AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 10167/2017/01-02-03 Anexa 1
10168/2017/01-02-03
10169/2017/01-02-03 Prospect

Prospect: informatii pentru pacient

Metoprolol LPH 25 mg comprimate

Metoprolol LPH 50 mg comprimate

Metoprolol LPH 100 mg comprimate
tartrat de metoprolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Metoprolol LPH si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Metoprolol LPH
Cum sa utilizati Metoprolol LPH

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Metoprolol LPH

Continutul ambalajului si alte informatii

SOk~ wdE

1. Ce este Metoprolol LPH si pentru ce se utilizeaza

Tartratul de metoprolol, substanta activa din Metoprolol LPH, blocheaza in special anumiti receptori
la nivelul inimii (beta-blocant selectiv) si protejeaza inima de stres. Prin acestea, scade tensiunea
arteriald si imbundtiteste performanta inimii.

Metoprolol LPH este utilizat la adulti, pentru:

- tensiune arteriala crescuta (hipertensiune);

- preventia crizei in angina de efort (discomfort la nivelul pieptului si simptome asociate cu un
oarecare efort fizic);

- infarctul miocardic acut: Tnlocuirea tratamenului intravenos cu metoprolol;

- preventia unui alt infact miocardic dupa un infarct miocardic anterior: tratament de lunga
durata (scadere a mortalitatii);

- tulburarile functionale cardiace: eretism cardiac (palpitatii la nivelul unei inimi sanatoase);

- preventia migrenei,

- terapia adjuvanta in hipertiroidism;

- tratamentul tulburarilor de ritm cu batéi rapide ale inimii, ca de exemplu, diverse aritmii

precum aritmiile supraventriculare (tahicardie, flutter si fibrilatie atriala, tahicardie jonctionald) si

aritmiile ventriculare (extrasistole ventriculare, tahicardie ventriculara).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Metoprolol LPH
Nu utilizati Metoprolol LPH

- daca sunteti alergic la tartrat de metoprolol, la alte beta-blocante sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6);




dacd aveti astm bronsic sever sau boald pulmonara severa cu cdi aeriene ingustate (boala
pulmonara obstructivi cronica — BPOC);

daca aveti insuficienta decompensata a inimii (care se poate manifesta prin lichid la nivelul
plamanilor, flux sangvin insuficient sau tensiune arteriald mica) si sunteti In tratament cu
medicamente care intaresc forta muschiului cardiac;

dacad aveti soc cardiogen;

daca aveti anumite tulburdri ale ritmului batailor inimii (bloc atrio-ventricular de gradul 11 sau
111, disfunctie a nodului sinusal [cu exceptia cazului in care aveti instalat un pacemaker
permanent], bloc sino-atrial).

daca aveti angina Prinzmetal (care nu este asociata altor boli cardiovasculare si in caz de
monoterapie cu metoprolol);

daca aveti un ritm foarte lent al batailor inimii (< 50 batai/min);

daca sunteti suspectat ca aveti un infarct miocardic si bataile inimii sunt mai mici de

45 batai/min, tensiunea arteriala superioara (sistolicd) este mai mica de 100 mmHG si aveti
anumite tulburdri de ritm cardiac ( intervalul PQ >0,24 secunde);

daca aveti tulburari severe de flux sangvin la nivelul extremitatilor (sindrom Reynaud sever si
boala arteriald perifericd);

dacd aveti o tumora netratatd a glandei suprarenale, care produce hormoni si care determina
tensiune arteriald crescuta (feocromocitom netratat);

daca aveti tensiune arteriald scazuta (tensiunea arteriala sistolica mai mica de 90 mmHg);
daca aveti antecedente de reactii anafilactice;

la copii sub 6 ani (datorita formei farmaceutice);

daci aveti o tulburare metabolicé ce determina o cantitate prea mare de acid in sange (acidoza
metabolicd);

daca sunteti in tratament cu anumite medicamente pentru depresie (inhibitori MAO) (exceptie:
inhibitorii MAO-B);

daca sunteti in tratament intravenos cu alte anumite medicamente pentru hipertensiune
arteriald sau alte medicamente care trateaza tulburdrile ritmului cardiac (de exemplu,
verapamil sau diltiazem — blocante ale canalelor de calciu, disopiramida) (exceptie: in unitatea
de terapie intensiva).

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Metoprolol LPH, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acordati o deosebita atentie atunci cand luati Metoprolol LPH:

daca aveti astm bronsic; poate fi afectat efectul anumitor medicamente utilizate in tratamentul
astmului si poate fi necesara ajustarea dozei de metoprolol; daca aveti o forma severa de astm
sau o forma severa de boald pulmonara cu cai aeriene ingustate (boald pumonara obstructiva
cronica — BPOC), nu trebuie sa luati Metoprolol LPH;

dacd aveti cardiopatie ischemica, tratamentul trebuie redus gradat pe o perioada de

1-2 saptamani, initiind 1n acelasi timp, daca este necesar, tratamentul de inlocuire, pentru a
evita ageravarea anginei pectorale;

daca aveti angind, tratamentul nu trebuie intrerupt brusc deoarece pot apérea tulburari de ritm
severe, infarct miocardic sau moarte subita;

daca sunteti in tratament cu clonidina, un medicament pentru tensiune arteriala crescutd; la
intreruperea tratamentul, aceasta trebuie facutd treptat: Metoprolol LPH primul si apoi
clonidina;

daca aveti insuficienta cardiaca ce raspunde la tratament, daca este necesar, metoprololul
trebuie administrat in doze foarte mici care pot fi crescute sub observatie medicala atenta;
daci aveti probleme de conducere intarziata a inimii (bloc AV de grad I); datorita efectului
dromotrop negativ, beta-blocantele trebuie administrate cu precautie la pacientii cu bloc atrio-
ventricular de grad I;

daca aveti anumite probleme de circulatie sangvina la nivelul arterelor coronare ale inimii
(angina Prinzmetal); beta-blocantele pot creste numarul si durata atacurilor; utilizarea betal-
blocantului (cardioselectiv) este posibila in formele minore asociate cu alte afectiuni
cardiovasculare, doar daca se administreaza concomitent un vasodilatator;



daca aveti flux sangvin redus la extremitati (sindrom Reynaud si claudicatie intermitenta
cronica, arterita obliteranta sau arteriopatie a membrelor inferioare), deoarece beta-blocantele
pot agrava aceste afectiuni; in acest caz, este preferabila administrarea unui beta-blocant
cardioselectiv si, cu precautie, a unui agonist partial potent; dacd aveti probleme severe de
circulatie sangvina, nu trebuie sa luati Metoprolol LPH;

dacd aveti o tumora a glandei suprarenale care produce hormoni si determina tensiune arteriald
crescuta (feocromocitom); utilizarea beta-blocantelor in tratamentul hipertensiunii arteriale
secundare feocromocitomului necesitd monitorizarea tensiunii arteriale. Tumora trebuie tratata
inainte si in timpul tratamentului cu Metoprolol LPH (cu blocanti ai receptorilor alfa);

daca sunteti o persoana varstnica, tratamentul trebuie initiat cu doze mici si sub supraveghere
medicala;

daca aveti insuficienta hepatica, este necesara masurarea periodica a frecventei cardiace;
aparitia bradicardiei severe de repaus (sub 50-55 batdi per minut) necesitd scaderea dozei;
daca aveti ciroza hepatica, biodisponibilitatea metoprololului poate fi crescuta din cauza
scaderii eliminarii acestuia din plasma;

dacd aveti diabet zaharat; medicul dumneavoastra trebuie sd va monitorizeze indeaproape
cantitatea de zahar din sange, la intervale mai scurte de timp, incepand cu debutul
tratamentului cu metoprolol; Metoprolol LPH poate diminua semnele unui nivel scazut de
zahar 1n sange (de exemplu, anxietate, batai rapide ale inimii, transpiratii, tremor);

daca aveti o tiroida superactiva (hipertiroidism); Metoprolol LPH poate masca simptomele, iar
acestea se pot inrautati dupa oprirea tratamentului cu Metoprolol LPH;

dacd dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastrd a avut vreodata psoriazis; s-a
raportat agravarea psoriazisului;

daca ati avut vreodata o reactie de hipersensibilitate severa (alergie) sau un tratament pentru o
hipersensibilitate existenta (terapie de desensibilizare) indiferent de cauza, dar in special dupa
administrarea substantelor de contrast cu iod, utilizarea beta-blocantelor poate determina
sensibilizarea la substantele care declanseaza alergii (alergeni), agravarea reactiilor alergice si
lipsa raspunsului la tratamentul cu adrenalina la doze obisnuite;

dacd aveti o interventie chirurgicala si trebuie sa vi se administreze un anestezic; va rugam sa
spuneti medicului dumneavoastra sau dentistului ca luati metoprolol; beta-blocantele pot
determina reducerea tahicardiei reflexe si cresterea riscului de hipotensiune. Continuarea
tratamentului cu beta-blocante reduce riscul de aritmie, de ischemie cardiaca si de episoade
hipotensive. Anestezistul trebuie atentionat daca pacientul este tratat cu un beta-blocant. Daca
se considera necesara oprirea tratamentului, intreruperea timp de 48 de ore este suficientd

.....

daca purtati lentile de contact, Metoprolol LPH poate reduce lacrimatia.

Tn anumite cazuri tratamentul cu blocante beta-adrenergice nu trebuie intrerupt:

la pacientii cu insuficientd coronariana este preferabild continuarea tratamentului pana la
interventia chirurgicala, datorita riscului legat de oprirea administrarii blocantelor beta-
adrenergice;

in situatii de urgenta sau in cazul in care nu este posibila oprirea tratamentului, pacientul trebuie
protejat de predominanta vagald prin administrarea in prealabil, a unei cantitati suficiente de
atropind in functie de necesitati. Trebuie utilizate anestezice generale cu efect deprimant cardiac
cat mai mic posibil, iar pierderile sanguine trebuie compensate.

Trebuie avut Tn vedere de asemenea, riscul anafilactic.

In caz de tireotoxicoza blocantele beta-adrenergice pot sa mascheze semnele cardiovasculare.

Daca va scade prea mult pulsul de repaus si apar simptome, medicul dumneavoastrad va poate reduce
doza sau va poate intrerupe gradat tratamentul cu Metoprolol LPH.

Utilizarea medicamentului Metoprolol LPH poate determina rezultate pozitive la testele de dopaj.



Copii si adolescenti
Eficacitatea si siguranta metoprololului la copiii si adolescentii cu varsta Intre 0 si 18 ani nu au fost
inca stabilite; prin urmare nu este recomandata utilizarea tartratului de metoprolol.

Metoprolol LPH impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Nu utilizati Metoprolol LPH daca luati deja sau vi se administreaza oricare dintre urmatoarele

medicamente:

- anumite medicamente pentru depresie (inhibitori IMAO) (exceptie: inhibitorii MAO-B);

- anumite alte medicamente pentru tensiunea arteriald crescuta sau alte medicamente utilizate
pentru tratarea tulburarilor de ritm cardiac (de exemplu, verapamil sau diltiazem — blocante ale
canalelor de calciu, disopiramida) nu trebuie sa vi se administreze intravenos (prin intermediul
unei vene) in acelasi timp cu Metoprolol LPH (exceptie: medicina de terapie intensiva).

Urmatoarele medicamente pot creste efectul Metoprolol LPH:

- anumite medicamente utilizate In cazul depresiei (inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei
(ISRS) precum paroxetina, fluoxetina si sertralind);

- difenhidramind (medicament utilizat pentru insomnii si pentru tratamentul alergiilor);

- hidroxiclorochina (utilizata pentru preventia si tratamentul malariei);

- celecoxib (utilizat n tratamentul afectiunilor articulare);

- terbinafind (utilizata in tratamentul infectiilor fungice);

- medicamente utilizate in tratamentul afectiunilor mentale (neuroleptice, de exemplu,
clorpromazina, triflupromazina, clorprotixen);

- cimetidina (pentru tratamentul arsurii gastrice si a problemelor de aciditate la nivelul
stomacului);

- hidralazina (utilizatd pentru tensiunea arteriala mare);

- amiodarona, chinidina si posibil propafenona (medicamente utilizate pentru tratamentul
tulburérilor de ritm al inimii);

- anumite anestezice (anestezice inhalatorii). Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau
dentistului ca luati metoprolol.

Urmatoarele medicamente pot reduce eficacitatea Metoprolol LPH:

- rifampicina (un antibiotic);

- anumite medicamente antiinflamatoare si antialgice (inhibitori ai sintezei de prostaglandine,
de exemplu, indometacin).

Medicamente care pot afecta sau pot fi afectate de Metoprolol LPH:

- anumite medicamente pentru tensiune arteriald mare sau pentru tulburari ale ritmului inimii
sau insuficienta cardiaca (de exemplu, rezerpina, alfa-metildopa, clonidind, guanfacina,
antiaritmice clasa I [de exemplu, disopiramidd], glicozide cardiotonice);

- alti beta-blocanti, de exemplu, cei din picaturile de ochi utilizate in tratamentul glaucomului;

- medicamente utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat (insulind sau medicamente
hipoglicemiante orale): Metoprolol LPH poate diminua semnele unui nivel scazut de zahar in
sange (in special, batdile rapide ale inimii); efectuati regulat verificari ale cantitatii zaharului
din sange; medicul dumneavoastra poate ajusta corespunzator doza medicamentului
antidiabetic;

- medicamente pentru tensiunea arteriald scazuta (simpatomimetice, de exemplu, adrenalina,
noradrenalind); tensiunea arteriala va poate creste semnificativ;

- efectul adrenalinei in tratamentul reactiilor de hipersensibilitate poate fi redus;

- medicamentele care contin xantind (de exemplu, aminofilina, teofilina: utilizate n tratamentul
astmului): interactiune ce determina scaderea eficacitatii atat a lui Metoprolol LPH cét si a
acestor medicamente;

- lidocaina (medicament utilizat pentru anestezia locald);

- anumite medicamente utilizate in depresie (inhibitori MAO-B);

- blocante ale ganglionilor simpatici.



Daca trebuie sa intrerupeti tratamentul cu clonidind (un medicament utilizat in tratamentul
hipertensiunii arteriale), tratamentul cu Metoprolol LPH trebuie oprit cu cateva zile inainte.

Metoprolol LPH impreuna alimente, bauturi si alcool
Alcoolul etilic poate amplifica efectul de scadere a tensiunii arteriale al Metoprolol LPH.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Thainte de a lua acest
medicament.

Metoprololul se administreaza la gravide doar in cazul unei necesitati absolute si doar la recomandare
expresa, in cazul in care beneficiul potential pentru mama depaseste riscul potential pentru fat.

Nu s-a evidentiat efect teratogen pentru metoprololul administrat in timpul sarcinii. Beta-blocantele,
inclusiv metoprololul, pot dduna copilului nendscut si pot duce la nagtere prematura.

Daca se administreaza metoprolol pe durata sarcinii este posibila aparitia unor efecte ale beta-
blocantelor la nou-nascut, actiune ce persista cateva zile dupa nastere; este posibila o reducere a
contractilitatii miocardice care necesita instituirea unei terapii intensive; de asemenea, pot sa apara
bradicardie, detresa respiratorie, hipoglicemie. De aceea, este necesara o supraveghere medicala atenta
si specializata (monitorizarea frecventei cardiace si a glicemiei) a nou-nascutului in primele 3-5 zile
de viata.

Metoprololul se excreta in laptele matern. Nu se recomanda administrarea de metoprolol in timpul
alaptarii. Daca tratamentul cu metoprolol este totusi necesar, alaptarea trebuie intreruptd sau copilul
trebuie monitorizat atent pe parcursul administrarii medicamentului Metoprolol LPH.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Medicamentul poate diminua viteza de reactie si abilitatea de de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Pot aparea ameteala si oboseala, in special la inceputul tratamentului, la cresterea dozei, la
schimbarea medicatiei sau in asociere cu alcoolul etilic. Daca constatati astfel de reactii adverse, nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Metoprolol LPH contine lactoza

Acest medicament contine lactoza (zahar din lapte).

Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sd-1 intrebati inainte de a utiliza acest medicament.

3. Cum sa utilizati Metoprolol LPH

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavostra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Metoprolol LPH este utilizat la adulti.

Dozele de metoprolol trebuie intotdeauna ajustate la necesitatile individuale ale pacientului. Se aplica
urmatorul ghid de dozaj, cu exceptia cazului in care medicul prescrie altfel.

Tensiune arteriala crescuta (hipertensiune arteriala)

Doza recomandata este de 50 mg pana la 100 mg tartrat de metoprolol administrat de doua ori pe zi
sau de 100 pana la 200 mg tartrat de metropolol, administrat o data pe zi. Doza va fi adaptata in
functie de raspunsul terapeutic. Doza initiald recomandata este de 100 mg tartrat de metoprolol,
urmand daca este cazul, sa fie scazuta (la 50 mg tartrat de metoprolol pe zi) sau crescuta la interval de
0 saptdmana, cu incd 100 mg tartrat de metoprolol.




Metoprololul se poate administra singur sau in asociere cu diuretice sau altd medicatie
antihipertensiva.

Profilaxia tulburarilor de circulatie sangvina la nivelul arterelor coronare, precipitate de efortul fizic
(angina de efort)

Doza recomandata este de 50 mg pana la 100 mg tartrat de metoprolol, administrat de doua ori pe zi.
Ttratamentul se incepe cu 50 mg tartrat de metoprolol pe zi, divizat in 1-2 prize. In functie de
raspunsul clinic, doza poate fi crescuta saptamanal.

Tratamentul acut Tn infarctul miocardic acut si pentru preventia unui alt infarct miocardic dupa un
infarct miocardic anterior

Tratament acut

Doza initiala recomandata este de 50 mg tartrat de metoprolol dupa 15 minute de la ultima injectare
intravenoasa, in cazul in care aceasta a fost bine tolerata. Aceastda doza se repeta la intervale de 6 ore
(de 4 ori pe zi) timp de 48 ore. Ca tratament de intretinere se administreaza 200 mg tartrat de
metoprolol pe zi in doud prize, dimineata §i seara sau in priza unica.

In cazul pacientilor care nu au tolerat intreaga doza de metoprolol administrata intravenos si care au
primit mai putin de 15 mg de metoprolol pe cale intravenoasa, va fi initiata terapia cu tartrat de
metoprolol administrat pe cale orald (pe gurd) cu doza de 25 mg tartrat de metoprolol, la fiecare 6 ore
(doza variind in functie de gradul de intolerantd), la 15 minute dupa administrarea ultimei doze
intravenoase sau in momentul in care conditiile (statusul) hemodinamice permit.

Ca tratament de intretinere, se administreaza 100 mg tartrat de metoprolol de 2 ori pe zi.

In caz de intoleranta gravi la injectare, tratamentul cu metoprolol trebuie intrerupt.

Preventie
Doza recomandata in tratamentul de lunga durata al infarctului miocardic este de 100 mg tartrat de
metoprolol pe zi, divizat Tn 2 prize.

Tulburari de ritm cardiac

Aritmie cardiaca

Doza recomandata este de 50 mg pana la 100 mg tartrat de metoprolol de 2 ori pe zi; daca se impune,
doza zilnica poate fi crescutd pand la 300 mg tartrat de metoprolol administrat fractionat.

Eretism cardiac
Doza recomandata este de 50 mg pana la 100 mg tartrat de metoprolol pe zi.

Adjuvant in tratamentul hipertiroidismului
Doza recomandata este de 50 mg tartrat de metoprolol de 4 ori pe zi. Doza va fi scazuta cand se va
constata functionarea normala a glandei tiroide.

Profilaxia migrenei
Doza recomandata este de 50 mg pana la 100 mg tartrat de metoprolol zilnic, administrat de 2 ori pe
zi.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala
Nu este necesara ajustarea dozei.

Insuficienta hepatica
Daca functia ficatului dumneavoastra este sever compromisd, medicul dumneavoastra va decide modul
de ajustare a dozelor.

Vdrstnici (cu vdrsta de 65 de ani si peste)
Nu este necesara ajustarea dozelor.



Utilizarea la copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea metoprololului la copii si adolescenti cu varsta intre O si 18 ani nu au fost inca
stabilite.

Mod de administrare

Inghititi comprimatele intregi cu lichid suficient; dimineata, In cazul modului de administrare de o
data pe zi, sau dimineata si seara, in cazul modului de administrare de 2 ori pe zi. Comprimatele
trebuie administrate In timpul sau imediat dupa masa, deoarece alimentele cresc biodisponibilitatea
metoprololului.

Daci utilizati mai mult Metoprolol LPH decét trebuie
Adresati-va imediat unui medic sau mergeti imediat la spital. Medicul poate decide ce este de facut in
functie de severitatea supradozei si/sau de tipul simptomelor.

Luati cu dumneavoastra acest prospect si/sau cutia de Metoprolol LPH pentru ca medicul sa stie ce
substanta activa ati luat.

Cele mai frecvente simptome, 1n functie de severitatea supradozajului, sunt: scaderea severa a
tensiunii arteriale, puls mic, batdi neregulate ale inimii, insuficienta a inimii, soc al inimii si stop
cardiac si de asemenea, dificultati de respiratie cu ingustare/constrictia cailor aeriene, constienta
afectatd, coma, greatd, varsaturi, invinetire a pielii si a mucoaselor (cianoza), nivel scazut al zaharului
in sange si convulsii.

Simptomele se pot agrava daca ati consumat alcool etilic sau ati luat alte medicamente pentru
hipertensiune arteriald, chinidina (utilizata in tratamentul tulburarilor de ritm cardiac) sau barbiturice
(tranchilizante).

Primele semne de supradozaj apar in mod obisnuit in decurs de 20 minute i pana la 2 ore de la
administrarea medicamentului.

Daca uitati sa utilizati Metoprolol LPH

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Luati doza uitata cat de curdnd va amintiti, iar apoi continuati tratamentul dupa schema obisnuita.
Daca este aproape timpul pentru urmatoarea doza, sarifi doza uitata si luati doza urmatoare la ora
obisnuita.

Daca incetati sa utilizati Metoprolol LPH

Nu modificati si nu intrerupeti tratamentul cu Metoprolol LPH 1inainte de a va adresa medicului
dumneavoastra.

Tratamentul trebuie intrerupt lent si treptat sub indrumarea medicului dumneavoastra. Intreruperea
brusca poate agrava afectiunea inimii dumneavostra si poate creste riscul de infarct miocardic si de

moarte subitd de cauza cardiaca.

Daca vreti sa intrerupeti tratamentul cu acest medicament mai curand decat v-a fost recomandat sau
temporar, adresati-va medicului dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.
4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):



- oboseala.

Frecvente (pot afecta pand la 1 din 10 persoane):

- ameteald, durere de cap;

- batai lente ale inimii, tensiune arteriald mica, scadere brusca a tensiunii arteriale la ridicarea in
picioare (ocazional cu lesin), palpitatii;

- maini i picioare reci, probleme de circulatie sangvina la nivelul degetelor (sindrom Reynaud);

- respiratie dificila la efort;

- greata, durere abdominald, diaree, constipatie.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- crestere 1n greutate;

- depresie, dificultati de concentrare, atentie diminuata, somnolenta sau tulburari de somn,
cosmaruri;

- senzatii neobisnuite, precum furnicaturi sau senzatie de amorteala la nivelul extremitatilor
(parestezie);

- Inrautatire temporara a insuficientei inimii, soc cardiovascular la pacientii cu infarct miocardic
acut, tulburari de coducere cardiaca (bloc AV de grad I), retinere a apei la nivelul tesuturilor,
durere toracica;

- respiratie dificila datoratd Ingustarii/constrictiei cailor aeriene (bronhospasm);

- varsaturi;

- eruptii pe piele (sub forma de psoriazis — aseméanator urticariei), transpiratie crescuta;

- slabiciune musculara, crampe musculare.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- diabet care debuteaza sau agravare a diabetului existent, crestere a episoadelor de hipoglicemie
induse de insulind (nivel scazut de zahar in sange);

- tulburiri in metabolismul grasimilor (scadere a HDL-colesterolului, crestere a trigliceridelor);

- nervozitate, anxietate;

- tulburari de vedere, ochi uscati sau iritati, conjuctivita;

- tulburéri de ritm cardiac (tulburiri de conducere cardiaca, aritmii);

- guturai cu simptome concentrate la nivelul fetei si al capului;

- gurd uscatd;

- pierdere a parului;

- valori anormale ale functiei ficatului (evidentiate la analizele de sange);

- impotentd, disfunctie sexuala.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

- scadere a numarului de trombocite (trombocitopenie), scadere accentuata a numarului unor celule

albe din sange (agranulocitoza);

- tulburari ale metabolismului grasimilor (crestere a VLDL-colesterolului);

- dificultati de amintire, pierderi de memorie, confuzie, halucinatii;

- tulburéri de auz, auzirea de zgomote sau tiuituri In urechi (tinitus), pierdere temporara a auzului;

- inrautatire a tulburarilor de circulatie sangvina la nivelul membrelor ce conduce la moartea
tesutului (gangrend);

- tulburari ale gustului;

- inflamatie a ficatului (hepatita);

- reactii de forosensibilitate, inducere sau Inrautatire a psoriazisului sau a unei eruptii pe piele
asemandtoare psoriazisului;

- dureri la nivelul articulatiilor.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1




Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Metoprolol LPH
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A nu se utiliza dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

Nu aruncati medicamentele pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Metoprolol LPH

- Substanta activa este tartratul de metoprolol.
Metoprolol LPH 25 mg comprimate
Fiecare comprimat contine tartrat de metoprolol 25 mg.
Metoprolol LPH 50 mg comprimate
Fiecare comprimat contine tartrat de metoprolol 50 mg.
Metoprolol LPH 100 mg comprimate
Fiecare comprimat contine tartrat de metoprolol 100 mg.
- Celelalte ingrediente sunt: lactozd monohidrat, amidon de porumb, povidona K30 (E1201),
amidon glicolat de sodiu tip A, dioxid de siliciu coloidal anhidru, ulei hidrogenat vegetal, talc
(E553), stearat de magneziu.

Cum arata Metoprolol LPH si continutul ambalajului

Metoprolol LPH 25 mg

Comprimate lenticulare, neacoperite, de culoare alba, cu diametrul de 7 mm, avind gravata pe una
dintre fete o linie mediana.

Linia medianad are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare in doze egale.

Metoprolol LPH 50 mg

Comprimate lenticulare, neacoperite, de culoare alba, cu diametrul de 9 mm, avand gravate pe una
dintre fete inscriptiile ,,M” si ,,50” separate de o linie mediana.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare in doze egale.

Metoprolol LPH 100 mg
Comprimate lenticulare, neacoperite, de culoare alba, cu diametrul de 11,5 mm, avand gravate pe una
dintre fete inscriptiile ,,M” si ,,100” separate de o linie mediana.
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Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Marimi de ambalaj:

Metoprolol LPH 25 mg

Cutie cu un blister din PVC/AI cu 20 comprimate
Cutie cu 100 blistere din PVC/AI a cate 20 comprimate
Cutie cu 3 blistere din PVC/Al a cate 20 comprimate

Metoprolol LPH 50 mg

Metoprolol LPH 100 mg

Cutie cu 2 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate.
Cutie cu 3 blistere din PVC/AI a céate 10 comprimate.
Cutie cu 100 blistere din PVC/AI a cate 10 comprimate.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul Autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Labormed-Pharma SA

B-dul Theodor Pallady nr. 44B,

Sector 3, Bucuresti, Romania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locald a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Labormed-Pharma SA

Tel: +4 021.304.72.00

e-mail: office@labormedpharma.ro

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2025.
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