Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Metomylan 23,75 mg, 47,5 mg, 95 mg ja 190 mg depottabletit
metoprololisuksinaatti

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin liiikkeen ottamisen, sillii se

sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on mééritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillé olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitid Metomylan on ja mihin sitd kéytetdan

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin otat Metomylan-depottabletteja
Miten Metomylan-depottabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Metomylan-depottablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Sk~

1. Miti Metomylan on ja mihin siti kiytetain

Metomylan-depottablettien vaikuttava aine metoprololi kuuluu lddkeaineryhmién, jota kutsutaan
nimelld selektiiviset beetasalpaajat. Ndiden lddkkeiden vaikutus kohdistuu erityisesti syddmeen. Ladke
vaikuttaa elimiston vasteeseen tiettyihin hermoimpulsseihin erityisesti syddmessd. Tamén seurauksena
verenpaine alenee ja syddmen pumppausvoima lisdédntyy.

Metomylan-depottabletteja kéytetdan

- korkean verenpaineen hoitoon

- sepelvaltimoiden riittdmittdmén verenvirtauksen hoitoon (sepelvaltimotauti, angina pectoris)

- tihedlyontisten syddmen rytmihéirididen hoitoon (taajasykintéiset rytmihiiriot), erityisesti
eteisperdisiin rytmihdiridihin (supraventrikulaarinen takykardia)

- sydéninfarktin uusiutumisen estoon aikaisemman sydéninfarktin jalkeen (ylldpitohoito)

- toiminnallisten sydén- ja verisuoniperdisten hdirididen hoitoon (kun tuntuu, ettd sydén kiy
ylikierroksilla, esim. syddmen syke on hyvin nopea)

- migreenin estohoitoon

- muun tavanomaisen hoidon liséna lievén tai keskivaikean kroonisen syddmen vajaatoiminnan
hoitoon, kun téhén liittyy syddmen vasemman kammion toiminnan heikkenemista.

Metomylan-depottabletteja voidaan kiyttdd myds vahintdén 6-vuotiaille lapsille ja nuorille korkean
verenpaineen hoitoon.

Metoprololia, jota Metomylan sisiltidd, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Metomylan-depottabletteja
Ali ota Metomylan-depottabletteja

- jos olet allerginen metoprololille, muille beetasalpaajille tai timén la&kkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).



jos sinulla on tietyntyyppisid syddmen rytmihairioita (2. tai 3. asteen eteis-kammiokatkos tai
korkean asteen sinus-eteiskatkos).

jos sinulla on hidas pulssi (pulssi alle 50 ly6ntid minuutissa)

jos sinulla on syddmen eteissolmukkeen hiirio (sairas sinus -oireyhtyma) ellei sinulla ole
pysyvaa tahdistinta

jos sinulla on esiintynyt verenkierron #Killisti heikentymisti 1ahinnd syddmen
toimintahiiriosti johtuen

jos sinulla on vaikeita verenkierto-ongelmia késissi ja/tai jaloissa

jos sinulla on sairaalloisen matala verenpaine eli systolinen arvo (yldpaine) on alle 90 mmHg
jos sinulla on hoitamaton hormonia tuottava lisimunuaisenytimen kasvain
(feokromosytooma)

jos veresi happamuus on lisdintynyt aineenvaihdunnallisesta syysté johtuen

jos sinulla on vaikea astma tai krooninen keuhkosairaus, joka aiheuttaa keuhkoputkien
tukkeutumista

jos saat myos MAQO-estijihoitoa (masennuksen hoitoon kaytettyjé ladkkeitd; lukuun ottamatta
MAO-B-estijid)

jos sinulla epiilldén olevan sydédninfarkti ja pulssisi on alle 45 lyontid minuutissa, yldpaine on
alle 100 mmHg ja sinulla on tietyntyyppisié rytmih&irioita.

jos sinulle annetaan tiettyja ladkkeitd syddmen rytmih&irion hoitoon, esimerkiksi verapamiilin ja
diltiatseemin tyyppiset kalsiumestijét tai I luokan rymihiiriléddkkeet (esim. disopyramidi)
laskimoon (poikkeus: tehohoidossa kéytetyt ladkkeet).

Kroonisesta syddmen vajaatoiminnasta kirsivien potilaiden ei pidd kiyttd4 metoprololia seuraavissa
tapauksissa:

epéstabiili, epatasapainossa oleva syddmen vajaatoiminta (joka voi ilmeté nesteen kertymisend
keuhkoihin, huonona verenkiertona tai matalana verenpaineena), jos tété tilaa ei ole saatu
vakaannutettua lddkehoidolla.

jatkuva tai ajoittainen syddmen pumppausvoimaa lisddvén lddkkeen (esim. dobutamiinin)
kaytto.

systolinen verenpaine (yldpaine) on jatkuvasti alle 100 mmHg tai syddmen syke on hidastunut
(pulssi alle 68 lyontid minuutissa).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 144kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Metomylan-depottabletteja.

jos sinulla on astma: metoprololi voi pahentaa astman oireita tai tiettyjen astman hoitoon
kaytettyjen ladkkeiden vaikutus voi heikentyd. Metomylan-depottabletteja ei pidd kayttéa, jos
sinulla on astman vaikea muoto.

jos sinulla on vaikea-asteinen maksasairaus.

jos sinulla on diabetes: metoprololi voi peittdd matalasta veren sokerista aiheutuvat oireet.
Veren sokeriarvoja on seurattava sddnnollisesti.

jos sinulla on tiettyjen syddmen rytmihiirioiden lievd muoto (1. asteen eteis-kammiokatkos).
jos sinulla on tietyntyyppisté rintakipua, jota kutsutaan Prinzmetalin anginaksi.

jos sinulla on lievié tai kohtalaisia verenkiertohiiridita késissé/jaloissa.

jos sinulla on hormonia tuottava lisimunuaisytimen kasvain (feokromosytooma): télldin
sinulla on oltava kaytossa alfareseptorin salpaajaldékitys ennen metoprololihoitoa.

jos sinulla on kilpirauhasen liikatoimintaa.

jos olet menossa leikkaukseen: kerro nukutuslidkérille ennen leikkausta, ettd kéytat
Metomylan-depottabletteja.

jos sinulla on psoriaasi.

jos sinulla on taipumusta allergisiin reaktioihin. Metoprololi voi lisdtd herkkyyttd allergiaa
aiheuttaville aineille (allergeeneille) ja dkillisten allergisten reaktioiden voimakkuutta.
Metoprololi voi myds vihentdd vaikeiden allergisten reaktioiden hoitoon kdytettévien
ladkkeiden, kuten adrenaliinin, tehoa.

Metoprololin kéyttd voi aiheuttaa positiivisen tuloksen dopingtestissé.

Muut lifikevalmisteet ja Metomylan



Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytt, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkéri ei ole madradnnyt.

Huolellista lidkiirin seurantaa tarvitaan, kun seuraavia liadikkeita kiytetiin yhdessi
Metomylan-depottablettien kanssa:

- Ladkkeet, joita kdytetddn syddmen rytmihdiri6iden hoitoon, esim. verapamiilin ja
diltiatseemin tyyppiset kalsiumsalpaajat tai luokan I rytmih&iri6léddkkeet (esim.
disopyramidi). Sinulle ei saa antaa timéntyyppisié ladkkeitd laskimoon (poikkeuksena
tehohoidossa kaytettava ladke).

- Muut beetasalpaajat (esim. timololia vaikuttavana aineena sisiltavit silmitipat).

Muut yhteisvaikutukset:

Inhalaationa annettavat nukutuslddkkeet voimistavat metoprololin pulssia hidastavaa vaikutusta.

Metoprololi voi lisdtd verenpainetta laskevien l4ddkeaineiden (esim. nifedipiini, pratsosiini,
reserpiini, alfametyylidopa, klonidiini, guanfasiini ja sydénglykosidit) vaikutusta. Téstd voi
esimerkiksi aiheutua pulssin merkittdva hidastuminen.

Jos kéytit klonidiinia (kohonneen verenpaineen hoitoon kéytetty lddkeaine) ja Metomylan-
depottabletteja samanaikaisesti ja hoito on lopetettava, Metomylan-depottablettien ottaminen on
keskeytettdva useita pdivid ennen klonidiinihoitoa.

Seuraavat aineet voivat lisétd metoprololin pitoisuutta veressa ja siten voimistaa Metomylan-

depottablettien vaikutusta:

- alkoholi

- mahan litkahappoisuuden hoitoon kdytetyt lddkkeet, esim. simetidiini

- verenpainetta laskevat lddkkeet, esim. hydralatsiini

- tietyt masennuslddkkeet, kuten paroksetiini, fluoksetiini ja sertraliini

- unettomuuden hoitoon kéiytetyt ldékkeet, esim. difenhydramiini

- tietyt nivelvaivojen hoitoon kéytetyt ladkkeet, esim. hydroksiklorokiini ja selekoksibi

- tietyt sieni-infektioiden hoitoon kaytetyt lddkkeet, esim. terbinafiini

- neuroleptit, esim. klorpromatsiini, triflupromatsiini ja klorprotikseeni

- tietyt rytmihdirididen hoitoon kaytetyt lddkkeet, esim. amiodaroni, kinidiini ja mahdollisesti
propafenoni.

Jos kéytit myds tulehduskipuldédkkeité (esim. indometasiinia tai muita prostaglandiinisynteesin
estdjid), beetasalpaajien verenpainetta alentava vaikutus voi heikentyé.

Rifampisiini (tuberkuloosin hoitoon kéytetty antibiootti) ja barbituraattihapon johdannaiset
(kéytetddn esim. rauhoittavana lddkkeena tai unilddkkeend) heikentdvit metoprololin verenpainetta
alentavaa vaikutusta.

Beetasalpaajat voivat estdd insuliinin vapautumista tyypin 2 diabetesta sairastavilla potilailla tai
vaikuttaa veren sokeriarvoja alentavien lddkkeiden tehoon. Sinun tulee seurata veresi sokeriarvoja
saannollisesti. Jos tarpeen, 1adkari muuttaa verensokeria alentavaa l4ékitystési (insuliinia ja suun
kautta otettavia sokeritautildakkeitd).

Jos Metomylan-depottabletteja ja noradrenaliinia tai adrenaliinia (elimistdssd luonnostaan
esiintyvid hermovilittdjdaineita, joilla on kiithdyttidva vaikutus sydéan- ja verenkiertoelimistoon ja
jotka siten nostavat verenpainetta) tai samalla tavalla vaikuttavia muita ladkkeitd (joita on esim.
yskanladkkeissd, nenétipoissa tai silmiladkkeissd) kdytetddn samanaikaisesti, verenpaineesi voi
nousta merkittavésti.

Adrenaliinin teho yliherkkyysreaktioiden hoidossa voi heikentyé.



Metoprololi voi vihentidd muiden ladkkeiden erittymisté elimistdstd (esim. lidokaiini, paikallisesti
kaytettdva puudutusaine).

Jos saat samanaikaisesti 1dékehoitoa esim. guanetidiinilld (sympaattisen hermoston ganglionien
salpaaja), jota kdytetdén ehkdisemadn adrenaliinin ja noradrenaliinin vapautumista elimistossa, ladkéri
saattaa tarkkailla tilaasi huolellisesti Metomylan-hoidon aikana.

Metomylan alkoholin kanssa

Metoprololi voi aiheuttaa vdsymysta ja alkoholin nauttiminen voi voimistaa titd vaikutusta. Alkoholi
voi myds suurentaa veren metoprololipitoisuutta. Alé siksi kdytd alkoholia metoprololin kdyton
aikana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Raskaus

Metoprololia saa kayttdd raskauden aikana vain erityisestd syysti ja sen jélkeen, kun hoitava l4édkéri on
suorittanut huolellisen haittojen ja riskien arvioinnin. On olemassa naytto4, ettd metoprololi vihentaa
verenvirtausta istukkaan ja voi sen vuoksi aiheuttaa sikion kasvun hairigita.

Raskauden aikana kéytettéiessd metoprololihoito on lopetettava 48—72 tuntia ennen laskettua
synnytyspdivad. Jos tdmai ei ole mahdollista, vastasyntynytt lasta on tarkkailtava huolellisesti 48—72
tuntia synnytyksen jédlkeen.

Imetys
Metoprololi erittyy rintamaitoon.

Vaikka haittavaikutuksia ei ole odotettavissa kaytettdessd metoprololia tavanomaisina hoitoannoksina,
imetettdvid lapsia on tarkkailtava lddkkeen vaikutusten varalta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Metomylan-hoidon aikana voi esiintyd huimausta ja visymystd. Reaktiokykysi voi muuttua niin paljon,
ettd kykysi ajaa autolla, kéyttda koneita tai tydskennelld ilman asianmukaisia suojatoimia, voi olla
heikentynyt. Tama pétee erityisesti, jos alkoholia kéytetdin samanaikaisesti, hoidon aloitusvaiheessa
tai kun metoprololin annosta lisataén.

Ladke voi heikentédd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Metomylan sisiltai glukoosia ja sakkaroosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 144kérisi kanssa ennen
tdman ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Metomylan-depottabletteja otetaan

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin 14dkéari on méaardnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Antotapa

Depottabletit tulisi ottaa kerran vuorokaudessa aterian yhteydessé tai tyhjddn mahaan, mieluiten
aamulla. Depottabletit on nieltdva kokonaisina tai jaettuina, mutta niitd ei saa pureskella eikd
murskata. Ne tulisi ottaa veden kanssa (vdhintdin ' lasillista).



Jos ladkéri ei ole antanut muita ohjeita, suositeltu annos on seuraava:

Kéyttoaihe

Suositeltu annos, kerran
vuorokaudessa

Jos tarpeen, vuorokausiannosta
voidaan suurentaa seuraavasti:

Korkea verenpaine

1 depottabletti (47,5 mg) tai
Y depottablettia (95 mg)

Muita vahvuuksia on saatavana
tdman sairauden aloitushoitoon.

Enimmaéisannos

4 depottablettia (47,5 mg) tai

2 depottablettia (95 mg) tai

1 depottabletti (190 mg)

Ladkéri voi myds neuvoa lisddméadn
toisen verenpainelddkkeen hoitoon

Riittdméaton
sepelvaltimoiden
verenkierto
(sepelvaltimotauti, angina
pectoris)

1-4 depottablettia (47,5 mg) tai
¥2—2 depottablettia (95 mg)
¥»—1 depottablettia (190 mg)

Enimméiisannos

4 depottablettia (47,5 mg) tai

2 depottablettia (95 mg) tai

1 depottabletti (190 mg)

Laékari voi my0s neuvoa lisddmain
toisen verenpainelddkkeen hoitoon

Tihedlyontiset syddmen
rytmihdiriot

14 depottablettia (47,5 mg) tai
%2 depottablettia (95 mg)
¥2—1 depottablettia (190 mg)

Enimmaéisannos

4 depottablettia (47,5 mg) tai
2 depottablettia (95 mg) tai

1 depottabletti (190 mg)

Toiminnalliset sydin- ja
verenkiertoelimiston
hairiét

14 depottablettia (47,5 mg) tai
%22 depottablettia (95 mg)
¥>—1 depottablettia (190 mg)

Enimmaéisannos

4 depottablettia (47,5 mg) tai
2 depottablettia (95 mg) tai

1 depottabletti (190 mg)

Sydéninfarktin jalkeinen
yllépitohoito

2—4 depottablettia (47,5 mg) tai
1-2 depottablettia (95 mg) tai
¥»—1 depottablettia (190 mg)

Enimméiisannos

4 depottablettia (47,5 mg) tai
2 depottablettia (95 mg) tai

1 depottabletti (190 mg)

Migreenin ennaltachkéisy

2 depottablettia (47,5 mg) tai
1 depottabletti (95 mg)

Enimméiisannos
2 depottablettia (47,5 mg) tai
1 depottabletti (95 mg)

Syddamen vajaatoiminnan
(NYHA-luokka II) hoito

Hoitavan l4ékérin tulee olla
perehtynyt stabiilin,
oireisen syddmen
vajaatoiminnan hoitoon

Aloitusannos

Kahden ensimmadisen viikon aikana
1 depottabletti (23,75 mg) tai

¥4 depottablettia (47,5 mg)*

Potilaan vointia on seurattava
huolellisesti jokaisen annoslisdyksen
jélkeen!

Viikosta 3 eteenpdin

2 depottablettia (23,75 mg) tai
1 depottabletti (47,5 mg) tai
V4 depottablettia (95 mg)

Tadmén jilkeen annos
kaksinkertaistetaan joka toinen viikko
maksimiannokseen enintdin

8 depottablettia (23,75 mg) tai

4 depottablettia (47,5 mg) tai

2 depottablettia (95 mg) tai

1 depottabletti (190 mg) (vastaten 190
mg:aa* metoprololisuksinaattia) tai
suurimpaan potilaan sietiméain
annokseen saakka.

190 mg* metoprololisuksinaattia on
myds suositusannos pitkdaikaisessa
syddmen vajaatoiminnan hoidossa.

Sydédmen vajaatoiminnan
(NYHA-luokka III) hoito

Aloitusannos

Ensimmaéisen viikon ajan

11,88 mg metoprololisuksinaattia
(vastaa > depottablettia vahvuudesta
23,75 mg*)

Annosta voidaan lisita

1 depottablettiin (23,75 mg) tai

5 depottablettiin (47,5 mg)* toisen
viikon aikana.

Tamén jalkeen annos
kaksinkertaistetaan joka toinen viikko




maksimiannokseen enintdin

8 depottablettia (23,75 mg) tai

4 depottablettia (47,5 mg) tai

2 depottablettia (95 mg) tai

1 depottabletti (190 mg) (vastaten 190
mg:aa* metoprololisuksinaattia) tai
suurimpaan potilaan sietiméain
annokseen saakka.

190 mg* metoprololisuksinaattia on
myos suositusannos pitkdaikaisessa
syddmen vajaatoiminnan hoidossa.

* Tét4 annostusta varten on saatavilla sopivan vahvuisia depottabletteja.

Kiytto potilaille, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen.

Kiytto potilaille, joiden maksan toiminta on heikentynyt
Voi olla tarpeen pienentdd vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden annosta, esim.
potilaiden, joilla on ns. portokavaalinen suntti.

Kiytto lapsille ja nuorille

Vihintdén 6-vuotiaille lapsille ja nuorille annos mééraytyy painon mukaan. Laékéri kertoo tavallisesti,
mink& verran lddkettd annetaan lapselle tai nuorelle. Suositeltu annos on enintddn 190 mg
vuorokaudessa.

Metoprololin kéytdsta alle 6-vuotiaiden lasten hoitoon on olemassa vain vahin kokemusta.
Metoprololin kéyttoa alle 6-vuotiaille lapsille ei suositella.

Kiytto idkkaille (yli 80-vuotiaat)
Metoprololin kéytdstd yli 80-vuotiaille potilaille on olemassa riittimattomaésti tietoa. Siksi erityinen
varovaisuus on tarpeen, kun annosta lisdtdan ndille potilaille.

Hoidon kesto
Ladkarisi padttad hoidon keston.

Jos otat enemmiin Metomylan-depottabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren l4ékeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Pid4 pakkaus saatavilla, jotta 1d4kari tietdd mité 144keainetta olet ottanut ja voi
aloittaa tarvittavat toimenpiteet.

Riippuen yliannostuksen suuruudesta seuraavia oireita voi esiintyd: merkittdvia verenpaineen laskua,
pulssin hitautta, syddmen rytmihéiriitd, syddmen vajaatoimintaa, verenkierron akillistd heikentymista,
sydinpysahdys, hengitysvaikeuksia, hengitysteiden ahtautumista/kouristuksia, tajuttomuutta (jopa
koomaa), pahoinvointia, oksentelua, ihon ja limakalvojen vérjaytymisti sini-punaisiksi (syanoosi) sekd
kouristuskohtauksia.

Samanaikainen alkoholin, muiden verenpainetta alentavien ldékkeiden, kinidiinin (lddke syddmen
rytmihéirididen hoitoon) tai barbituraattien (rauhoittavien ladkkeiden) kiyttd voi pahentaa oireita.

Ensimmaiset yliannostuksen oireet ilmenevét 20 minuutista kahteen tuntiin lafkkeen oton jilkeen.
Jos unohdat ottaa Metomylan-depottabletteja
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi depottabletin. Jatka lddkkeen ottamista

ladkérin ohjeiden mukaisesti.

Jos lopetat Metomylan-depottablettien kiyton




Jos haluat keskeyttié viliaikaisesti Metomylan-hoidon tai lopettaa sen ennenaikaisesti, keskustele
asiasta 14dkérin kanssa.

Hoitoa beetasalpaajilla ei pidi lopettaa ékillisesti. Kun hoito lopetetaan, se tulisi aina tehdé hitaasti
vahintdin 2 viikon aikana, jos mahdollista puolittamalla annosta véhitellen, kunnes saavutetaan pienin
annos eli puolet 23,75 mg:n depottabletista (vastaa 11,88 mg metoprololisuksinaattia). Tét4 pieninta
annosta olisi kdytettdva ainakin 4 pdivda ennen kuin hoito lopetetaan kokonaan. Jos mité tahansa
oireita ilmenee, annosta olisi pienennettiva vield hitaammin.

Beetasalpaajien kayton dkillinen lopettaminen voi aiheuttaa syddmen vajaatoiminnan pahenemisen ja
lisdtd sydéninfarktin ja dkillisen syddnkuoleman riskié. Se voi myds lisitd sepelvaltimoiden huonosta
verensaannista (sepelvaltimotauti, angina pectoris) johtuvia oireita, mik& voi aiheuttaa rintakipua
liikkkuessa tai rasituksen yhteydessa, tai johtaa verenpaineen kohoamiseen.

Jos sinulla on kysymyksié timén ldékkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin 144ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Ota heti yhteytti ladikiriin tai ensiapuun, jos saat yhden tai useamman seuraavista oireista:

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld sadasta):

e ohimenevii sydimen vajaatoiminnan oireiden paheneminen, tietyntyyppinen sydémen

rytmihdirio (1. asteen eteis-kammiokatkos), syddmen ympérilld tuntuva kipu, hengenahdistus.

Harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilélld tuhannesta):
e diabeteksen paheneminen ilman tyypillisié oireita (piilevé diabetes).

Hyvin harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld kymmenestdtuhannesta):

o ihon ja/tai silmien Kkeltaisuus (joka voi olla merkki maksatulehduksesta)

e kudoksen kuolio (nekroosi) potilailla, joilla on vaikeita verenkierto-ongelmia késissa ja/tai jaloissa
ennen hoitoa.

Muita haittavaikutuksia

Hyvin yleinen (saattaa esiintyd useammin kuin 1 henkil6lld kymmenestd):

- voimakas verenpaineen lasku, myds makuuasennosta noustessa (hyvin harvoin tdhén liittyy
pyOrtymistd)

- vdsymys.

Yleinen (saattaa esiintyd enintddn 1 henkil6lld kymmenestd):

- hidas pulssi (bradykardia), tasapaino-ongelmat (hyvin harvoin tdhéan liittyy pyortymista),
epdsddnndllinen tai voimistunut syddmen syke (syddmentykytys)

- huimaus, painsarky

- hengitysvaikeudet rasituksen aikana

- pahoinvointi, vatsakipu, ripuli, ummetus

- kylmat kidet ja jalat.

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilélld sadasta):

- pistely (tuntoharha)

- keuhkoputkien supistukset

- oksentelu

- ihomuutokset, psoriaasia muistuttavat ihottumat, lisdantynyt hikoilu
- lihaskouristukset



- painon nousu

- veden kertyminen kudoksiin (turvotus)

- masennus, keskittymiskyvyn heikentyminen, uneliaisuus ja unettomuus, painajaiset
- verenkiertokollapsi (todennékoisempéé sydédnkohtauksen jilkeen).

Harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld tuhannesta):

- toiminnalliset syddnviat, kuten galloppirytmi (sydén jattda lyonnin véliin) tai nopea syddmensyke,
tietyt syddmen rytmihdiriot (johtumishéiriot)

- nédkohdiriot, kuivat tai drtyneet silmat, sidekalvotulehdus

- nuha

- suun kuivuus

- hiustenldhto

- epdnormaalit maksan toimintakokeiden tulokset

- impotenssi ja muut seksuaalihdiriot (esim. siittimen sisdin muodostuvat sidekudoskovettumat)

- hermostuneisuus, ahdistuneisuus.

Hyvin harvinainen (saattaa esiintyd enintddn 1 henkilolld kymmenestdtuhannesta):

- verihiutaleiden niukkuus (trombosytopenia), veren valkosolujen niukkuus (leukopenia)

- korvien soiminen (tinnitus), kuuloh&iriot

- makuhdiriot

- valoyliherkkyys, psoriaasin paheneminen, psoriaasin puhkeaminen uudelleen, psoriaasista
muistuttavat ihomuutokset

- nivelkipu, lihasheikkous

- katkokévelysti kdrsivien potilaiden oireiden paheneminen (toisin sanoen ddreisverenkierron
riittdmattdmyys, joka aiheuttaa kouristuksen tunnetta jaloissa rasituksen aikana) tai sormiin ja
varpaisiin verta kuljettavien valtimoiden supistukset (Raynaud’n oireyhtyma)

- hajamielisyys tai muistin huononeminen, sekavuus, aistiharhat, persoonallisuuden muutokset
(esim. mielialan muutokset).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- alhaisista verensokeriarvoista (hypoglykemiasta) johtuvien oireiden peittyminen, esimerkiksi
nopea syddmen syke.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Metomylan-depottablettien séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

Ali kiyti titd l4dkettd kotelossa, purkissa ja ldpipainolevyssi mainitun viimeisen kiyttopaivimadirin
(EXP) jélkeen. Viimeinen kéyttopédivamaiéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Séilytd alle 25 °C.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eika havittda talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa
Miti Metomylan siséiltai

- Vaikuttava aine on metoprololisuksinaatti.

- Yksi depottabletti siséltdd 23,75 mg, 47,5 mg, 95 mg tai 190 mg metoprololisuksinaattia, miké
vastaa 25 mg, 50 mg, 100 mg tai 200 mg metoprololitartraattia.

- Muut aineet ovat
Tabletin ydin: Sakkaroosi, maissitirkkelys, makrogoli, polyakrylaatti, talkki, povidoni,
mikrokiteinen selluloosa, magnesiumstearaatti, vedeton kolloidinen piidioksidi, D-glukoosi.
Tabletin paillyste: Hypromelloosi, talkki, makrogoli, titaanidioksidi (E 171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Metomylan 23,75 mg, 47,5 mg, 95 mg ja 190 mg depottabletit ovat valkoisia, pitkinomaisia,
kaksoiskuperia tabletteja, joissa on jakouurre molemmilla puolilla. Tabletin voi jakaa yhti suuriin
annoksiin.

Pakkauskoot ldpipainopakkauksissa (alumiini/alumiini): 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 tai 100
Pakkauskoot HDPE-purkeissa (polypropeeni-kierrekorkki): 30, 60, 100, 250 tai 500

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irlanti

Valmistaja
Mylan Hungary Kft, Mylan utca 1., Koméarom, 2900, Unkari

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy

infofi@yviatris.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.2.2025.



Bipacksedel: Information till patienten
Metomylan 23,75 mg, 47,5 mg, 95 mg och 190 mg depottablett
metoprololsuccinat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare 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 géller 4ven eventuella
biverkningar som inte némns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Metomylan dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Metomylan
Hur du tar Metomylan

Eventuella biverkningar

Hur Metomylan ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad Metomylan ér och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Metomylan, metoprolol, tillhor en grupp ldkemedel som kallas selektiva
betareceptorblockerare och som sérskilt verkar pa hjértat. Lakemedlet paverkar kroppens svar pa vissa
nervsignaler, sirskilt i hjartat. Resultatet dr att blodtrycket sdnks samtidigt som hjértats pumpkraft
oOkar.

Metomylan anvinds for att:

- behandla hogt blodtryck

- behandla otillrdcklig blodtillforsel till kranskérlen i hjartat (kranskérlssjukdom, karlkramp)

- behandla rytmrubbningar dér hjartat slar for snabbt (takykardi), sirskilt om de borjar i hjértats
formak (supraventrikuldr takykardi)

- forebygga en ny hjértinfarkt efter en tidigare hjértinfarkt (underhallsbehandling)

- behandla funktionell hjért-kérlsjukdom (ndr det kénns att hjértat slér pa dvervarv, t.ex. mycket
snabba hjartslag)

- forebygga migriananfall

- behandla lindrig till méttlig, stabil, kronisk hjértsvikt (med nedsatt pumpfunktion hos vénster
kammare) som tilldgg till standardbehandling.

Metomylan kan dven anvéndas hos minst 6 &r gamla barn och ungdomar for att behandla hogt
blodtryck.

Metoprolol som finns i Metomylan kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
nidmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du tar Metomylan

Ta inte Metomylan

- om du ar allergisk mot metoprolol, andra betareceptorblockerare eller ndgot annat
innehdllsdmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har vissa former av hjartrytmstérningar (AV-block av grad II eller III eller hog grad av
SA-block).

- om du har langsam puls (under 50 slag/minut).
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- om du har sinusknutedysfunktion i hjértat (sjuk sinusknuta) savida du inte har en permanent
pacemaker

- om du har drabbats av cirkulationskollaps, framfor allt pd grund av otillrdcklig hjéartfunktion.

- om du har svéra cirkulationsrubbningar i armar och/eller ben.

- om du har sjukligt 1agt blodtryck, dvs. nir det systoliska trycket (0vertrycket) ar lagre d4n 90
mmHg.

- om du har en obehandlad, hormonproducerande tumoér i binjuremargen (feokromocytom).

- om du har hég syraniva i blodet orsakad av metabol storning.

- om du har svar astma eller kronisk lungsjukdom som gér andningsvégarna tranga.

- om du dven behandlas med MAQO-hdmmare (likemedel som anvinds vid depression, géller
dock inte MAO-B-hdmmare).

- vid misstinkt hjirtinfarkt och pulsen dr under 45 slag per minut, évertrycket dr mindre dn 100
mmHg och vissa hjartrytmstorningar forekommer

- om du samtidigt intravendst ges vissa lakemedel for behandling av storningar i hjértrytmen,
sdsom kalciumantagonister av verapamil- och diltiazemtyp eller klass [-antiarrytmika (t.ex.
disopyramid) (undantag: intensivvardsbehandling).

Om du har kronisk hjértsvikt far du inte ta metoprolol om:

- du har instabil, okompenserad hjartsvikt (vilket kan visa sig i form av vétskeansamlingar i
lungorna, dalig blodcirkulation eller lagt blodtryck), sdvida tillstandet inte har stabiliserats med
hjélp av likemedelsbehandling.

- du kontinuerligt eller tillfalligt star p& lakemedelsbehandling som okar hjartats pumpkraft, t.ex.
dobutamin.

- ditt systoliska blodtryck (6vertryck) alltid ligger under 100 mmHg eller din hjartfrekvens ar
langsam (pulsen ar under 68 slag per minut).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Metomylan.

- om du har astma: metoprolol kan forvirra symtomen pé astma eller effekten av vissa
astmaldkemedel kan forsdmras. Metomylan fér inte anvdndas om du har svar astma.

- om du har svéra leverproblem.

- om du har diabetes: metoprolol kan ddlja symtom pa 14g blodsockerhalt. Regelbundna
kontroller av blodsockerhalten krévs.

- om du har en mild form av vissa hjirtrytmstorningar (1:a gradens AV-block)

- om du har en typ av kdrlkramp (angina) som kallas Prinzmetals angina

- om du har lindriga till mattliga cirkulationsrubbningar i armar och/eller ben

- om du har en hormonproducerande tumor i binjuremérgen (feokromocytom): du ska fa
behandling med en alfareceptorblockerare innan behandling med metoprolol kan pébdrjas

- om du har dveraktiv skoldkortel

- om du ska opereras. Fore operationen ska du tala om for narkoslikaren att du anvinder
Metomylan.

- om du har psoriasis

- om du har en bendgenhet att fa allergiska reaktioner, eftersom metoprolol kan 6ka bade
kénsligheten mot allergiframkallande &mnen (allergener) och svérighetsgraden pa en allergisk
reaktion. Metoprolol kan dven minska effekten av likemedel som anvinds for behandling av
svara allergiska reaktioner, som adrenalin.

Anvindning av metoprolol kan ge positiva resultat i dopingtester.
Andra likemedel och Metomylan
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel, dven receptfria ldkemedel.

Noggrann likarkontroll krivs om nagot av foljande likemedel tas tillsammans med Metomylan:

11



- Lékemedel for behandling av hjértrytmstérningar, t.ex. kalciumantagonister sdsom verapamil och
diltiazem eller antiarytmika klass I (t.ex. disopyramid). Du far inte ges dessa ldkemedel
intravendst (undantaget vid intensivvard).

- Om du tar andra betareceptorblockerare (t.ex. 6gondroppar som innehéller timolol).

Andra interaktioner:

Narkosmedel som inhaleras forstirker metoprolols pulssdnkande effekt.

Metoprolol kan forstérka effekten av blodtryckssénkande ldkemedel (t.ex. nifedipin, prazosin,
reserpin, alfametyldopa, klonidin, guanfacin och hjartglykosider). Detta kan exempelvis leda till en
kraftigt sdnkt puls.

Om du samtidigt far behandling med klonidin (ett likemedel som anvénds for att behandla hogt
blodtryck) och metoprolol och den behandlingen méste avslutas, s& ska behandlingen med Metomylan
avbrytas flera dagar fore klonidinbehandling.

Foljande substanser kan 6ka koncentrationen av metoprolol i blodet och pa sé sétt forstirka effekten av

Metomylan:

- alkohol

- lakemedel som anvinds for behandling av hdga nivder magsyra, t.ex. cimetidin

- blodtryckssidnkande likemedel, t.ex. hydralazin

- vissa ldkemedel som anvénds vid depression, t.ex. paroxetin, fluoxetin och sertralin

- ldkemedel som anvinds for att behandla sémnléshet, t.ex. difenhydramin

- vissa lakemedel som anvinds for att behandla ledproblem, t.ex. hydroxiklorokin och celecoxib

- vissa likemedel som anvinds for behandling av svampinfektioner, t.ex. terbinafin

- neuroleptika som anvinds vid psykotisk sjukdom, t.ex. klorpromazin, triflupromazin och
klorprotixen

- vissa likemedel som anvinds for behandling av hjdrtrytmstérningar, t.ex. amiodaron, kinidin och
mdjligen propafenon

Om du dven anvander antiinflammatoriska lakemedel (t.ex. indometacin eller andra
prostaglandinsynteshdmmare), sa kan metoprolols blodtryckssdnkande effekt minska.

Rifampicin (ett antibiotikum som anvinds for att behandla tuberkulos) och barbitursyraderivat
(anvénds som lugnande medel eller somnmedel) minskar metoprolols blodtrycksséankande effekt.

Betareceptorblockerare kan hdmma friséttning av insulin hos patienter med typ-II-diabetes eller
paverka effekten av likemedel som tas for att sinka blodsockernivan. Du ska kontrollera ditt
blodsocker regelbundet. Om det behdvs kommer din ldkare att anpassa doseringen av dina
blodsockersidnkande likemedel (insulin och orala antidiabetika).

Ditt blodtryck kan hojas avsevért om du tar Metomylan samtidigt med noradrenalin eller adrenalin
(signalsubstanser som féorekommer naturligt i kroppen och som hdgjer blodtrycket genom sin
stimulerande effekt pé hjérta och karl) eller andra lakemedel med liknande effekt (som finns t.ex. i
hostmediciner, niasdroppar eller 6gondroppar).

Effekten av adrenalin vid behandling av dverkénslighetsreaktioner kan forsdmras.

Metoprolol kan minska kroppens formaga att utsondra andra ldkemedel (t.ex. lidokain som &r ett lokalt
verkande bedovningsmedel).

Om du behandlas med ldkemedel sdsom guanetidin (blockerare av sympatiska ganglier) som anvénds
for att forebygga friséttning av adrenalin och noradrenalin i kroppen, kan din ldkare vilja kontrollera

ditt tillstand noga under behandlingen med Metomylan.

Metomylan med alkohol

12



Metoprolol kan gora dig trétt/slo och denna effekt kan forstarkas vid intag av alkohol. Alkohol kan
dven Oka halten av metoprolol i blodet. Du ska darfor inte dricka alkohol medan du anviander
Metomylan.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta lakemedel.

Graviditet

Metoprolol far endast anvidndas under graviditet om det finns synnerliga skél och efter noggrann risk-
nyttabeddmning av behandlande ldkare. Det finns belédgg for att metoprolol minskar blodtillforseln till
moderkakan (placenta) och kan diarigenom orsaka tillvéxtstorningar hos fostret.

Om ldkemedlet tas under graviditeten, ska behandlingen med metoprolol avbrytas 48-72 timmar fore
berdknat forlossningsdatum. Om detta inte &r mojligt, ska det nyfodda barnet noggrant dvervakas
under de forsta 48-72 timmarna efter forlossningen.

Amning
Metoprolol ackumuleras (lagras) i brostmjolken.

Inga biverkningar forvintas nar metoprolol anvénds i vanliga behandlingsdoser, men ammade
spadbarn ska &nda observeras avseende ldkemedlets effekter.

Korformaga och anvindning av maskiner

Yrsel och trotthet kan uppsta vid behandling med Metomylan. Din reaktionsférméga kan paverkas i s&
stor utstrackning att din formaga att kora bil, hantera maskiner och arbeta utan sikerhetsutrustning
forsamras. Detta giller sérskilt i kombination med alkohol, vid bdrjan av behandlingen eller om dosen
metoprolol hgjs.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméaga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel péa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Metomylan innehéller glukos och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Metomylan

Ta alltid detta lakemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Hur du tar liikemedlet

Depottabletten ska tas en gang dagligen i samband med maltid eller pa tom mage, helst pA morgonen.
Depottabletten ska svéljas hel eller delad men den fér inte tuggas eller krossas. Den ska tas
tillsammans med minst % glas vatten.

Om inget annat har angivits av din ldkare dr rekommenderad dos:

Terapeutisk indikation Rekommenderad dos, 1 gang Om nodvéndigt kan dosen okas
dagligen enligt foljande:

Hogt blodtryck 1 depottablett a 47,5 mg Maximal dos:
Y depottablett a 95 mg 4 depottabletter a 47,5 mg
Det finns fler styrkor att 2 depottabletter a 95 mg
anvénda inledningsvis for 1 depottablett & 190 mg
behandling av tillstandet Din ldkare kan dven ge dig

ytterligare behandling med
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annat blodtryckssédnkande
lakemedel

Otillracklig blodtillforsel till
kranskérlen
(kranskérlssjukdom, kérlkramp)

1-4 depottabletter a 47,5 mg
¥5-2 depottabletter a 95 mg
-1 depottablett a 190 mg

Maximal dos:

4 depottabletter a 47,5 mg
2 depottabletter a 95 mg

1 depottablett a 190 mg
Din ldkare kan dven ge dig
ytterligare behandling med
annat blodtryckssénkande
lakemedel

Snabb hjartrytm

1-4 depottabletter a 47,5 mg
-2 depottabletter a 95 mg
2-1 depottablett a 190 mg

Maximal dos:

4 depottabletter a 47,5 mg
2 depottabletter a 95 mg

1 depottablett & 190 mg

Funktionell hjart-kérlsjukdom

1-4 depottabletter a 47,5 mg
-2 depottabletter a 95 mg
-1 depottablett & 190 mg

Maximal dos:

4 depottabletter a 47,5 mg
2 depottabletter a 95 mg

1 depottablett a 190 mg

Underhéllsbehandling efter
hjartinfarkt

2-4 depottabletter a 47,5 mg
1-2 depottabletter a 95 mg
-1 depottablett & 190 mg

Maximal dos:

4 depottabletter a 47,5 mg
2 depottabletter a 95 mg

1 depottablett a 190 mg

Forebyggande av migrian

2 depottabletter a 47,5 mg
1 depottablett 4 95 mg

Maximal dos:
2 depottabletter a 47,5 mg
1 depottablett a 95 mg

Behandling av hjértsvikt
NYHA klass II

Behandlande lékare ska ha
erfarenhet av behandling av
stabil hjartsvikt

Startdos

Under de tva forsta veckorna:
1 depottablett a 23,75 mg

Y depottablett a 47,5 mg*

Patientens tillstand ska
Overvakas noggrant efter varje
dosdkning

Frén vecka tre och framét:
2 depottabletter a 23,75 mg
1 depottablett a 47,5 mg

Y depottablett a 95 mg

Dosen dubbleras varannan
vecka upp till maximal dos om
8 depottabletter a 23,75 mg

4 depottabletter a 47,5 mg

2 depottabletter a 95 mg

1 depottablett a 190 mg
(motsvarande 190 mg*
metoprololsuccinat) eller till
den hogsta dos som tolereras av
patienten.

190 mg* metoprololsuccinat &r
dven den rekommenderade
dosen for langtidsbehandling av
hjértsvikt.

Behandling av hjartsvikt
NYHA klass III

Startdos

Under den forsta veckan:
11,88 mg metoprololsuccinat
(motsvarande % depottablett
23,75 mg*)

Dosen kan under andra veckan
Okas till:

1 depottablett a 23,75 mg

Y depottablett a 47,5 mg*

Dosen dubbleras varannan
vecka upp till maximal dos om
8 depottabletter a 23,75 mg

4 depottabletter a 47,5 mg

2 depottabletter a 95 mg

1 depottablett & 190 mg
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(motsvarande 190 mg*
metoprololsuccinat) eller till
den hogsta dos som tolereras av
patienten.

190 mg* metoprololsuccinat &r
aven den rekommenderade
dosen for langtidsbehandling av
hjértsvikt.

* Korrekt styrka for denna dosering finns tillgénglig

Anvindning for patienter med nedsatt njurfunktion
Dosjustering &r inte nddvindig.

Anvindning for patienter med nedsatt leverfunktion
For patienter med kraftigt nedsatt leverfunktion, t.ex. shunt-opererade patienter, kan det vara
nodvéndigt att sdnka dosen.

Anvindning for barn och ungdomar

Dosen for barn 6ver 6 ar och ungdomar berdknas efter vikten. Vanligen ger ldkaren information om
hur mycket man ska ge. Rekommenderad dos ar hogst 190 mg dagligen.

Erfarenheten av metoprolol till barn under 6 ar dr begrénsad. Anviandning av metoprolol hos barn
under 6 ar rekommenderas inte.

Anvindning for dldre personer 6ver 80 ar
Tillrdckliga data fran anvéndning av metoprolol till patienter 6ver 80 ar saknas. Darfor krivs sarskild
forsiktighet vid dosdkningar till dessa patienter.

Behandlingens lingd
Behandlingens langd bestdms av din lékare.

Om du har tagit for stor méngd av Metomylan

Om du fatt i dig for stor médngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning. For att lakaren ska veta vilken aktiv substans du har tagit och for att ritt dtgérder ska
kunna vidtas, bor du ha lakemedelsforpackningen tillgénglig.

Foljande symtom kan uppkomma beroende pé hur stor 6verdoseringen ar: kraftigt blodtrycksfall, lag
puls, hjértrytmstorning, hjartsvikt, cirkulatorisk kollaps, hjartstillestdnd, andningssvarigheter,
fortrangningar/spasmer i luftvigarna, medvetsloshet (dven koma), illaméende, krékningar, bla-rod
missfargning av hud och slemhinnor (cyanos) och krampanfall.

Symtomen kan forvérras vid samtidigt intag av alkohol, andra blodtryckssdnkande lidkemedel, kinidin
(l&kemedel for behandling av hjirtrytmstdrningar) eller barbiturater (lugnande medel).

De forsta tecknen pé 6verdosering upptrader 20 minuter till 2 timmar efter intag av lakemedlet.

Om du har glomt att ta Metomylan
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd depottablett. Fortsitt att ta dina tabletter enligt
lakarens anvisningar.

Om du slutar att ta Metomylan
Prata med din ldkare om du vill avbryta behandlingen tillfélligt eller om du vill avsluta din behandling
med Metomylan i fortid.

Behandling med betareceptorblockerare far inte avbrytas tvirt. Om behandlingen ska avslutas ska

detta alltid ske 1&ngsamt under minst 2 veckors tid, om mojligt genom att gradvis halvera dosen tills
den légsta dosen, %2 depottablett a 23,75 mg (motsvarande 11,88 mg metoprololsuccinat), &r uppnédd.
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Den ldgsta dosen ska anvéndas under minst 4 dagar, innan behandlingen upphor helt och hallet. Om
nagra symtom uppkommer ska doseringen minskas langsammare.

Om behandlingen med betareceptorblockerare avbryts tvért kan det leda till forsdmring av hjértsvikt
och oka risken for hjartinfarkt och plotslig hjartdod. Det kan dven leda till att symtom orsakade av
otillracklig blodtillforsel till kranskérlen i hjartat (kranskérlssjukdom, karlkramp) okar, vilket kan ge
brostsmaértor speciellt ndr man ror eller anstranger sig, eller att blodtrycket stiger.

Om du har ytterligare fradgor om detta ldkemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Informera din ldkare eller akutsjukvard om du fér ett eller flera av féljande symtom:

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
e overgiende forsimring av hjartsvikt, viss form av hjartrytmstdrning (1:a gradens AV-
block), smérta i omradet kring hjértat, andnod

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
e forsimring av diabetes utan typiska symtom (latent diabetes)

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
e gulnande hud och/eller 6gon (kan vara tecken pa leverinflammation)
e vivnadsdod (nekros) hos patienter med svéra cirkulationsrubbningar i armar och/eller ben fore
behandlingsstart

Ovriga biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer):

- kraftigt blodtrycksfall, &ven vid uppstigande fran liggande stéllning (mycket sillsynt med
svimning)

- trotthet

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- lédngsam puls (bradykardi), balanssvarigheter (mycket séllsynt med svimning), kinsla av
oregelbundna eller starka hjértslag (palpitationer)

- yrsel, huvudvirk

- andfaddhet vid anstringning

- illaméende, magsmarta, diarré, forstoppning

- kalla hénder och fotter

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

- stickningar i huden (parestesi)

- kramp i luftréren (bronkospasm)

- krékningar

- hudf6rindringar, psoriasisliknande utslag, 6kad svettning

- muskelkramper

- viktuppgéng

- vitskeansamling i kroppens vidvnader (6dem)

- depression, nedsatt koncentrationsforméga, dasighet och somnloshet, mardrommar
- cirkulationskollaps (mer sannolikt efter en hjartinfarkt).

Sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
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- funktionell hjartsjukdom sésom galopprytm (nér hjirtat hoppar over ett slag), eller snabb
hjartrytm, vissa hjartrytmstorningar (retledningsrubbningar i hjirtat)

- synrubbningar, torra eller irriterade 6gon, bindhinneinflammation i 6gat (konjunktivit)

- snuva

- torr mun

- héravfall

- onormala virden pa leverfunktionstest

- impotens och andra sexuella stérningar (t.ex. forhardning av penisens mjuka vévnad i corpus
cavernosum, dvs svéllkroppen)

- nervositet, oro

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):

- minskat antal blodpléttar (trombocytopeni), minskat antal vita blodkroppar (leukopeni)

- Oronsusningar (tinnitus), horselrubbningar

- smakforandringar

- ljuskénslighet, forsdmrad psoriasis, uppkomst av psoriasis, psoriasisliknande hudférandringar

- ledsmaérta, muskelsvaghet

- forsamring hos patienter med claudicatio intermittens (dvs. perifer cirkulationsinsufficiens /
fonstertittarsjuka som yttrar sig i krampaktig kénsla i benen vid anstrangning) och kramper i
fingrarnas blodkérl (Raynauds sjukdom)

- glomska eller forsdmrat minne, forvirring, hallucinationer, personlighetsforédndringar (t.ex.
humorsvangningar)

Har rapporterats (forekommer hos okdnt antal anvindare):
- maskering av symtom pa lagt blodsocker (hypoglykemi), sdsom snabb hjartfrekvens

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Metomylan ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartong, burk eller blister efter EXP. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r metoprololsuccinat.
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- Varje depottablett innehéller 23,75 mg, 47,5 mg, 95 mg eller 190 mg metoprololsuccinat
motsvarande 25 mg, 50 mg, 100 mg eller 200 mg metoprololtartrat.

- Ovriga innehallsdmnen ér:
Tablettkdrna: Sackaros, majsstirkelse, makrogol, polyakrylat, talk, povidon, mikrokristallin
cellulosa, magnesiumstearat, vattenfri kolloidal kiseldioxid, D-glukos.
Tablettdragering: Hypromellos, talk, makrogol, titandioxid (E 171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Metomylan 23,75 mg, 47,5 mg, 95 mg, 190 mg depottabletter &r vita, avlanga, bikonvexa med
brytskéra pa béda sidor. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Storlek blisterforpackningar (aluminium/aluminium): 10, 14, 20, 28, 30, 50, 60, 90, 98 och 100
Storlek HDPE-burkar (PP skruvlock): 30, 60, 100, 250 och 500

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
Viatris Limited, Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irland

Tillverkare
Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Ungern

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet
for forsiljning:

Viatris Oy

infofi@yviatris.com

Denna bipacksedel dndrades senast 12.2.2025.
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