Pakendi infoleht: teave kasutajale

Metoprolol-ratiopharm 50 mg tabletid
Metoprolooltartraat

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib
olla neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased. Kui teil tekib tikskdik milline
korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime voib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 15ik 4.

Infolehe sisukord

ANk LD =

1.

Mis ravim on Metoprolol-ratiopharm 50 mg ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Metoprolol-ratiopharm 50 mg kasutamist
Kuidas Metoprolol-ratiopharm 50 mg kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Metoprolol-ratiopharm 50 mg siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Metoprolol-ratiopharm 50 mg ja milleks seda kasutatakse

Metoprolool on kardioselektiivne beeta-adrenoblokaator.
Metoprolooli kasutatakse:

2.

Arteriaalse hiipertensiooni (korgvererdhutdbi) raviks.

Stenokardia (pigistustunne ja valu rinnus) raviks.

Stidame riitmihéirete profiilaktikaks ja raviks.

Ageda miiokardiinfarkti (siidamelihase infarkti) jirgsete tiisistuste profiilaktikaks.
Migreeni profiilaktikaks.

Mida on vaja teada enne Metoprolol-ratiopharm 50 mg kasutamist

Arge kasutage Metoprolol-ratiopharm 50 mg

kui olete metoprolooli vdi teiste beetablokaatorite voi selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline.

kui kahtlustatakse dgedat stidameinfarkti

kui siidame 166gisagedus on < 45 166gi minutis

kui teil on PQ intervall (elektrokardiogrammil) >0,24 sekundit

kui teil on ravimata siidamepuudulikkus

kui teil on kardiogeenne Sokk

kui teil on II v&i I1I astme AV blokaad

kui teil on siinussdlme siindroom (siinuss6lme ndrkuse siindroom)

kui teil on sinuatriaalne blokaad

kui teie siidame 166gisagedus on liiga aeglane (rahuoleku pulss enne ravi alustamist
< 50 korda minutis)

kui teie vererdhk on liiga madal (siistoolne vererdhk < 90 mmHg)

kui teil on raskekujuline perifeersete veresoonte haigus

kui te kasutate ravimeid, mida nimetatakse MAO-inhibiitoriteks (vilja arvatud MAO-B
inhibiitorid)



Metoprolooli kasutamise ajal ei tohi teile intravenoosselt manustada verapamiili ja diltiaseemi
tiitipi kaltsiumiantagoniste ega teisi siidame riitmihéirete ravimeid (nt disopiiramiidi) (vilja
arvatud haiglas intensiivravi osakonnas).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Metoprolol-ratiopharm 50 mg kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui

teil on:

- esimese astme AV blokaad

- suhkurtdbi koos veresuhkru sisalduse tugeva kdikumisega (teie veresuhkru tase v3ib
langeda ohtlikult madalale tasemele)

- parast pikaajalist ranget paastumist vdi/ja tugevat fiitisilist koormust (teie veresuhkru
tase vOib langeda ohtlikult madalale tasemele)

- teatud neerupealiste kasvaja (feokromotsiitoom), mille korral on vajalik eelnev ravi
alfablokaatoriga

- maksafunktsiooni kahjustus

- psoriaas

- obstruktiivsed hingamisteede haigused (nt astma, KOK)

- perifeerne veresoonte haigus

Ravi beetablokaatoritega ei tohi jéarsult 1opetada. Kui ravi Idpetamine on vajalik, tuleb seda
teha metoprolooli annust aeglaselt vihendades. Jarsk ravimi drajétmine v3ib suurendada ohtu
siidameinfarkti tekkeks.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle
ravimi kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Kuna puuduvad kogemused ravimi kasutamise kohta raseduse ajal (eriti varajases
staadiumis), vdib metoprolooli kasutada ainult darmisel vajadusel. On andmeid, et
metoprolool vihendab platsenta verevarustust ja pohjustab seega loote kasvuhéireid,
enneaegset siinnitust voi isegi iisasisest surma. Aeglase siidameriitmi, madala vererdhu ja
suhkrusisalduse tekke ohu viltimiseks vastsiindinul tuleb ravi 15petada 48...72 tundi enne
arvatavat siinnitust. Kui seda ei ole tehtud, tuleb vastsiindinut parast siindi hoolikalt jalgida
48...72 tunni jooksul.

Metoprolool eritub rinnapiima, seetdttu tohib last rinnaga toita alles 3...4 tundi pérast ravimi
manustamist.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Tahelepanu! Ravim vdib pShjustada uimasust. Ravikuuri ajal hoiduda autojuhtimisest ja

litkkuvate mehhanismidega to6tamisest. Ravi ajal ei tohiks alkoholi tarvitada.

Muud ravimid ja Metoprolol-ratiopharm 50 mg

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete
kasutada mis tahes muid ravimeid.

Teatud ravimid mdjutavad metoprolooli toimet ja metoprolool mdjutab teatud ravimite

toimet. Kui te kasutate lisaks jargmisi ravimeid, teavitage selles oma arsti ning kiisige, kuidas

neid ravimeid digesti kasutada ning kas esineb vajadus teie seisundi jalgimiseks

- suukaudsed suhkurtéve ravimid

- ravimid, mis indutseerivad vdi inhibeerivad teatud maksaensiiiime (nt tsiitokroom P450
2D6), nagu teatud stidame riitmih&irete vastased ravimid, allergiaravimid
(antihistamiinikumid), maohappesust vihendavad ravimid, depressioonivastased
ravimid (serotoniini tagasihaardeinhibiitorid, monoamiini oksiidaasi inhibiitorid),
psithhoosivastased ravimid ja pdletikuvastased ravimid (COX-2 inhibiitorid),
tsimetidiin, hiidralasiin, rifampitsiin

- nn kaltsiumikanali blokaatorid ja antiartitmikumid (siidame riitmih&irete ravimid)



- siidamegliikosiidid

- klonidiin

- siimpatomimeetikumid (siia kuuluvad ka teatud silmatilgad ja nohuravimid)

- adrenaliin

- mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid e MSPV A-d (nt indometatsiin, ibuprofeen)
- lidokaiin

Kui teil on tulemas anesteesiaga operatsioon, teavitage kindlasti oma arsti ja anestesisti, et te
kasutate metoprolooli. Vdimalik, et teil tuleb ravi metoprolooliga moneks ajaks katkestada.
Samuti peab anestesist v3ib-olla korrigeerima teil kasutatavate anesteetikumide ja
lihaslddgastite annuseid.

3. Kuidas Metoprolol-ratiopharm 50 mg kasutada

Kasutage seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst vodi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole
milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Tabletid tuleb alla neelata tervelt koos piisava koguse veega, pirast sooki. Uks kord 66pievas
manustamisel vdetakse tablette hommikuti ja kaks korda 66pdevas manustamisel vastavalt
hommikuti ja Shtuti.

Manustamise kestuse médrab arst.

Kui ravi metoprolooliga katkestatakse voi 18petatakse pérast pikemaajalist kasutamist, tuleb
seda alati teha annuseid aeglaselt vihendades, sest ravimi jarsul drajdtmisel voivad tekkida
miiokardi isheemia koos stenokardia dgenemisega, miiokardi infarkt v3i hiipertensiooni
dgenemine.

Annustamine on iga patsiendi puhul individuaalne, pdhinedes peamiselt ravitulemusel.
Kehtivad jargmised annustamissoovitused:

Arteriaalne hiipertensioon

1 tablett 1...2 korda 66pédevas vai 1...2 tabletti 1 kord 66pédevas

(vastab 50...100 mg metoprolooltartraadile).

Vajadusel v3ib 66pédevast annust suurendada kuni 2 tabletini kaks korda 66péevas (vastab
200 mg metoprolooltartraadile).

Stidame isheemiatobi (Stenokardia)

1 tablett 1...2 korda 66pédevas vai 1...2 tabletti 1 kord 66pédevas

(vastab 50...100 mg metoprolooltartraadile).

Vajadusel v3ib 66pédevast annust suurendada kuni 2 tabletini kaks korda 66péevas (vastab
200 mg metoprolooltartraadile), kui samaaegselt jélgitakse vererdhu vaértusi.

Stidame hiiperkineetiline siindroom (nn funktsionaalsed hdired)

1 tablett 1...2 korda 66pédevas voi 1...2 tabletti 1 kord 66pdevas (vastab 50...100 mg
metoprolooltartraadile). Vajadusel vdib 66pédevast annust suurendada kuni 2 tabletini kaks
korda 66pédevas (vastab 200 mg metoprolooltartraadile), kui samaaegselt jélgitakse verershu
vadrtusi.

Tahhiikardilised ariitmiad
2 tabletti 1...2 korda 66pédevas (vastab 100...200 mg metoprolooltartraadile).

Ageda miiokardiinfarkti jirgsete tiisistuste profiilaktika:



Akuutse ravi jérel sdilitusraviks on soovitatav votta 100...200 mg metoprolooltartraati
O0pdevas jaotatult kaheks iksikannuseks (vastavalt 1...2 tabletti 2 korda 66péevas (vastab
200 mg metoprolooltartraadile).

Kui siidame 166gisageduse jirsk vihenemine ja/vdi vererShu jérsk langus nduab ravi ja/voi
esineb teisi komplikatsioone, tuleb Metoprolol-ratiopharm 50 mg kasutamine otsekohe
18petada.

Migreeni profillaktika
2 tabletti 1...2 korda 66pdevas (vastab 100...200 mg metoprolooltartraadile).

Raske maksakahjustusega patsientidel on metoprolooli eliminatsioon vihenenud, mistdttu on
vOimalik, et tuleb vihendada annust.

Patsientide eririthmad

Neerukahjustus
Annust ei ole vaja kohandada.

Maksakahjustus
Raske maksakahjustusega patsientidel tuleb kaaluda annuse vihendamist.

Lapsed
Lastel on ravikogemus véhene.

Kui te vitate Metoprolol-ratiopharm 50 mg rohkem kui ette nihtud

Ravimi iileannustamine v3ib pdhjustada rasket vererShu langust, siidame riitmi aeglustumist
kuni stidame seiskumiseni, siidamepuudulikkust ja Sokki. Lisaks vdivad tekkida
hingamishiired, bronhospasm, iiveldus, oksendamine, teadvuse kadu, krambihood.
Uleannustamise vai siidame 166gisageduse ja/voi vererdhu ohtliku languse korral tuleb
Metoprolol-ratiopharm 50 mg ravi 15petada.

Uleannustamise kahtluse korral tuleb otsekohe podrduda abi saamiseks arsti poole v&i
erakorralise meditsiini osakonda. V&tke kaasa allesjdanud tabletid ja ravimi pakend, et arst
teaks, millist ravimit on voetud.

Juhul, kui olete annuse unustanud vdtmata, drge votke jargmisel korral topeltannust, vaid
jétkake ravi ettendhtud annustega.

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim 50 mg pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei
teki. Kdrvaltoimete ilmnemisel konsulteerida arstiga.

Sagedased korvaltoimed (esinevad kuni 1 patsiendil 100st)
- liiga aeglane pulss, siidamepekslemine

- sormede ja varvaste kiilmus

- kdhuvalu, iiveldus, kdhulahtisus, kdhukinnisus

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (kuni I patsiendil 1000st)

- valu rinnus, mé6duv sildamepuudulikkuse siivenemine

- segasus, hallutsinatsioonid, pearinglus, peavalu, meeleolulangus, unehiired, liigne
magamine

- kesknérvisiisteemi hdired, nt jouetus (eriti ravi alustamisel), peavalu, pearinglus

- oksendamine



allergilised nahareaktsioonid (punetus, kihelus, 166ve, valgustundlikkus), liigne
higistamine

kehakaalu suurenemine

hingeldus, bronhospasm

Harva esinevad korvaltoimed (kuni 1 patsiendil 10 000st)

erutuse iilekande aeglustumine siidame atrioventrikulaarsdlmes, siidame riitmihdired
hirmu-unenéod, depressioon, nirvilisus, drevus

paresteesiad (surin, torkimine, tuimus kétes voi jalgades)

maitsetundlikkuse hiired, suukuivus

transaminaaside (teatud maksaensiiiimide) aktiivsuse tdus (ndhtav vereanaliiiisides)
latentne suhkurtdbi vdib avalduda ning viljendunud suhkurtdbi vdib siiveneda. Pérast
pikemaajalist ranget paastumist voi tugevat fiiiisilist koormust vdib tekkida veresuhkru
taseme piisiv liigne langus (hiipogliikeemiline seisund). Hiipogliikeemia hoiatavad
ndhud (eriti siidame 166gisageduse aeglustumine ja vérinad) voivad olla varjatud.
nidgemishéired, kuivsilmsus ja/vdi silmaérritus, vdhenenud pisaravool (omab tdhendust
kontaktldstsede kasutajate jaoks)

suguiha muutused

Viga harva esinevad korvaltoimed (vihem kui 1 patsiendil 10 000st, sh iiksikteated)

minestus

gangreen perifeerse vaskulaarse haiguse korral

isiksuse muutused (nt meeleolukdikumised, lithiajaline malukaotus), segasus,
hallutsinatsioonid, keskendumisvdime kahjustus

maksapdletik (hepatiit)

liigesevalu, lihaskrambid

juuste viljalangemine, psoriaas, olemasoleva psoriaasi vaevuste siivenemine,
psoriaasilaadne 166ve

vereliistakute hulga vihenemine (trombotsiitopeenia), valgete vereliblede hulga
vihenemine (leukopeenia) (ndhtavad vereanaliiiisides)

silma sidekesta pdletik (konjunktiviit)

kuulmishéired, helin kdrvus (tinnitus)

allergiline nohu

potentsihdired, Peyronie tdbi e peenise deformatsioon

neerufunktsiooni halvenemine

Muud korvaltoimed

vaevuste intensiivistumine perifeersete vereringehiiretega patsientidel (sh Raynaud’
siindroomiga patsienditel)

metoproloolravi ajal vdib esineda lipopaatiat (kdrvalekaldeid vererasvade koosseisus).
Tavaliselt normaalse iildkolesterooli foonil on tdheldatud HDL-kolesterooli taseme
langust ja trigliitseriidide taseme tdusu plasmas

bronhospastilistele reaktsioonidele kalduvust omavatel patsientidel (eriti obstruktiivsete
hingamisteede haiguste korral) vdib tekkida hingamishéireid

metoprolool vdib varjata kilpnidrme iiletalitluse (tiireotoksikoosi) siimptomeid
suurenenud tundlikkus allergeenide suhtes ja anafiilaktilise reaktsiooni raskem kulg

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.

Kuidas Metoprolol-ratiopharm 50 mg siilitada



Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.
Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil pérast ,, Kdlblik
kuni:“, Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Metoprolol-ratiopharm 50 mg sisaldab

Toimeaine on metoprolool.

Uks tablett sisaldab 50 mg metoprolooltartraati, mis vastab 39 mg metoproloolile.

Teised koostisosad on mikrokristalliline tselluloos, maisitirklis, kroskarmelloosnaatrium,
kopovidoon, kolloidne veevaba ranidioksiid, magneesiumstearaat (PH. Eur.)

Kuidas Metoprolol-ratiopharm 50 mg viilja niieb ja pakendi sisu

Valge kaksikkumer tablett, mille iihel poolel on poolitusjoon ning teisel poolel margistus
”M’9.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

PVC/alumiinium blisterpakendis on 30, 50 vdi 100 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja:
ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Str. 3,
89079 Ulm,
Saksamaa

Tootja:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku
esindaja poole.

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti filiaal
Hallivanamehe 4

11317 Tallinn

Tel: +372 661 0801

Infoleht on viimati uuendatud augustis 2016.



