pa bada sidor (storlek: cirka 19,2 x 9,2 mm)

Blisterférpackningar:

Forpackningsstorlekar for Metoprolol Teva 25 mg depottabletter ar 14, 28, 30, 50 x 1, 50, 56, 60, 90, 98 och
100 depottabletter.

Forpackningsstorlekar for Metoprolol Teva 50 mg depottabletter ar 28, 30, 50 x 1, 50, 56, 60, 90, 98 och
100 depottabletter.

Forpackningsstorlekar for Metoprolol Teva 100 mg depottabletter ar 28, 30, 50 x 1, 50, 56, 60, 90, 98 och
100 depottabletter.

Forpackningsstorlekar for Metoprolol Teva 200 mg depottabletter ar 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98 och

100 depottabletter.

Tablettburkar:
Forpackningsstorlekar for Metoprolol Teva depottabletter i tablettburkar ar 30, 60, 100, 250 och
500 depottabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Teva Sweden AB
Box 1070
251 10 Helsingborg

Tillverkare
Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Strasse 3
D-89143 Blaubeuren, Tyskland

Denna bipacksedel andrades senast 2023-03-13
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