Bipacksedel: Information till anvandaren

Metoprolol Aurobindo 50 mg filmdragerade tabletter
Metoprolol Aurobindo 100 mg filmdragerade tabletter
metoprololtartrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Metoprolol Aurobindo &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Metoprolol Aurobindo
Hur du tar Metoprolol Aurobindo

Eventuella biverkningar

Hur Metoprolol Aurobindo ska férvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Metoprolol Aurobindo &r och vad det anvands fér

Metoprolol Aurobindo innehaller metoprololtartrat, som tillhér en grupp lakemedel som kallas
betablockerare. Metoprololtartrat minskar stresshormonernas effekt pa hjartat i samband med fysisk
och mental anstrangning. Detta leder till att hjartat slar langsammare (pulsen minskar).

Det anvénds for att behandla:

. hogt blodtryck

. karlkramp (brostsmarta som orsakas av syrebrist i hjértat)
. oregelbunden hjértrytm (arytmi)

hos vuxna.

Det anvénds for att forebygga:

. migran
. hjéartskador, hjartddd eller ytterligare hjartinfarkter efter en hjartinfarkt
hos vuxna.

Metoprololtartrat som finns i Metoprolol Aurobindo kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Metoprolol Aurobindo

Ta inte Metoprolol Aurobindo:

. om du &r allergisk mot metoprololtartrat, andra betablockerare eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

. om du har besvar med hjartats retledning (svart AV-block eller sinoatriellt block)

. om du lider av sjuka sinus-syndromet

. om du lider av obehandlad hjartsvikt, star pa behandling som 6kar hjartats kontraktioner
eller befinner dig i chock orsakad av hjartbesvér

. om du lider av svart blockerade blodkarl, inklusive besvar med blodcirkulationen (vilket kan
gora att det sticker i dina fingrar och tar, eller att de blir bleka eller bl3)



om du har langsam puls (mindre &n 50 slag/min)

om du har 1&gt blodtryck

om du lider av forhojd surhet i blodet (metabolisk acidos)

om du har svar astma eller KOL (kroniskt obstruktiv lungsjukdom)

om du behandlas med andra blodtryckssankande lakemedel, t.ex. verapamil och diltiazem via

intravends injektion. Se dven ”Andra lakemedel och Metoprolol Aurobindo”

. om du behandlas med antiarytmika, t.ex. disopyramid. Se dven ”Andra ldkemedel och
Metoprolol Aurobindo”

. om du lider av obehandlat hégt blodtryck orsakat av en tumér i binjuremargen

(feokromocytom).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Metoprolol Aurobindo om du:

. har astma

. har diabetes mellitus (Iaga blodsockernivaer kan doljas av detta lakemedel)

. har hégt blodtryck orsakat av en tumor i binjuremargen (behandlat feokromocytom)

. star pd behandling for att minska allergiska reaktioner. Metoprolol Aurobindo kan 6ka
overkansligheten mot de amnen du ar allergisk mot och 6ka svarighetsgraden av allergiska
reaktioner

. har en dveraktiv skoldkortel (symtom som ékad puls, svettningar, skakningar, angest, 6kad

aptit eller viktminskning kan doéljas av detta lakemedel)

har eller har haft hudutslag som kallas psoriasis

lider av besvéar med blodcirkulationen (i fingrar, tar, armar och ben)
lider av stdrningar i hjértats retledning (AV-block)

har en typ av bréstsmarta som kallas Prinzmetals angina

har hjartsvikt och uppfyller nagot av foljande:

- haft en hjartinfarkt eller ett k&rlkrampsanfall under de senaste 28 dagarna

- har nedsatt njur- eller leverfunktion

- &r under 40 ar eller 6ver 80 ar

- har hjartklaffsjukdom

- har forstorad hjartmuskel

- har genomgatt en hjartoperation under de senaste 4 manaderna

- har instabil hjartsvikt.

Tala om for lakare eller tandlakare att du tar Metoprolol Aurobindo om du ska fa narkosmedel infor en

operation.

Barn och ungdomar
Metoprolol rekommenderas inte till barn och ungdomar pé grund av begransade data gallande
anvandning av metoprolol till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Metoprolol Aurobindo

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Metoprolol Aurobindo tabletter kan paverka vissa andra lakemedels verkan och vissa lakemedel kan
aven paverka metoprolols verkan. Om Metoprolol Aurobindo tabletter ska kombineras med nedan
angivna lakemedel maste du tala med lékare innan du tar detta lakemedel:

Foljande kombination med metoprolol bér undvikas:

. barbitursyraderivat, t.ex. fenobarbital (anvénds vid behandling av epilepsi)

. propafenon, kinidin, verapamil, diltiazem, nifedipin och amlodipin (anvénds vid behandling av
hjart-karlsjukdomar).

Féljande kombinationer med metoprolol kan kréva dosjustering:

. amiodaron, disopyramid (for oregelbunden hjartrytm)

. indometacin, sulindak, diklofenak och floktafenin (lakemedel som anvands vid behandling av
inflammation, feber och smérta)

. fluoxetin, paroxetin och bupropion (lakemedel som anvénds vid behandling av depression)




tioridazin (antipsykotiskt lakemedel)

ritonavir (antiretroviralt 1akemedel)

difenhydramin (antihistamin)

hydroxiklorokin, meflokin (anvénds vid behandling av malaria)

terbinafin (fér svampinfektion i huden)

cimetidin (for magsar)

digitalisglykosider, t.ex. digoxin (anvéands vid behandling av hjartsvikt)

epinefrin (ett lakemedel som anvands vid akut chock och svar allergisk reaktion)
fenylpropanolamin (anvénds for att minska svullnad i ndsslemhinnan)

Ovriga betablockerare, t.ex. 6gondroppar

monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) (anvands vid behandling av depression och
Parkinsons sjukdom)

klonidin, guanfacin, moxonidin, metyldopa, rilmenidin (blodtryckssankande lakemedel)
ergotamin (anvénds vid behandling av migrén)

nitrater, t.ex. nitroglycerin (anvands vid behandling av karlkramp)

generella anestetika

insulin och perorala antidiabetika (for att minska blodsockernivan)

prazosin, tamsulosin, terazosin, doxazosin (alfablockerare, anvands vid behandling av hégt
blodtryck och benign prostatahyperplasi)

. lidokain (lokalbeddvning)

. rifampicin (anvands vid behandling av tuberkulos)

. antacida (anvands vid behandling av magbesvar).

Metoprolol Aurocbindo med alkohol
Undvik alkohol under behandling med detta lakemedel. Alkohol kan forstarka den blodtryckssankande
effekten av Metoprolol Aurobindo.

Graviditet, amning och fertilitet

Metoprolol Aurobindo rekommenderas inte under graviditet eller amning. Om du ar gravid eller
ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lékare eller apotekspersonal
innan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvéandning av maskiner
Metoprolol Aurobindo kan gora att du kanner dig trétt och yr. Se till att du inte ar paverkad innan du
framfor fordon eller anvander maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du tar Metoprolol Aurobindo

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Metoprolol Aurobindo ska tas pa fastande mage och inte tillsammans med mat.
Metoprolol Aurobindo tabletter kan delas i lika stora doser.

Rekommenderad dos ar:
. Hogt blodtryck:
Inledningsvis 100 mg dagligen.
. Karlkramp:
Vanligtvis 50-100 mg tva ganger dagligen.
. Oregelbundna hjartslag (arytmi):



100-200 mg dagligen.
. Forebyggande behandling efter hjartinfarkt:
Vanlig underhallsdos ar 100 mg tva ganger dagligen.
. Forebyggande mot migréan:
50-100 mg tva ganger dagligen.

Om du har tagit for stor mangd av Metoprolol Aurobindo

Om du av misstag har tagit mer &n ordinerad dos, ska du omedelbart kontakta narmaste
akutmottagning eller tala med ldkare eller apotekspersonal. Beroende pa 6verdosens omfattning kan
detta leda till kraftigt sankt blodtryck och minskning av hjartfrekvensen. Som en konsekvens av den
forsamrade hjartfunktionen kan detta leda till hjartstillestand, hjartmuskelférsvagning och chock.
Andra symtom innefattar andningsbesvar, sammandragningar i musklerna i luftvagarna, krakningar,
medvetandestdrningar och ibland &ven generella kramper.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Metoprolol Aurobindo

Om du har glomt att ta en dos ska du ta nasta tablett sa snart du kommer ihdg, forutsatt att det inte
snart ar dags for nasta dos. Fortsatt sedan som tidigare. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

Om du slutar att ta Metoprolol Aurobindo
Sluta inte att ta Metoprolol Aurobindo plotsligt eftersom detta kan orsaka forsamring av hjartsvikt och
oka risken for hjartinfarkt. Andra endast dosen eller avsluta behandlingen i samrad med din lékare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Avbryt behandlingen och kontakta lakare omedelbart om du far:

. en allergisk reaktion, t.ex. kliande hudutslag, rodnad, svullnad i ansikte, l&ppar, tunga eller
hals, eller andnings- eller svaljsvarigheter.

Detta ar en mycket allvarlig men sallsynt biverkning. Du kan behova akut medicinsk vard eller laggas

in pa sjukhus.

Tala med din lakare om du far nagon av féljande biverkningar eller eventuella andra
biverkningar som inte anges har:

Mycket vanliga (kan drabba fler an 1 anvéndare av 10):

. svimningskansla vid staende pa grund av lagt blodtryck, trétthet.

Vanliga (kan drabba upp till 1 anvéndare av 10):
langsam puls

svarigheter att uppratthalla balansen (mycket sallsynt med svimning)
kalla hénder och fotter

hjartklappning

yrsel

huvudvérk

illamaende

diarré

forstoppning

buksmarta



andfaddhet vid anstrangande fysisk aktivitet.

Mindre vanliga (kan drabba upp till 1 anvéndare av 100):

brostsmarta

viktokning

depression

koncentrationssvarigheter

somnsvarigheter (insomnia)

somnighet

mardrommar

stickningar i huden

tillfallig férsamring av symtom pa hjartsvikt
storningar i hjartats retledning

krampartade sammandragningar i luftvagarnas glatta muskulatur (vilket ger andfaddhet)
krakningar

utslag

Okade svettningar

vétskeretention

muskelkramper.

Séllsynta (kan drabba upp till 1 anvandare av 1 000):

forsamrad diabetes

oro

angest

synstorningar

torra eller irriterade 6gon
bindhinneinflammation

impotens, andra sexuella dysfunktioner
Peyronies sjukdom (krékning av penis vid erektion)
oregelbunden puls

stérningar i hjartats retledning
muntorrhet

rinnande nésa

haravfall

forandrade leverfunktionsvarden.

Mycket séllsynta (kan drabba upp till 1 anvandare av 10 000):

forandringar i blodkroppar

glomska, férsamrat minne

forvirring

hallucinationer

personlighetsforandringar, t.ex. humorférandringar
ringningar i éronen (tinnitus)

horselbesvar

smakforandringar

inflammation i levern (hepatit)

ljuskanslighet

forsamrad eller debuterande psoriasis, psoriasisliknande fordndringar
muskelsvaghet

ledsmarta

vavnadsdod hos patienter med svara cirkulationsstérningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels séakerhet.



Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

5. Hur Metoprolol Aurobindo ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blister, kartongen och flaskans etikett efter Utg.dat..
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
. Den aktiva substansen ar metoprololtartrat. 1 filmdragerad tablett innehaller 50 mg eller 100 mg
metoprololtartrat.

. Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkarna: mikrokristallin cellulosa, majsstérkelse, natriumstérkelseglykolat, kolloidal
vattenfri kiseldioxid, natriumlaurilsulfat, talk, magnesiumstearat.

Tablettdragering:

50 mg: hypromellos, titandioxid (E171), polysorbat 80, talk, rod jarnoxid (E172).

100 mg: hypromellos, titandioxid (E171), makrogol, polysorbat 80, talk, indigotin/indokarmin
(E132).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Metoprolol Aurobindo 50 mg:
Persikofargade, runda (diameter 8,1 mm), filmdragerade tabletter, praglade med ”C” ovanfor 74" pa
ena sidan och med en djup brytskara pa den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Metoprolol Aurobindo 100 mg:
Ljusbla, runda (diameter 10,6 mm), filmdragerade tabletter, priglade med ”C” ovanfér ”75” pa ena
sidan och med en djup brytskara pa den andra sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Metoprolol tabletter finns i blisterforpackning av PVC/PVdC/aluminium: 20, 28, 30, 50, 56, 60 och
100 tabletter
Burk: HDPE-burk med polypropenférslutning for forpackningar med 30 och 500 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Aurobindo Pharma (Malta) Limited

Vault 14, Level 2, Valletta Waterfront
Floriana FRN 1913

Malta



Tillverkare

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

eller

Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park, West End Road
Ruislip HA4 6QD

Storbritannien
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