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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

METOPROLOL AL 100 mg comprimate
Tartrat de metoprolol

Cititi cu atentie si Tn Tntregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
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1.

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

Daca aveti orice Tntrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi sSemne de boala ca dumneavoastra.

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

e gisiti in acest prospect:.

Ce este Metoprolol AL 100 mg si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Metoprolol AL 100 mg
Cum sa luati Metoprolol AL 100 mg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Metoprolol AL 100 mg

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Metoprolol AL 100 mg si pentru ce se utilizeaza

Metoprolol AL 100 face parte din grupa medicamentelor cunoscuta sub denumirea de beta-blocante

Metoprolol AL 100 mg este folosit in:

- tensiunea arteriala crescuta (hipertensiunea arteriala),

- afectiuni ale arterelor coronariene

- tulburdri cardiace functionale: (sindrom hiperkinetic cardiac),

- batai neregulate ale inimii insotite de cresterea ritmului cardiac (tahiaritmii)

- tratamentul fazei acute a infarctului miocardic si prevenirea secundara a infarctului miocardic
(profilaxia infarctului)

- tratamentul profilactic al migrenei (profilaxia migrenei).

2.

Ce trebuie si stiti Tnainte sa luati Metoprolol AL 100 mg

Nu luati Metoprolol AL 100 mg:

- dacd sunteti alergic la metoprolol (sau alte beta-blocante) sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament(enumerate la punctul 6)

- daca suferiti de insuficientd cardiacd congestivd (insuficientd cardiacd decompensatd sau
simptomatica)

- daca suferiti de soc cardiogen (declansat de tulburari ale functiei cardiace),

- in cazul tulburarilor de conducere a impulsurilor electrice din camerele superioare spre cele
inferioare ale inimii (bloc AV de grad IT si I11)

- daca suferiti de sindrom de sinus bolnav,

- in cazul tulburarilor de conducere a impulsurilor electrice de la nodul sinusal catre atriul cardiac
(bloc sinoatrial),




- daca aveti pulsul in stare de repaus Tnainte de inceperea tratamentului sub 50 batai/min (bradicardie)
- dacd suferiti de tensiune arteriald scazutd (hipotensiune arteriald; tensiune arteriala sistolica < 90
mmHg)

- daca suferiti de o crestere a aciditatii sangelui (acidoza),

- daca aveti predispozitie spre spasme bronsice (hiperactivitate bronsica, de ex. in astmul bronsic)

- In cazul problemelor grave de circulatie sanguina (tulburari circulatorii arteriale periferice severe) la
nivelul bratelor si picioarelor

- daca suferiti de astm brongic sever

- daca prezentati o tumoare secretoare de hormoni a portiunii medulare a glandei suprarenale
(feocromocitom) netratata,

- daca sunteti trata in acelasi timp cu inhibitori MAO (cu exceptia inhibitorilor MAO-B),

Utilizarea Metoprolol AL 100 mg este interzisa la pacientii cu infarct miocardic, daca ritmul cardiac
este mai mic de 45 batai/minut, daca apar anumite modificari ale electrocardiogramei (intervalul PQ >
0,24 secunde), atunci cand tensiunea arteriala sistolica este mai micd de 100 mmHg si/sau daca exista
insuficienta cardiaca severa.

Este contraindicatd administrarea intravenoasa concomitentd de blocante ale canalelor de calciu de
tipul verapamilului sau diltiazemului sau a altor aritmice (cum este disopiramida) la pacientii tratati cu
Metoprolol AL 100 mg(cu exceptia administrarii in terapia intensiva)

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Metoprolol AL 100 mg, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:

e daca suferiti de tulburari usoare de conducere a impulsurilor electrice din camerele superioare spre
cele inferioare ale inimii (bloc AV de grad I)

e dacd suferiti de diabet zaharat cu glicemie foarte instabila (datoritd riscului de episoade
hipoglicemice severe),

e daca urmati un regim alimentar restrictiv prelungit si strict sau depuneti eforturi fizice intense
(datorita riscului de episoade hipoglicemice severe)

e dacd prezentati o tumoare secretoare de hormoni a portiunii medulare a glandei suprarenale
(feocromocitom, Metoprolol AL 100 poate fi utilizat doar dupa tratament anterior cu alfa-blocante)

e daca suferiti de insuficienta hepatica (vezi punctul "Cum sa luati Metoprolol AL 100 mg").

In cazul in care ritmul cardiac coboard sub 45 de batdi pe minut, tratamentul cu metoprolol trebuie
intrerupt gradat.

Medicamentele beta-blocante (de exemplu Metoprolol AL 100 mg) trebuie utilizate la pacientii cu
antecedente personale sau heredocolaterale de psoriasis doar dupa evaluarea atentd a beneficiilor
asteptate si a riscurilor potentiale.

Beta-blocantele pot creste sensibilitatea la alergeni si severitatea reactiilor anafilactice, adica a
reactiilor alergice acute in general. Din aceastd cauza, medicamentele beta-blocante trebuie utilizate
doar daca este absolut necesar la pacientii cu antecedente de reactii severe de hipersensibilitate si la cei
care urmeaza un tratament de atenuare sau eliminare a reactiilor alergice (tratament de desensibilizare;
precautie, dat fiind riscul de reactii anafilactice exagerate).

In caz de insuficientd hepatici severd, eliminarea Metoprololului AL 100 mg este redusi si, din
aceasta cauza, doza ar putea trebui redusa.

Sunt necesare determindri regulate ale glicemiei deoarece semnele de avertizare ale unei scaderi a
glicemiei pot fi mascate (vezi punctul 4, "Reactii adverse posibile").

Atunci cand purtati lentile de contact trebuie sa luati In considerare o reducere a secretiei lacrimale.



La pacientii cu insuficienta renald severd, a fost raportata in cazuri izolate deteriorarea functiei renale
n timpul tratamentului cu beta-blocante. Din aceasta cauza, tratamentul cu Metoprolol AL 100 trebuie
insotit de monitorizarea corespunzitoare a functiei renale.

Intreruperea sau modificarea tratamentului este permisd doar la recomandarea medicului.

Daca tratamentul cu Metoprolol AL 100 mg este intrerupt temporar sau definitiv dupa o utilizare
prelungita, tratamentul trebuie intrerupt treptat deoarece intreruperea brusca poate duce la reducerea
irigarii cu sange a muschiului cardiac (ischemie cardiacd) insotita de exacerbarea anginei pectorale,
infarct miocardic sau reaparitia hipertensiunii arteriale.

Daca urmati un tratament de lungd duratd cu un beta-blocant si aveti programatd o interventie
chirurgicala, un medic cardiolog cu experienta trebuie sa constate ca tratamentul cu beta-blocante este
intrerupt Tnainte de interventia chirurgicala. Riscurile asociate cu anestezia sau cu interventia
chirurgicala pot creste. Beneficiile continudrii tratamentului cu Metoprolol AL 100 trebuie evaluate n
fiecare caz individual in raport cu riscurile intreruperii tratamentului. Tnaintea anestezierii, medicul
anestezist trebuie informat despre tratamentul cu Metoprolol AL 100. Daci se considerd necesara
intreruperea tratamentului cu beta-blocante Tnaintea unei interventii chirurgicale, aceasta trebuie
facutd treptat si incheiata cu aproximativ 48 de ore inaintea anestezierii.

Pacienti varstnici
Se recomanda precautie in cazul pacientilor varstnici. In cazul reducerii excesive a tensiunii arteriale
sau a ritmului cardiac, irigarea cu sange a organelor vitale poate deveni insuficienta.

Teste anti-doping
Utilizarea Metoprolol AL 100 mg poate produce rezultate pozitive la testele anti-doping.

Metoprolol AL 100 mg impreuni cu alte medicamente

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

Utilizarea concomitentd de Metoprolol AL 100 mg si insulind sau antidiabetice orale poate accentua
sau prelungi efectele acestora, mascand sau atenuand semnele reducerii concentratiilor de zahar din
sénge (hipoglicemiei), in special accelerarea pulsului (tahicardia) si tremuratul degetelor (tremorul).
Din aceasta cauza, este necesara monitorizarea regulata a glicemiei.

Utilizarea concomitenta de Metoprolol AL 100 mg si antidepresive triciclice, barbiturice, fenotiazine,
trinitrat de gliceril, diuretice, vasodilatatoare sau alte medicamente antihipertensive poate produce o
scadere marcanta a tensiunii arteriale.

Administrarea concomitentd de Metoprolol AL 100 mg si antagonisti ai calciului de tipul nifedipinei
poate produce o sciddere marcanta a tensiunii arteriale si, in cazuri izolate, aparitia insuficientei
cardiace.

Efectele cardio-depresive ale metoprololului si ale medicamentelor antiaritmice pot fi aditive.

Pacientii tratati concomitent cu Metoprolol AL 100 mgsi antagonisti ai calciului de tipul verapamilului
sau diltiazemului sau cu alte antiaritmice (cum este disopiramida) trebuie monitorizati cu atentie,
deoarece exista riscul de scadere pronuntata a tensiunii arteriale (hipotensiune arteriald), reducere a
ritmului inimii (bradicardie) sau de alte aritmii cardiace. Antagonistii calciului de tipul verapamilului
sau diltiazemului administrati intravenos si alte antiaritmice (cum este disopiramida) administrate
intravenos sunt contraindicate la pacientii tratati cu Metoprolol AL 100 (cu exceptia administrarii in
terapia intensiva).

Utilizarea concomitenta de Metoprolol AL 100 mg si glicozide cardiace, reserpina, alfa-metildopa,
guanfacind sau clonidina poate produce o reducere mai mare a ritmului cardiac sau intarzieri in
conducerea impulsului cardiac.



Tntreruperea brusca a administrarii clonidinei in timpul tratamentului concomitent cu Metoprolol AL
100mg poate produce o crestere exagerati a tensiunii arteriale. In concluzie, in cazul asocierii
clonidinei cu Metoprolol AL 100 mg, administrarea clonidinei nu trebuie facuta fara intreruperea cu
cateva zile mai Tnainte a administrarii Metoprololului AL 100 mg. De abia dupé aceasta, administrarea
clonidinei poate fi intrerupta treptat.

Utilizarea concomitenta de Metoprolol AL 100 mg si noradrenalind, adrenalind sau alte substante cu
actiune simpatomimetica (care pot fi continute, de exemplu, in medicamente de tuse sau in picaturi
nazale sau oftalmice) poate produce o crestere semnificativa a tensiunii arteriale.

Pacientii tratati cu metoprolol pot prezenta o reducere a raspunsului la dozele de adrenalina utilizate de
obicei pentru controlul reactiilor alergice.

Inhibitorii monoaminooxidazei (IMAQO) nu trebuie utilizati in asociere cu Metoprolol AL 100 mg
datorita riscului de hipertensiune arteriala exagerata.

Administrarea initialad concomitenta de blocante beta-adrenergice si prazosin necesita grija speciala.

AINS, cum este indometacinul, sau inductorii enzimatici, cum este rifampicina, pot reduce efectul
Metoprolol AL 100 mg de reducere a tensiunii arteriale.

Cimetidina poate creste concentratiile plasmatice de Metoprolol AL 100.

Metoprolol AL 100 mg poate reduce excretarea altor medicamente (de ex. lidocaina), accentuand
astfel efectele acestora.

Utilizarea concomitenta de Metoprolol AL 100 mg si narcotice/anestezice poate produce o reducere
accentuata a tensiunii arteriale. Efectele inotrope negative (scaderea numarului si intensitatii batailor
inimii) ale acestor medicamente pot fi aditive.

Blocada neuromusculara produsa de relaxantele musculare (de ex. succinilcolina, tubocurarind) poate
mari inhibarea receptorilor beta-adrenergici produsa de Metoprolol AL 100 mg.

Dacé administrarea Metoprolol AL 100 mg nu poate fi intrerupta inaintea interventiilor chirurgicale
care necesita anestezie generala sau Tnaintea administrarii relaxantelor musculare periferice, medicul
anestezist trebuie informat asupra tratamentului cu Metoprolol AL 100.

Metoprolol AL 100 mg si medicamente care inhiba enzimele hepatice implicate Tn metabolizarea
metoprololului

Concentratiile plasmatice de metoprolol pot fi crescute de utilizarea concomitenta de: medicamente
antiaritmice (de exemplu amiodarona), antihistaminice (de exemplu difenhidramind), antagonisti ai
receptorilor Hz (de exemplu cimetidind), antidepresive (de exemplu fluoxetina, paroxetina,
bupropion), antipsihotice (de exemplu tioridazina), inhibitori ai COX2 (de exemplu celecoxib),
medicamente anti-malarice (de exemplu hidroxiclorochina), medicamente antivirale (de exemplu
ritonavir) si medicamente antimicotice (de exemplu terbinafina)

Metoprolol AL 100 mg impreun: cu alcool
Consumul de alcool etilic in timpul utilizarii de metoprolol poate altera efectele metoprololului si
alcoolului etilic.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.



Sarcina

Metoprololul trebuie utilizat in timpul sarcinii doar dupa evaluarea atenta de catre medic a riscurilor si
beneficiilor, deoarece pana in prezent nu sunt disponibile studii corespunzatoare privind utilizarea la
femeile gravide.

Metoprololul traverseaza -placenta si reduce perfuzia placentara, putand astfel afecta fatul.

Tratamentul cu metoprolol trebuie Tntrerupt cu 48-72 de ore inaintea datei asteptate pentru nastere. Daca acest
lucru nu este posibil, nou-nascutul trebuie monitorizat cu atentie Tn primele 48-72 de ore de la nastere.

Alaptarea
Metoprololul se excreta in laptele matern. Sugarii trebuie monitorizati pentru posibile reactii la

medicament, desi este improbabil ca reactiile adverse sa apara in urma administrarii de doze
terapeutice.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Pacientii care utilizeaza acest medicament trebuie monitorizati medical in mod regulat.

Diferitele reactii individuale pot altera vigilenta intr-o asemenea masura incat sd afecteze capacitatea
de a participa activ la trafic, de a folosi utilaje sau de a lucra fara a avea un punct solid de sprijin.
Aceasta se aplica mai ales la inceputul tratamentului, la cresterea dozelor sau la schimbarea
tratamentului sau Tn cazul consumului concomitent de alcool etilic.

Metoprolol AL 100 mg contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-l intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum si luati Metoprolol AL 100 mg

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

Cu exceptia cazului in care medicul dumneavoastri v-a prescris altfel, doza recomandat este:
Doza trebuie ajustata individual — 1n special in functie de raspunsul la tratament — si nu trebuie
modificata decat la recomandarea unui medic.

Tensiune arteriald crescutd (hipertensiune arteriald)
O jumatate de comprimat de Metoprolol AL 100, o data sau de doua ori pe zi sau 1/2 - 1 comprimat de
Metoprolol AL 100, o data pe zi (echivalent cu 50-100 mg tartrat de metoprolol pe zi).

Daca este necesar, doza zilnica poate fi crescutd la 1 comprimat de Metoprolol AL 100, de doua ori pe zi
(echivalent cu 200 mg tartrat de metoprolol pe zi).

Afectiuni ale arterelor coronariene

Tulburari cardiace functionale (sindrom hiperkinetic cardiac)

O jumatate de comprimat de Metoprolol AL 100, o data sau de doua ori pe zi sau 1/2 -1 comprimat de
Metoprolol AL 100, o data pe zi (echivalent cu 50-100 mg tartrat de metoprolol

Daca este necesar, doza zilnica poate fi crescuta la 1 comprimat de Metoprolol AL 100, de doua ori pe
zi (echivalent cu 200 mg tartrat de metoprolol pe zi).

Batai neregulate ale inimii insotite de ritm cardiac crescut (tahiaritmii)
Un comprimat de Metoprolol AL 100, o data sau de doua ori pe zi (echivalent cu 100-200 mg tartrat
de metoprolol pe zi).

Tratamentul fazei acute a infarctului miocardic si prevenirea secundara a infarctului
Metoprolol AL 100 trebuie utilizat doar la pacientii pentru care nu exista contraindicatii la utilizarea
medicamentelor beta-blocante (vezi pct. 2, ”Nu luati Metoprolol AL 100”).
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Tratamentul fazei acute

In infarctul miocardic acut, tratamentul trebuie initiat ct mai precoce dupi internarea pacientului in
spital, cu o doza intravenoasa de 5 mg tartrat de metoprolol, sub monitorizare continua a EKG si a
tensiunii arteriale. In functie de cat de bine tolerati este prima doza intravenoasa, pacientilor li se pot
administra inca doua doze intravenoase de 5 mg tartrat de metoprolol la intervale de 2 minute, pana la
o doza totala maxima de 15 mg tartrat de metoprolol

Daca pacientii au tolerat intreaga doza intravenoasa (de 15 mg tartrat de metoprolol), incepand cu 15
minute dupa ultima injectie intravenoasa, trebuie administrata o jumatate de comprimat de Metoprolol
AL 100 (echivalent cu 50 mg tartrat de metoprolol) la fiecare 6 ore pentru urmétoarele 48 de ore.

In cazul pacientilor care au tolerat 0 doza mai mici de 15 mg tartrat de metoprolol i.v., tratamentul
oral trebuie inceput cu prudenta cu o doza unicd de 25 mg tartrat de metoprolol.

Doza de intretinere
Dupa tratamentul fazei acute, pacientii trebuie tratati cu o doza de intretinere de un comprimat de
Metoprolol AL 100 de doua ori pe zi (echivalent cu 200 mg tartrat de metoprolol pe zi

Utilizarea Metoprolol AL 100 trebuie oprita imediat in cazul unei scaderi a frecventei cardiace si/sau a
tensiunii arteriale care necesita interventii terapeutice sau in cazul aparitiei altor complicatii

Profilaxia migrenei
Un comprimat de Metoprolol AL 100, o data sau de doud ori pe zi (echivalent cu 100-200 mg tartrat de
metoprolol pe zi).

Pacienti cu insuficienta hepatica
La pacientii cu insuficientd hepatica severd, eliminarea Metoprolol AL 100 este redusa si, din aceasta
cauza, poate fi necesara reducerea dozei.

Mod de administrare

Comprimatele trebuie inghitite Tntregi, cu suficientd apa, dupa masa. In regimul cu doza unici zilnica
Metoprolol AL 100 trebuie luat dimineata, iar daca sunt necesare 2 prize zilnice, acestea trebuie luate
una dimineata si una seara.

Cum se divizeaza comprimatele de Metoprolol AL 100

Pentru a facilita dozarea individualizata, comprimatele de Metoprolol AL 100 se prezinta sub forma de
comprimate cu doua linii diagonale de divizare (comprimate divizabile). Plasati comprimatul de
Metoprolol Al 100 mg pe o suprafata plana si dura cu fata cu liniile diagonale de divizare in sus si
apasati usor cu degetul mare pentru a diviza comprimatul.

<J A

e

Durata tratamentului Durata tratamentului va fi stabilitd de citre medicul dumneavoastra.

Daca luati mai mult Metoprolol AL 100 decét trebuie
Daca suspectati un supradozaj cu Metoprolol AL 100, anuntati imediat medicul dumneavoastra pentru
ca acesta sa poata lua masurile de urgenta necesare.

In functie de marime, un supradozaj poate provoca sciderea severa a tensiunii arteriale (hipotensiune
arteriala), reducerea ritmului cardiac (bradicardie), tulburari ale conducerii impulsurilor electrice din
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camerele superioare spre cele inferioare ale inimii (bloc AV), slabiciune a muschiului inimii
(insuficienta cardiaca), soc cardiogen, stop cardiac, bronhospasm, pierderea constientei mergand chiar
pana la coma, greata, varsaturi si cianoza si, mai putin frecvent, convulsii generalizate.

Simptomele se pot exacerba daca se administreaza concomitent alcool etilic, medicamente
antihipertensive, chinidina sau barbiturice. Primele semne de supradozaj apar intre 2-4 ore de la
ingerare.

Tratamentul cu Metoprolol AL 100 mg trebuie intrerupt in caz de supradozaj sau de scadere severa a
ritmului cardiac si/sau de hipotensiune arteriala

Daca uitati sa luati Metoprolol AL 100 mg
Continuati tratamentul cu Metoprolol AL 100 asa cum v-a fost prescris si nu luati o doza dubla pentru
a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Metoprolol AL 100 mg

Tratamentul cu Metoprolol AL 100 poate fi tntrerupt temporar sau definitiv doar la recomandarea
medicului. Intreruperea brusci poate duce la reducerea irigarii cu singe a muschiului cardiac
(ischemie cardiaca) insotita de agravarea anginei pectorale, infarct miocardic sau reaparitia tensiunii
arteriale crescute.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest 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.

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

- oboseald, ameteli, dureri de cap, fatigabilitate

- reducere severa a ritmului cardiac (bradicardie)

- scadere marcanta a tensiunii arteriale, care apare si la ridicarea rapida din pozitia sezut sau intins
(hipotensiune ortostatica), in cazuri mai putin frecvente insotita de scurte perioade de pierdere a
cunostintei (sincopa)

- scurtarea respiratiei la efort fizic

- greata, varsaturi, dureri abdominale.

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

- stari depresive, confuzie, cogmaruri sau accentuare a viselor, tulburari ale somnului si halucinatii,
somnolenta

-constipatie, diaree, transpiratie abundenta, reactii alergice pe piele (cum sunt inrosirea pielii,
mancarimi, exantem, eruptie trecatoare pe piele dupa expunerea la lumina (fotosensibilitate)).

- furnicaturi la nivelul extremitatilor (parestezii)

- Senzatie de ricire a extremitatilor

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

- reducerea vigilentei

- slabiciune musculara, crampe musculare

- batai ale inimii care pot fi sesizate (palpitatii), ritm neregulat al inimii (de ex. tulburari ale conducerii
impulsurilor electrice din camerele superioare spre cele inferioare ale inimii (tulburari de conducere
atrio-ventriculara)), exacerbare a slabiciunii muschiului inimii (a insuficientei cardiace) insotita de
retinerea patologica a apei in organism (edeme periferice) si/sau senzatie de sufocare la efort fizic
(dispnee de efort).

- retinerea apei (edeme), accentuare a tulburarilor la pacientii cu tulburari ale circulatiei periferice
(inclusiv pacienti cu sindrom Raynaud respectiv, claudicatie intermitenta)

- reactii bronhospastice si senzatie de sufocare (in special la pacientii cu antecedente de boli
pulmonare obstructive)



- Uscdciune a gurii

- conjunctivite sau lacrimatie redusd (trebuie tinut cont de aceasta la pacientii care poartd lentile de
contact)

- eruptii trecdtoare pe piele (sub forma de urticarie sau leziuni cutanate distrofice respectiv psoriazice)
- diabetul zaharat latent poate deveni manifest sau diabetul zaharat manifest se poate agrava. Dupa
perioadele de post prelungit si strict sau de exercitii fizice intense, pacientii pot resimti episoade de
reducere a concentratiei de zahar din sange (episoade hipoglicemice) dupa utilizarea de Metoprolol
AL 100. Semnele de avertizare ale hipoglicemiei - in special cresterea ritmului cardiac (tahicardie) si
tremuratul degetelor (tremor) - pot fi mascate.

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

-dureri toracice, agravarea atacurilor de angina la pacientii cu angina pectorala, soc cardiogen.

- tulburari de vedere, uscaciune a ochilor si inflamatii oculare

- perturbdri ale libidoului si impotentda, curbare nefireasca a penisului (induratie peniand (boala
Peyronie))

- dureri ale Tncheieturilor (artropatii) care pot afecta una sau mai multe Tncheieturi (mono sau
poliartrite), crestere anormala a tesutului conjunctiv din spatele peritoneului (fibroza retroperitoneala)

- modificari ale valorilor analizelor functiei hepatice (de ex. cresteri ale valorilor transaminazelor
serice (ALT, AST)), inflamare a ficatului (hepatita)

- caderea parului

- pierderea auzului, tulburari auditive, tiuit in urechi (tinitus)

- Crestere in greutate

- modificari de personalitate (de ex. labilitate emotionala, pierderi de scurtd duratd ale memoriei)

- reducere a numarului de plachete (trombocitopenie) sau de celule albe (leucopenie) din sénge

- cangrene (la pacientii cu tulburdri severe ale circulatiei periferice)

- nas care curge (rinite alergice)

- Medicamentele beta-blocantele (cum este Metoprolol AL 100) pot precipita sau agrava psoriazisul.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- Metoprololul poate masca simptomele hipertiroidismului sever (tirotoxicoza)

- Tratamentul cu metoprolol poate fi asociat cu tulburari ale metabolismului lipidelor. Desi valorile
colesterolului total au fost de obicei normale, valorile colesterolului HDL au scazut iar cele ale
trigliceridelor plasmatice au crescut.

Atentionare speciala

Medicamentele blocante ale receptorilor beta-adrenergici pot creste susceptibilitatea la alergeni si
severitatea reactiilor alergice, adica a reactiilor alergice acute in general. Drept urmare, pacientii cu
antecedente de reactii severe de hipesensibilitate si cei care urmeaza un tratament de atenuare sau
eliminare a reactiilor alergice (tratament de desensibilizare) pot experimenta reactii anafilactice
exagerate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V*. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Metoprolol AL 100 mg
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si pe blister dupa EXP.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.



Nu aruncati niciun medicament 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.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Metoprolol AL 100 mg

- Substanta activa este tartratul de metoprolol .Fiecare comprimat contine tartrat de metoprolol
100 mg.

- Celelalte componente sunt croscarmeloza sodica, lactoza monohidrat, stearat de magneziu,
povidona K25, dioxid de siliciu coloidal talc.

Cum arata Metoprolol AL 100 mg si continutul ambalajului
Comprimate albe, rotunde, biconvexe, cu santuri de rupere, in forma de cruce pe ambele fete.
Metoprolol AL 100 este disponibil Tn cutii cu 30, 50 sau 100 de comprimate

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata
ALIUD PHARMA GmbH
Gottlieb-Daimler-Strale 19,

D 89150 Laichingen,

Germania

Fabricantul

Stada Arzneimittel AG
Stadastr. 2-18,61118 Bad Vilbel
Germania

Acest prospect a fost revizuit Tn iunie 2019.



