AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 13900/2021/01-11 Anexa 1
13901/2021/01-11

Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Metoprolol Gemax Pharma 50 mg comprimate filmate
Metoprolol Gemax Pharma 100 mg comprimate filmate

tartrat de metoprolol

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

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

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda 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 Gemax Pharma si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Metoprolol Gemax Pharma
Cum sa luati Metoprolol Gemax Pharma

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Metoprolol Gemax Pharma

Continutul ambalajului si alte informatii

ScobkwnpE

1. Ce este Metoprolol Gemax Pharma si pentru ce se utilizeaza

Metoprolol Gemax Pharma contine substanta activa tartrat de metoprolol, care apartine clasei de
medicamente numite beta blocante. Tartratul de metoprolol are efect blocant in principal pe anumiti
receptori de la nivelul inimii (beta blocante selective cardiace). Acest medicament scade tensiunea
arteriala si imbunatateste functia inimii.

Metoprolol Gemax Pharma este utilizat pentru:
- tensiune arteriald mare (hipertensiune arteriala)
- durere in piept cauzata de blocajul arterelor coronare ale inimii (angind pectorala cronica stabila)
- pacienti care au avut un infarct miocardic si pentru prevenirea aparitiei unui alt infarct miocardic
- puls accelerat (aritmii tahicardice)
- prevenirea crizelor de migrena.

Metoprolol Gemax Pharma este indicat adultilor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Metoprolol Gemax Pharma

Nu luati Metoprolol Gemax Pharma daca:

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

- aveti tulburari de conducere electrica la nivelul inimii (bloc atrioventricular de gradul 1l sau 111,
suferiti de sindromul sinusului bolnav, excluzand pacientii cu stimulator cardiac)

- aveti insuficientd cardiacd instabild si primiti tratament cu medicamente pentru cresterea
contractiilor muschiului cardiac

- aveti frecventa batdilor inimii foarte scazuta (mai putin de 50 batai pe minut)
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aveti 0 circulatie a sangelui foarte slaba la nivelul membrelor

aveti soc cardiogen din cauza functionarii incorecte a inimii

aveti o tumoare netratata la nivelul glandei suprarenale (feocromocitom)

aveti tensiune arteriala foarte mica (tensiunea arteriala sistolicd mai mica de 90 mmHg)

aveti o boald pulmonard severd cu ingustarea cailor respiratorii (astm brongic sau boala
pulmonara obstructiva cronica)

aveti 0 aciditate crescuta a sangelui (acidoza metabolica)

luati anumite medicamente pentru depresie (inhibitori de MAO, exceptand inhibitorii selectivi
de MAO-B)

sunteti tratat simultan cu anumite medicamente administrate intravenos pentru scdderea
tensiunii arteriale sau cu anumite medicamente pentru tratarea batailor neregulate ale inimii (de
exemplu, blocante ale canalelor de calciu tip verapamil sau diltiazem, disopiramida), exceptand
medicamentele administrate Tn terapie intensiva

banuiti cd ati avut un infarct miocardic acut si pulsul dumneavoastra este mai mic de 45 batai
pe minut, tensiunea arteriala sistolica este sub 100 mmHg si aveti batai neregulate ale inimii
(intervalul PQ este mai mare de 0,24 secunde).

Atentionari si precautii
Inainte si luati Metoprolol Gemax Pharma, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului

daca:

aveti astm bronsic. Efectele anumitor medicamente utilizate Tn tratamentul astmului bronsic pot
fi influentate si poate fi necesara ajustarea dozei. Nu luati Metoprolol Gemax Pharma daca aveti
astm bronsic sever sau boald pulmonara obstructiva cronica.

aveti diabet zaharat. Simptomele nivelului scazut de zahar din sange (de exemplu, puls crescut,
tremor) pot fi reduse de Metoprolol Gemax Pharma. Medicul dumneavoastrd trebuie si va
monitorizeze nivelul de zahar din sange la intervale mai scurte de timp.

aveti 0 tiroidd hiperactiva (hipertiroidism). Metoprolol Gemax Pharma poate masca
simptomele, iar acestea se pot agrava dupa ce incetati sa luati Metoprolol Gemax Pharma.
aveti o tulburare de conducere electrica la nivelul inimii (bloc atrioventricular de gradul I).
aveti tulburari circulatorii la nivelul membrelor (sindrom Raynaud, claudicatie intermitenta),
deoarece acestea se pot agrava. Nu luati Metoprolol Gemax Pharma daca aveti tulburari
circulatorii severe.

aveti o tumoare la nivelul glandei suprarenale (feocromocitom). Tumoarea trebuie tratata (cu
blocante ale receptorilor alfa) inainte si in timpul tratamentului cu Metoprolol Gemax Pharma.
urmeaza sa Vi se efectueze o interventie chirurgicala si este nevoie de un anestezic. Va rugam
sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau dentistului daca luati Metoprolol Gemax Pharma.
luati concomitent si clonidina, un medicament pentru scaderea tensiunii arteriale mari. La
finalul tratamentului, mai Tntdi Metoprolol Gemax Pharma si apoi clonidina, trebuie Tntrerupte
treptat.

ati avut vreodata o reactie severa de hipersensibilitate (alergie) sau primiti tratament pentru o
hipersensibilitate existentd (terapie de hiposensibilizare). Metoprolol Gemax Pharma poate
creste atdt sensibilitatea la substantele care cauzeaza alergii (alergeni), cat si severitatea
reactiilor alergice.

aveti anumite tulburari circulatorii la nivelul arterelor coronare (angina Prinzmetal). Poate creste
numarul crizelor de angina sau durata acestora se poate prelungi.

dumneavoastra sau cineva din familia dumneavoastra a avut psoriazis.

purtati lentile de contact. Metoprolol Gemax Pharma poate reduce secretia lacrimala de la
nivelul ochilor.

Utilizarea Metoprolol Gemax Pharma poate determina rezultate pozitive la controalele antidoping.

Copii si adolescenti
Utilizarea Metoprolol Gemax Pharma nu este recomandata la copii si adolescenti.

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



Metoprolol Gemax Pharma nu trebuie luat concomitent cu:

anumite medicamente pentru depresie (inhibitori de MAO, excluzand inhibitorii selectivi de
MAO-B)

anumite medicamente administrate intravenos pentru scaderea tensiunii arteriale sau anumite
medicamente pentru tratamentul batailor neregulate ale inimii (de exemplu, blocante ale
canalelor de calciu tip verapamil sau diltiazem, disopiramida), excluzdnd medicamentele
administrate in terapie intensiva.

Urmatoarele medicamente pot creste efectul Metoprolol Gemax Pharma:

anumite medicamente utilizate Tn tratamentul depresiei (inhibitori selectivi ai recaptarii
serotoninei (ISRS), cum sunt paroxetina, fluoxetina si sertralina)

difenhidramina (medicament pentru tratarea insomniei si alergiilor)

hidroxiclorochina (utilizata pentru prevenirea si tratarea malariei)

celecoxib (utilizat pentru tratarea bolilor articulare)

terbinafina (utilizata pentru tratarea infectiilor fungice)

medicamente pentru tratamentul bolilor psihice (neuroleptice, de exemplu, clorpromazina,
triflupromazina, clorprotixen)

cimetidina (pentru arsuri la stomac si dureri cauzate de aciditatea de la nivelul stomacului)
hidralazina (pentru tratamentul tensiunii arteriale mari)

amimodarona, chinidina si eventual propafenona (medicamente utilizate pentru tratarea batailor
neregulate ale inimii)

anumite anestezice (anestezice inhalatorii). Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau
dentistului daca Iuati Metoprolol Gemax Pharma.

Urmatoarele medicamente pot reduce efectul Metoprolol Gemax Pharma:

rifampicina (medicament antibiotic)
anumite medicamente antiinflamatoare si analgezice (de exemplu, indometacin).

Urmatoarele medicamente pot influenta modul in care actioneaza Metoprolol Gemax Pharma sau al
caror efect poate fi influentat de catre Metoprolol Gemax Pharma:

alte medicamente pentru tratamentul tensiunii arteriale mari, al batailor neregulate ale inimii sau
al deficientelor inimii (de exemplu, rezerpind, alfa-metildopa, clonidina, guanfacina,
antiaritmice de clasa I (de exemplu, disopiramida), glicozide cardiotonice

alte beta-blocante, de exemplu, din picaturile de ochi pentru tratamentul glaucomului
medicamente utilizate Tn tratamentul diabetului zaharat (insulina si medicamente administrate
oral care scad glicemia). Metoprolol Gemax Pharma poate reduce semnele hipoglicemiei (in
special, bataile rapide ale inimii). Nivelul de zahar din sange trebuie verificat periodic. Medicul
dumneavoastra va poate ajusta doza medicamentelor pentru scaderea glicemiei in mod
corespunzator

medicamente care cresc tensiunea arteriala (de exemplu, adrenalina, noradrenalind). Tensiunea
dumneavoastra arteriald poate creste semnificativ. Efectul adrenalinei in tratamentul reactiilor
de hipersensibilitate poate fi redus

medicamente care contin xantind (de exemplu, aminofilind, teofilind pentru tratamentul
astmului bronsic)

lidocaina (un anestezic local)

anumite medicamente pentru depresie (inhibitori de MAO-B).

Daca doriti intreruperea tratamentului cu clonidind administrat concomitent (un medicament utilizat
pentru tratarea tensiunii arteriale mari), administrarea Metoprolol Gemax Pharma trebuie intrerupta cu
cateva zile Tnainte.

Metoprolol Gemax Pharma impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Alcoolul poate creste efectul de scadere a tensiunii arteriale al Metoprolol Gemax Pharma.

Sarcina si aldptarea



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

Metoprolol Gemax Pharma nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care este absolut
necesar. Metoprolol Gemax Pharma poate avea efecte nocive asupra fatului si poate determina nastere
prematura. Metoprolol Gemax Pharma poate provoca reactii adverse, cum ar fi puls redus la fat si nou-
nascut.

Substanta activa este excretatd in laptele matern. Copilul trebuie monitorizat cu atentie in timpul
alaptarii, in timpul tratamentului cu Metoprolol Gemax Pharma.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Acest medicament va poate afecta capacitatea de reactie si de a conduce vehicule.
Pot sa apara ameteala sau oboseald, in special la inceputul tratamentului, la cresterea dozei, la
schimbarea tratamentului sau la consumul concomitent de alcool. Daca prezentati oricare dintre aceste
reactii adverse, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Metoprolol Gemax Pharma contine lactoza si sodiu
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per comprimat, adica practic “nu contine
sodiu”.

3. Cum si luati Metoprolol Gemax Pharma

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

Doza recomandata este de:

Tensiune arteriald mare (hipertensiune arteriali)
Doza recomandata este de 50 mg pana la 100 mg tartrat de metoprolol de doua ori pe zi sau de 100 mg
pana la 200 mg tartrat de metoprolol o data pe zi.

Durere in piept cauzata de blocarea arterelor coronare ale inimii (angini pectorald cronica
stabila)
Doza recomandata este de 50 mg pana la 100 mg tartrat de metoprolol de doua ori pe zi.

Tratamentul fazei acute a infarctului miocardic si prevenirea unui alt infarct miocardic
Tratamentul fazei acute:

Dupa tratamentul intravenos initial cu tartrat de metoprolol, se administreaza 50 mg tartrat de metoprolol
de patru ori pe zi In urmatoarele 48 ore, incepand cu 15 minute de la ultima injectie intravenoasa.

La pacientii carora li s-a administrat mai putin de 15 mg tartrat de metoprolol intravenos, tratamentul cu
comprimate trebuie initiat cu prudenta, cu 25 mg tartrat de metoprolol.

Preventie:
Doza recomandata este de 100 mg tartrat de metoprolol de doua ori pe zi.

Ritm cardiac accelerat (aritmii tahicardiace)
Doza recomandata este de 50 mg pana la 100 mg tartrat de metoprolol de doua ori pe zi.

Prevenirea crizelor de migrena
Doza recomandata este de 50 mg pana la 100 mg tartrat de metoprolol de doua ori pe zi.



Grupe speciale de pacienti
Pacienti cu insuficienta hepatica
Poate fi necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica severa.

Mod de administrare

Comprimatele trebuie inghitite fara a fi mestecate, cu un pahar cu apa. Metoprolol Gemax Pharma
trebuie luat Tntr-o singurd doza dimineata sau, in doua doze, dimineata si seara.

Comprimatul poate fi impartit in doze egale.

Daci luati mai mult Metoprolol Gemax Pharma decat trebuie

Daca ati luat accidental prea multe comprimate, adresati-va medicului dumneavoastra imediat.

Cele mai intalnite semne, in functie de gravitatea supradozului, sunt scaderea brusca a tensiunii arteriale,
ritm cardiac scazut, batai neregulate ale inimii, debit cardiac redus, soc cardiovascular si stop cardiac,
precum si dificultati respiratorii cu ingustarea cailor respiratorii sau contracturi la nivelul acestora,
alterarea stirii de constientei, coma, greata, varsaturi, modificarea culorii pielii si a membranelor
mucoase in albastrui (cianoza pielii si @ membranelor mucoase), nivel scazut al zaharului in sange si
convulsii.

Simptomele se pot agrava la consumul concomitent de alcool, de alte medicamente pentru scaderea
tensiunii arteriale, de chinidina (utilizata pentru tratarea batiilor neregulate ale inimii) sau de barbiturice
(sedative).

Primele semne ale unui supradozaj apar de obicei la 20 minute pana la 2 ore de la administrarea
medicamentului.

Medicul poate decide masurile necesare in functie de gravitatea supradozajului sau de tipul
manifestarii acestuia.

Daca uitati sa luati Metoprolol Gemax Pharma

Daca ati uitat sa luati o doza de Metoprolol Gemax Pharma, luati doza uitata imediat ce va amintiti si
apoi continuati ca de obicei. Cu toate acestea, daca este aproape timpul pentru urmatoarea doza, renuntati
la doza uitata si luati urmatoarea doza la ora obisnuitd. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza
uitata.

Daci incetati sa luati Metoprolol Gemax Pharma

Tratamentul cu Metoprolol Gemax Pharma trebuie inlocuit sau intrerupt numai dupa ce va adresati
medicului dumneavoastra.

Tratamentul trebuie Tntrerupt lent si treptat de citre medicul dumneavoastra. Intreruperea brusca poate
inrautati boala cardiaca si poate creste riscul aparitiei unui infarct miocardic sau de moarte cardiaca
subita.

Discutati cu medicul dumneavoastra, daca doriti sa intrerupeti administrarea sau daca doriti sa
intrerupeti administrarea mai devreme.

Dacad aveti orice Intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd 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 pana la 1 din 10 persoane):
- ameteald, dureri de cap
- ritm cardiac lent, tensiune arterialda mica, scaderea tensiunii arteriale la ridicarea in picioare
(ocazional cu sincopa), palpitatii
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- raceala la nivelul membrelor, circulatie slaba la nivelul degetelor (sindrom Raynaud)
- dificultati la respiratie dupa efort fizic
- greatd, dureri abdominale, diaree, constipatie.

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

- crestere 1n greutate

- depresie, dificultati de concentrare, scaderea starii de constientd, somnolenta sau tulburari ale
somnului, cosmaruri

- senzatii anormale, cum ar fi furnicaturi sau amorteala la nivelul membrelor (parestezii)

- agravare temporara a insuficientei cardiace, a socului cardiovascular la pacientii cu infarct
miocardic acut, tulburare de conducere la nivelul inimii (bloc atrioventricular de gradul 1),
retentie de apa in tesuturi, dureri in piept

- dificultati la respiratie din cauza ingustarii/contractarii cailor respiratorii (bronhospasm)

- varsaturi

- eruptie trecatoare pe piele, transpiratie abundenta

- slabiciune musculara, crampe musculare.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):
- aparitia sau agravarea diabetului zaharat existent, hipoglicemie cauzata de nivelul crescut de
insulina
- tulburari ale metabolismului grasimilor (scaderea HDL colesterolului, cresterea trigliceridelor)
- nervozitate, anxietate
- tulburari de vedere, ochi uscati, iritatia ochilor, conjunctivita
- batai neregulate ale inimii (tulburdri de conducere, aritmii)
- rinitd
- Uuscaciunea gurii
- valorilor anormale ale testelor functionale hepatice
- caderea parului
- impotenta, disfunctii sexuale.

Foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10 000 persoane):

- séngerare sau invinetire spontand, semne posibile ale unui nivel scazut al trombocitelor
(trombocitopenie), scadere severa a numarului anumitor celule albe din sange (agranulocitoza)

- tulburari ale metabolismului grasimilor (cresterea VLDL colesterolului)

- amnezie, pierderea memoriei, confuzie, halucinatii

- tulburari de auz, zgomote sau tiuit in urechi (tinitus), pierdere temporara a auzului

- intensificarea tulburarilor circulatorii existente de la nivelul membrelor pana la moartea
tesutului (gangrena)

- modificari ale gustului

- inflamarea ficatului (hepatita)

- cresterea sensibilitatii pielii la expunerea solara, declansarea sau agravarea psoriazisului (placi

tegumentare de culoare rosie/argintie), eruptii pe piele similare psoriazisului
- dureri ale articulatiilor.

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, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

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



5. Cum se pastreaza Metoprolol Gemax Pharma
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.
Acest medicament nu necesitd conditii speciale de pastrare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe blister si cutie, dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

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 Gemax Pharma
- Substanta activa este tartrat de metoprolol.
Metoprolol Gemax Pharma 50 mg comprimate filmate:
Fiecare comprimat filmat contine tartrat de metoprolol 50 mg.
Metoprolol Gemax Pharma 100 mg comprimate filmate:
Fiecare comprimat filmat contine tartrat de metoprolol 100 mg.

- Celelalte componente sunt:
Nucleu: lactoza monohidrat, celuloza microcristalind, amidonglicolat de sodiu (tip A), dioxid
de siliciu coloidal anhidru, croscarmeloza sodica, amidon de porumb pregelatinizat (E1401),
stearat de magneziu.
Film: hipromeloza, dioxid de titan (E171), talc, macrogol, oxid rosu de fer (E172) (numai in
cazul Metoprolol Gemax Pharma 50 mg comprimate filmate).

Cum aratia Metoprolol Gemax Pharma si continutul ambalajului

Metoprolol Gemax Pharma 50 mg comprimate filmate

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare roz (cu diametru intre 7,8 mm si 8,2 mm), cu linie
mediana de rupere pe o fata si marcate cu ,,50” pe cealalta fata.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Metoprolol Gemax Pharma 100 mg comprimate filmate

Comprimate filmate rotunde, biconvexe, de culoare alba sau aproape alba (cu diametru intre 9,8 mm si
10,2 mm), cu linie mediana de rupere pe o fata si marcate cu ,,100” pe cealalta fata.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Blister incolor, transparent din PVC/Al, care contine 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 sau 100
comprimate filmate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata:
Gemax Pharma s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

11000 Praga 1

Republica Ceha

Fabricantul:
Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice



Primyslova 961/16
747 23 Bolatice
Republica Ceha

Pharmazet Group s.r.o.
Trtinova 260/1
Cakovice

196 00 Praga 9
Republica Ceha

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha, Polonia Metoprolol Medreg
Roménia Metoprolol Gemax Pharma 50 mg/100 mg comprimate filmate
Republica Slovaca Metoprolol Medreg 50 mg/100 mg

Acest prospect a fost revizuit in lanuarie 2024.



