Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

Metoprolol 25 mg comprimate
Metoprolol 50 mg comprimate
Tartrat de metoprolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sd 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 daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

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

Ce gasiti in acest prospect

1. Ce este Metoprolol si pentru ce se utilizeaza
2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Metoprolol
3. Cum sa luati Metoprolol

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Metoprolol

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Metoprolol si pentru ce se utilizeaza

Metoprolol apartine unui grup de medicamente numite beta-blocante. Tartratul de metoprolol actioneaza
prin influentarea raspunsului organismului la anumite impulsuri nervoase in special raspunsul de la
nivelul inimii, avand drept consecintd scaderea necesarului de sange si oxigen la nivelul inimii si, ca
urmare, reduce efortul inimii. De asemenea, el dilata vasele de sange si ajuta inima sa bata regulat.
Metoprolol este utilizat in urmatoarele cazuri:

- tratamentul tensiunii arteriale marite;

- pentru reducerea si prevenirea durerilor de piept din angina pectorala;

- tratamentul fazei acute a infarctului miocardic

- ca tratament de Intretinere dupa infarct miocardic;

- tulburari cardiace functionale: (eretism cardiac);

- tratamentul aritmiilor (batai cardiace neregulate sau rapide);

- in profilaxia migrenei;

- ca adjuvant in tratamentul hipertiroidismului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Metoprolol
Nu utilizati Metoprolol:
- daca sunteti alergic (hipersensibil) la tartrat de metoprolol (sau alte beta-blocante) sau la oricare
dintre celelalte componente ale acestui medicament (enumerae la punctul 6);
- daca aveti forme severe de astm bronsic si bronhopneumopatie cronica obstructiva;
- daca aveti bloc atrio-ventricular de grad II si I1I;
- daca aveti insuficienta cardiacd decompensata;
- daca aveti bradicardie severa inainte de Inceperea tratamentului (alura ventriculara sub 50
batai/min);



- daca aveti sindrom de sinus bolnav;

- daca aveti soc cardiogen;

- daca aveti tulburari circulatorii severe arteriale periferice;

- daca aveti infarct miocardic acut, cu ritm cardiac mai mic de 45 batai/minut, intervalul PQ mai
mare de 0,24 secunde, tensiune arteriala sistolica< 100 mmHg, si/sau daca aveti insuficientd cardiaca
severa;

- daca aveti bloc sinoatrial;

- daca aveti feocromocitom netratat;

- daca aveti acidoza metabolica;

- daca aveti tensiune arteriala scazuta (tensiune arteriala sistolica < 90 mmHg);

-daca utilizati permanent sau intermitent medicamente inotrop negative.

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur ca vreuna dintre aceste situatii vi
se potriveste dumneavoastra.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, Tn
special daca:

aveti bronhopneumopatie obstructiva;

aveti astm bronsic;

urmati un tratament pentru reducerea reactiilor alergice. Metoprolol poate creste hipersensibilitatea
dumneavoastra la substantele la care sunteti alergic si poate creste severitatea reactiilor alergice;
aveti diabet zaharat (acest medicament poate masca o eventuald concentratie scazuta de glucoza in
sange);

aveti insuficienta cardiaca, deoarece la bolnavii cu insuficienta cardiaca care raspund la tratament,
daca este indicat, metoprololul trebuie administrat in doze foarte mici, care se cresc progresiv si
sub supraveghere medicala atenta;

aveti tiroida hiperactivd (simptome cum sunt cresterea frecventei batdilor inimii, transpiratii,
tremor, anxietate, cresterea poftei de méancare sau pierderea in greutate pot fi mascate de acest
medicament);

aveti tulburari de conducere la nivelul inimii (bloc AV);

aveti probleme de circulatie a sdngelui (la degete, maini si picioare);

aveti o durere in piept denumitd angina Prinzmetal;

aveti tensiune arteriala mare din cauza unei tumori localizatd in una din glandele suprarenale
(feocromocitom tratat);

aveti sau ati avut eruptie trecatoare pe piele numita psoriasis;

aveti insuficientd hepatica severa, poate fi necesara reducerea dozei de metoprolol;

aveti bradicardie, care se accentueaza pe parcursul tratamentului;

urmeaza sa aveti o interventie chirurgicalda, medicul anestezist trebuie prevenit in cazul in care
primiti tratament cu un blocant beta-adrenergic. In conditiile in care oprirea tratamentului este
consideratd necesara, este suficienta o intrerupere de 48 ore inaintea anesteziei.

Varstnici
La pacientii varstnici tratamentul trebuie inceput cu doze mici si efectuat sub supraveghere medicala.

Sportivi
Metoprololul poate sa determine o reactie pozitiva in cadrul testelor pentru controlul antidoping.

Copii si adolescenti




Experienta privind administrarea tartratului de metoprolol la copii si adolescenti este limitata.

Metoprolol impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau S-ar putea sa luati orice
alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Asocieri contraindicate

Floctafenina poate determina soc cardiogen sau hipotensiune arteriali. In cazul administrarii
concomitente de beta-blocante acestea reduc reactiile compensatorii cardiovasculare.

Administrarea concomitenta de sultoprida creste riscul aparitiei tulburarilor de ritm ventricular, in special
torsada varfurilor.

Administrarea concomitentd intravenoasd a unor blocante ale canalelor de calciu (diltiazemul si
verapamilul) —prezinta risc de stop cardiac.

Asocieri nerecomandate

Administrarea concomitentd cu amiodarond poate sa determine tulburari ale contractilitatii,
automatismului si conducerii prin supresia mecanismelor simpatice compensatoare.

Administrarea orald concomintenta a unor blocante ale canalelor de calciu (diltiazemul §1 verapamilul)
determina tulburari ale conducerii atrioventriculare si deprimarea excesiva a contractilitatii miocardiace,
prin efect sinergic. Asocierea se face sub supraveghere medicala si este necesard monitorizare ECG,
Tndeosebi la varstnici sau la inceputul tratamentului.

Asocieri care necesita precautii la utilizare

Asocierea cu anestezicele generale inhalatorii halogenate reduce reactiile cardiovasculare
compensatorii ale blocantelor beta-adrenergice. Tratamentul cu blocante beta-adrenergice nu trebuie
ntrerupt brusc, iar medicul anestezist trebuie informat despre acest tratament.

In cazul asocierii cu antiaritmice apartinand clasei IA (chinidina, disopiramida) pot s apara tulburari ale
contractilitatii, automatismului si conducerii prin supresia mecanismelor simpatice compensatoare. Se
impune supraveghere clinica si monitorizarea electrocardiogramei.

Baclofenul creste efectul antihipertensiv al metoprololului. Sunt necesare supravegherea tensiunii
arteriale si, eventual, adaptarea dozei de metoprolol.

Cimetidina creste concentratia plasmatica a metoprololului prin inhibarea metabolizarii sale hepatice, cu
cresterea actiunii si reactiilor adverse: de exemplu, bradicardie marcata. Asocierea necesita supraveghere
medicala; daca este necesar, doza de blocant beta-adrenergic se ajusteaza in timpul tratamentului cu
cimetidina.

Ca toate beta-blocantele,metoprololul poate determina tulburari ale circulatiei periferice, asa incat se
impune prudenta la administrarea concomitentd cu ergotamina.

Asocierea cu glicozide tonicardiace determina: bradicardie si tulburari de conducere atrio-ventriculara.
Metoprololul poate sa creasca concentratiile plasmatice ale lidocainei cu eventuala crestere a reactiilor
ei adverse neurologice si cardiace. Se impune adaptarea dozei de lidocaind, supraveghere clinica,
efectuarea electrocardiogramei si eventual, determinarea concentratiilor plasmatice ale lidocainei n
timpul tratamentului si dupa oprirea acestuia.

Antiacidele, compusi de aluminiu, de magneziu si carbonatul de calciu scad absorbtia metoprololului, de
aceea antiacidele trebuie administrate la distanta de cel putin 2 ore fatd de administrarea metoprololului.
Inainte de efectuarea examenului radiologic cu substante de contrast iodate, tratamentul cu blocante beta-
adrenergice trebuie intrerupt. In cazul in care utilizarea metoprololului este absolut necesara si nu poate
fi Intreruptd, administrarea se va face cu prudentd, cu conditia sa fie disponibile masuri adecvate de
resuscitare.



In cazul tratamentului asociat cu clonidini, tratamentul cu beta-blocante trebuie Intrerupt cu cateva zile
inainte de clonidind, cresterea brusca a tensiunii arteriale la intreruperea brusca a tratamentului cu
clonidina fiind potentata de betablocante.

Asocieri ce trebuie luate in considerare

Antiinflamatoarele nesteroidiene scad efectul hipotensiv al metoprololului prin inhibarea
prostaglandinelor vasodilatatoare si retentie hidrosalina.

Asocierea cu blocantele canalelor de calciu de tip dihidropiridinic poate determina hipotensiune arteriala
si eventual deprimarea excesiva a contractilitatii miocardice la bolnavii cu insuficientd cardiaca latenta
sau necontrolata prin tratament.

Utilizarea concomitenta cu antidepresive imipraminice (triciclice) si neuroleptice determina hipotensiune
arteriala si risc de hipotensiune arteriala ortostatica severa.

Glucocorticoizii si tetracosactidul scad efectul antihipertensiv al metoprololului datorita retentiei
hidrosaline pe care o determina.

Fenobarbitalul si rifampicina scad concentratiile plasmatice ale metoprololului prin inductie enzimatica,
reducénd astfel efectele acestuia.

Utilizarea concomitenta cu alte blocante beta-adrenergice (de exemplu picaturi oftalmice, care contin
timolol), antidepresive inhibitoare ale monoaminoxidazei (IMAO), impune precautie in administrare.

Metoprolol impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Alimentele cresc biodisponibilitatea metoprololului.
Se recomanda evitarea consumului de alcool etilic pe durata administrarii acestui medicament.

Sarcina si alaptarea

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

Sarcina

Metoprololul se administreaza la gravide doar daca beneficiul potential pentru mama depaseste riscul
potential pentru fat.

Daci 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. Metoprololul traverseaza bariera feto-placentara, reduce perfuzia placentara,
putand determina moarte intrauterind sau nasteri premature. Determind risc crescut de complicatii
cardiace si pulmonare la nou-nascut. Nu s-au raportat anomalii fetale.

De aceea, este necesara o supraveghere medicald atenta si specializatad (frecventa cardiaca si glicemie) a
nou-nascutului in primele 3-5 zile de viata.

Alaptarea

Metoprololul se excretd in laptele matern. Nu se recomanda administrarea de metoprolol in timpul
alaptarii. Daca tratamentul cu metoprolol este totusi necesar, aldptarea trebuie intrerupta.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Metoprololul poate influenta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Pacientii trebuie
informati despre posibilitatea aparitiei ametelilor sau fatigabilitatii.

Metoprolol contine lactoza
Dacd medicul dumneavoastrd v-a atentionat ca aveti intolerantd la unele categorii de glucide, va rugam
sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.



3. Cum sa utilizati Metoprolol

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

Doze

Doza trebuie ajustata individual si se creste gradat pentru a evita bradicardia.

Hipertensiune arteriala: doza initiala este de 25-50 mg tartrat de metoprolol de 2 ori pe zi (dimineata si
seara). Daca nu se atinge efectul terapeutic dorit, se creste doza progresiv pana la 100 mg tartrat de
metoprolol de 2 ori pe zi, sau poate fi asociat cu un alt antihipertensiv.

Pentru profilaxia crizelor de angind pectorala stabild: doza initiala este de 25-50 mg tartrat de
metoprolol pe zi. Dacd nu se atinge efectul terapeutic dorit, se creste doza progresiv pana la 200 mg
tartrat de metoprolol pe zi sau se administreaza in asociere cu alte antianginoase.

Tn infarctul miocardic acut se incepe prin administrarea a 50 mg tartrat de metoprolol dupa 15 minute de
la ultima injectare intravenoasa, in cazul in care aceasta a fost bine toleratd. Aceasta doza se repetd la
intervale de 6 ore timp de 48 ore.

Dupa infarctul miocardic, ca terapie de intretinere: doza de intretinere uzuala este de 50-100 mg tartrat
de metoprolol de 2 ori pe zi (dimineata si seara).

Tulburari cardiace functionale: doza uzuala este de 50 mg tartrat de metoprolol de 2 ori pe zi (dimineata
si seara), doza care poate fi crescutd progresiv pand la 100 mg metoprolol de 2 ori pe zi.

Tahiaritmii: doza uzuala este de 25-50 mg tartrat de metoprolol de 2 —3 ori pe zi. Dacéa nu se atinge
efectul terapeutic dorit doza zilnica poate fi crescuta progresiv pana la 200 mg tartrat de metoprolol sau
se administreaza in asociere cu alte medicamente antiaritmice.

Profilaxia migrenei: doza uzuala este de 50 mg tartrat de metoprolol de 2 ori pe zi (dimineata si seara),
doza care poate fi crescuta progresiv pana la 100 mg tartrat de metoprolol de 2 ori pe zi.

Ca adjuvant n tratamentul hipertiroidismului, doza zilnica recomandata este de 150-200 mg tartrat de
metoprolol, divizata in 3-4 prize.
Doza va fi redusa treptat odata cu normalizarea concentratiei hormonilor tiroidieni.

Grupe speciale de pacienti

Insuficienta renala, pacienti hemodializati sau pacienti varstnici

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd renald, hemodializati sau la pacientii
varstnici.

Insuficienta hepatica
In general, nu este necesara ajustarea dozei in cazul cirozei hepatice. La pacientii cu insuficienta hepatica
severd este recomandatd reducerea dozei.

Copii si adolescenti
Experienta privind administrarea tartratului de metoprolol la copii si adolescenti este limitata.

Mod de administrare




Comprimatele se administreaza pe cale orald, in timpul sau imediat dupa masa deoarece alimentele cresc
biodisponibilitatea metoprololului.
Acestea trebuie inghitite cu o cantitate suficienta de lichid, fara a fi mestecate.

Daca utilizati mai mult Metoprolol decit trebuie

Daca ati luat mai multe comprimate decat v-a fost indicat, adresati-va imediat unui medic sau mergeti la
unitatea de primiri urgente a celui mai apropiat spital.

Simptomele supradozajului includ scaderea marcata a tensiunii arteriale, rarirea batailor inimii, tulburari
de conducere cardiaca, insuficienta cardiaca, soc cardiogen, stop cardiac, tulburari de respiratie, pierderea
congtientei (chiar coma), greata, varsaturi i cianoza.

Simptomele se agraveaza daca luati conmitent medicamente de scadere a tensiunii arteriale, alcool etilic,
chinidina sau barbiturice.

Primele semne de supradozaj apar intre 20 minute si 2 ore de la administrarea medicamentului.

Daca uitati sa utilizati Metoprolol

Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, daca se apropie ora la care
trebuie sa luati urmatoarea doza, nu mai luati doza uitata.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati sa luati Metoprolol

Tratamentul cu Metoprolol trebuie intrerupt treptat. Intreruperea brusca a tratamentului, in special in
prezenta unor boli cardiace, poate inrautati starea dumneavoastra.

Dacd aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, Metoprolol poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

intrerupeti tratamentul si adresati-vi imediat medicului dumneavoastri sau farmacistului daci
aveti:

- 0 reactie alergica, cum este o eruptie trecdtoare pe piele cu mancarime, inrosire trecatoare a fetei sau
umflare a fetei, buzelor, limbii sau gatului sau dificultéti in respiratie sau la inghitire.

Aceasta este o reactie adversa foarte grava, dar rara. Puteti avea nevoie urgenta de asisten{a medicala sau
spitalizare.

Spuneti-i medicului dumneavoastra daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse sau
orice alte reactii adverse nementionate in lista:
Frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 10 persoane):

- greatd trecdtoare, varsaturi, dureri abdominale;

- oboseala;

Mai putin frecvente (pot afecta mai putin de 1 din 100 de persoane):
- Spasme musculare;
- tulburari de somn (insomnia, Somnolenta, cogsmaruri);
- edem.

Rare (pot afecta mai putin de 1 din 1000 de persoane):



- prezenta anticorpilor antinucleari (fara legatura cu lupusul eritematos sistemic);

- insuficientd cardiaca, tulburari de conducere la nivelul inimii, palpitatii, batai neregulate ale
inimii, durere n piept;

- scaderea capacitatii de concentrare, depresie, crampe musculare, furnicaturi la nivelul pielii;

- dificultati de respiratie la efort;

- constipatie, diaree;

- reactii alergice ale pielii (eruptii trecatoare pe piele, prurit, urticarie, leziuni cutanate distrofice,
modificari dermatologice asemanatoare psoriazisului);

- sindrom Raynaud, edeme periferice;

- modificari ale valorilor testelor functiei ficatului;

- depresie, probleme de concentrare;

- impotenta, alte disfunctii sexuale.

Foarte rare (pot afecta mai putin de 1 din 10000 de persoane):

- batai rare ale inimii, dificultdfi In mentinerea echilibrului (foarte rar cu lesin), tulburari de
conducere atrio-ventriculara;

- modificari ale numarului de celule din sange (trombocitopenie, leucopenie);

- ameteli, dureri de cap, confuzie, halucinatii, nervozitate si anxietate;

- conjunctivitd, ochi uscati sau iritati, tulburdri de vedere, sensibilitate la lumina;

- zgomote Tn urechi (tinitus),probleme de auz;

- secretii nazale (rinitd), bronhospasm (chiar in absenta unor boli pulmonare obstructive);

- uscdciune a gurii, tulburari ale gustului;

- transpiratie abundenta, caderea parului;

- durere la nivelul articulatiilor, slabiciune musculara;

- cresterea 1n greutate;

- moarte a tesuturilor la pacienti cu probleme circulatorii severe, agravarea claudicatiei
intermitente;

- hepatita (inflamatie a ficatului);

- tulburari de personalitate (pierderea memoriei, amnezie pe termen scurt), halucinatii, nervozitate.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile 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 Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md sau e-mail:
farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pastreaza Metoprolol

A se pastra la loc uscat, la temperaturi sub 25°C.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie dupd “Exp.:”
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

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


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Metoprolol

Substanta activa este tartrat de metoprolol. Un comprimat contine tartrat de metoprolol 25 mg sau 50
mg.

Celelalte componente sunt: celuloza microcristalina, lactoza monohidrat, amidonglicolat de sodiu,
aerosil, dibehenat de glicerol, povidona.

Cum arata Metoprolol si continutul ambalajului

Comprimate neacoperite, cu suprafatd pland, aspect uniform, structurd compactd si omogend, cu
diviziune diametrald unilaterald, margini tesite pe ambele parti, diametrul de 9 mm; de culoare alba sau
aproape albd; fara miros, cu gust amar.

Cate 10 comprimate in blister din folie PVC sudata cu folia de aluminiu.
Céte 2 sau 3 blistere impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie individuala de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
1CS EUROFARMACO SA,

sos. Chisinau-Hincesti, 10,

MD-6826, r-nul laloveni,

Republica Moldova,

tel./fax: (+373) 26 87 60 63

Fabricantul

1CS EUROFARMACO SA,
sos. Chisinau-Hincesti, 10,
MD-6826, r-nul laloveni,
Republica Moldova

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2021

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/



http://nomenclator.amdm.gov.md/

