UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Prije
prije

upotrebe pazljivo procitajte ovo uputstvo
nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi

Vama vaine podatke!

Uputstvo sacuvajte. MoZda Cete Zeljeti ponovo da ga procitate.Ako
imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
Ovadj lijek je propisan licno Vama i ne smijete ga dati drugome.
Drugome ovaj lijek moZe da skodi, ¢ak i ako ima znake bolesti slicne
Vasima. Ako primjetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavjestiti
ljekara ili farmaceuta.

METOCOR® tablete 50 mg
METOCOR?® tablete 100 mg
Metoprolol

Sadrzaj uputstva:

1. 5ta je METOCOR® i za 3ta se koristi ?

2. Prije nego poénete uzimati METOCOR®
3. Kako uzimati METOCOR®?

4.Moguda nezeljena djelovanja

5. Kako €uvati METOCOR®

6. Dodatn

e informacije

1. $ta je

METOCOR i za sta se koristi ?

METOCO

R sadrzi aktivhu supstancu metoprolol koji pripada grupi lijekova pod nazivom

beta-blokatori. Metoprolol smanjuje uticaj hormona stresa na srce povezan s fizickim i

psihickim

naporom i time usporava otkucaje srca i smanjuje krvni pritisak.

METOCOR se primjenjuje u odraslih u lije¢enju brojnih i raznolikih stanja ukljucujuéi:
- visok krvni pritisak (arterijska hipertenzija)
- poremecaje sréanih arterija (koronarna sréana bolest)

- problem

e sa funkcijom srca (hiperkinetski sréani sindrom)

- poremecaje sréanog ritma sa povisenim brojem otkucaja srca (tahikardijska aritmija)

-akutno |

ijeCenje sréanog udara i dugotrajna prevencija nakon sréanog udara (profilaksa

reinfarkcije)
- prevenciju migrene (profilaksa migrene)

2. Prije nego poénete uzimati METOCOR®

Nemojte uzimati METOCOR®:
- ako ste alergic¢ni (preosjetljivi) na aktivnu supstancu metoprolol ili neki drugi blokator
betareceptora ili na bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (navedni u dijelu 6)

- ako je sr

¢ani misi¢ oslabljen (dekompenzirano ili manifestirano zatajenje srca)

- kod kardiogenog $oka ako je provodenje elektri¢nih impulsa iz atrija u ventrikule
poremeceno (AV blok drugog ili trec¢eg stepena)

- kod sind

roma bolesnog sinusa

- kada se odjednom pojavi snazna bol u grudima kao simptom sréanog udara
- kada je poremecen prijenos impulsa izmedu sinusnih ¢vorova i atrija (sino-atrijalni blok)
- kada je puls u mirovanju prije pocetka terapije ispod 50 otkucaja u minuti (bradikardija)

- ako imat:

e izuzetno nizak krvni pritisak (hipotenzija; sistolicki krvni pritisak manji do 90 mmHg)

- imate veoma poveéan nivo kiseline u krvi (acidoza)

- ako ste s

kloni bronhijalnom spazmu (bronhijalne hiperreaktivnosti kod npr. bronhijalne astme)

- kada je cirkulacija u rukama ili nogama jako poremecana (poremecaji periferne cirkulacije)

- kod nelij

ecenog tumora srzi nadbubreZne Zlijezde koji proizvodi hormone (feohromocitom)

- kod jake pluéne astme ili ako ste ranije imali probleme sa spazmom bronhija
- ako istovremeno primjenjujete odredenu vrstu antidepresiva (MAQ inhibitori, izuzev MAO-B

inhibitor:

a)

Ne smijete koristiti METOCOR ® nakon sréanog udara ako:

-Vam je puls ispod 45 do 50 otkucaja u minuti

- suvam uoCene odredene promjene EKG-a (PR interval >0,24 s)
- je Vas sistolicki krvni pritisak ispod 100 mmHg

-Vam je si

réani misi¢ jako oslabljen (zatajenje srca).

Za vrijeme terapije METOCOR ®-om, ne smijete primati verapamil i diltiazem -vrsta kalcijum
antagonista ili druge intravenozne lijekove koji se koriste za lije¢enje poremecaja sréanog
ritma (anti-aritmici kao $to je dizopiramid) (izuzev intenzivne medicine).

Budite oprezni sa lijekom METOCOR®
Obratite se Vasem ljekaru ili farmaceutu prije nego po¢nete uzimati METOCOR®.

Obratite se ljekaru ako:
- imate manji poremecaj provodenja elektri¢nih impulsa iz atrija u ventrikule (AV blok prvog stepena)

- ste duze

vrijeme bili na strogom postu ili bili izloZeni teskom fizickom naporu (moguda

stanja opasno sniZzenog Secera u krvi)

- kod pacijenata kod kojih je dijagnosticiran ili se sumnja na tumor srzi nadbubreZne Zlijezde
koji proizvodi hormone (feohromocitom; potrebna prethodna terapija blokatorima alfa-receptora)

- kod pacijenata sa ostecenom funkcijom jetre (vidi dio 3 , Kako uzimati METOCOR")

- kod dijabeti¢ara (dijabetes melitus) kod kojih nivoi e¢era u krvi znadajno variraju (mogucéa
stanja izrazito snizenog $ecera u krvi)

- kod dijabeticara (dijabetes melitus), posebno kada koriste insulin ili druge lijekove za snizavanje

Secerau

krvi. METOCOR® mofe prikriti simptome snizenog $ec¢era u krvi (hipoglikemija),

kao $to su ubrzano lupanje srca i drhtanje prstiju (tremor)
- kod pacijenata sa odredenim poremecajima krvnih sudova (Raynaudov fenomen ili odredeni

oblici pel
- kod paci
- kod paci
- kod paci;
- kod paci;
smanjen,

riferne okluzivne bolesti [intermitentna klaudikacija])

jenata sklonih bronhijalnom spazmu

jenata sa odredenim oblikom angine pektoris (Prinzmetal angina)

ienata sa povisenim rizikom za teske hipersenzitivne reakcije (anafilakti¢ke reakcije)
jenata sa istorijom teskih hipersenzitivnih reakcija i kod pacijenata na terapiji za
je ili uklanjanje alergijske reaktivnosti (desenzibilizacijska terapija)

Napomena: snazne hipersenzitivne reakcije izazvane drugim lijekovima mogu biti posebno

ozbiljne

za vrijeme terapije METOCOR® i otporne na uobi¢ajene doze epinefrina

- kod pacijenata kod kojih je dijagnosticirana ili se sumnja na hiperaktivnost stitne Zlijezde
- kod pacijenata sa licnom ili porodi¢nom istorijom psorijaze. Beta blokatori (kao 5to je
METOCOR®) mogu izazvati psorijazu, pogorsati simptome poremecaja ili uzrokovati kozne

osipe na

lik psorijazi (vidjeti dio 4 ,,Moguca nezeljena djelovanja“)

Ako Vam se puls spusti ispod 50 — 55 otkucaja u minuti za vrijeme terapije, ljekar treba postepeno

smanjiti d

ozu METOCOR ®-a. Ukoliko primijetite nepravilne otkucaje srca, obratite se ljekaru.

Terapija METOCOR ®-om ne smije se prekinuti naglo, posebno kod pacijenata sa ishemi¢nim

oboljenje

m srca. Kako bi se izbjeglo pogorsanje angine pectoris, ljekar Vam treba postepeno

smanjiti dozu tokom 1 — 3 sedmice. Ukoliko je neophodno, istovremeno je moguce zapoceti

alternativi

Ukoliko p

nu terapiju.

rimijetite spontana krvarenja i stvaranje modrica (hematoma) za vrijeme terapije

METOCOR®-om, odmah obavijestite ijekara (vidjeti dio 4 ,,Moguée nuspojave®).
Ukoliko primijetite Zutilo koZe i o€iju, gubitak apetita i taman urin, odmah obavijestite ljekara.

Trebate se odmah obratiti Vasem ljekaru i ako doZivite halucinacije za vrijeme terapije
METOCOR ®-om (vidjeti dio 4 ,,Moguca neZeljena djelovanja“).

Obavijest

ite ljekara ako se jave simptomi poput suhih ociju, sami ili u kombinaciji sa koZznim

osipom. U tom slucaju treba razmotriti prekid terapije. Ako nosite lece postoji moguénost
smanjenog suzenja ociju za vrijeme terapije METOCOR ®-om.
Kod teskog poremecaja funkcije bubrega, METOCOR® se treba koristiti samo uz adekvatno

pracenje

bubrezne funkcije. Stoga morate odmah redi ljekaru ako Vam je dijagnosticiran

teski poremecaj bubrezne funkcije (vidjeti dio 4 ,Moguca neZeljena djelovanja“).

Ukoliko primate kontinuiranu terapiju blokatorima beta-receptora a trebate biti podvrgnuti

operativn
prekinuti

om zahvatu, iskusni ljekar kardiolog treba provijeriti da li je prije operacije potrebno
terapiju blokatorima beta-receptora. Moguca je povecana opasnost zbog opste
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PHARMACEUTICALS

anestezije ili operativnog zahvata. Za svaki individualni slucaj treba procijeniti prednosti
nastavka terapije METOCOR®-om u odnosu na prekid terapije. Prije oite anestezije, anesteziolog
treba biti obavije3ten o terapiji METOCOR ®-om. Ukoliko se smatra neophodnim prekinuti terapiju
METOCOR ®-om prije operativnog zahvata, to treba uraditi postepeno i otprilike 48 sati prije
opste anestezije.

Djeca
Terapija METOCOR ®-om se ne preporutuje kod djece.

Starije osobe
Potreban je oprez kod starijih pacijenata. Moguca je neadekvatna opskrba krvlju vitalnih
organa zbog povisenog krvnog pritiska ili jako snizenog broja otkucaja srca u minuti.

Uticaj na doping test i kada se lijek zloupotrebljava u doping svrhe
Upotreba METOCOR ®-a daje pozitivne rezultate na doping testu.

Uzimanje drugih lijekova sa METOCOR ®-om
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate ili ste nedavno uzeli ili ako biste mogli
uzimati neke druge lijekove, ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta.

Utinak METOCOR ®-a i drugih lijekova za snizavanje krvnog pritiska moze biti pojacan kada se
uzimaju istovremeno. Potrebno je pazljivo nadzirati pacijente koji istovremeno primaju druge
blokatore betareceptora (takoder i kapi za o¢i), inhibitore monoamino oksidaze (MAO)
(vidjeti dio 2 ,Nemojte uzimati METOCOR ®“), lijekove koji inhibiraju simpati¢ki nervni sistem
ili lijekove koji snizavaju nivoe kateholamina.

Slijedeci lijekovi mogu pojacati uéinak METOCOR®-a

Antagonisti kalcija poput verapamila ili diltiazema:

Pojacan je ucinak na depresiju krvnog pritiska i srca. Stoga je potrebno pazljivo prac¢enje kada
se koriste istovremeno.

Napomena: Za vrijeme terapije METOCOR ®-a ne smijete intravenskim putem primati verapamil i
diltiazem -vrstu kalcijevih antagonista ili druge lijekove za poremecaje sréanog ritma (anti-aritmici
poput dispopramida) (izuzetak je intenzivna medicina).

Nifedipin-vrsta kalcijevih antagonista:

Prilikom istovremene primjene METOCOR ®-a i nifedipin -vrste kalcijevih antagonista moguce je
pojacano snizavanje krvnog pritiska, i u izoliranim slucajevima razvoj oslabljenog sréanog misica
(zatajenje srca).

Lijekovi za lijeCenje poremecaja sréanog ritma (amiodaron, propafenon i ostali antiaritmici
klase | poput kinidina i disporamida):

Pojacan je depresorni u¢inak METOCOR® na otkucaje srca i provodenje impulsa kroz srce
(atrioventrikularna kondukcija).

Odredeni lijekovi za lijecenje depresije (triciklicki antidepresivi), lijekovi za smirenje (barbiturati,
fenotiazini), glicerol trinitrat, lijekovi za pojacano luéenje urina (diuretici), lijekovi za Sirenje
krvnih sudova (vazodilatatori):

Pojacan je ucinak snizavanja krvnog pritiska.

Anestetici:

Pojacan je uginak snizavanja krvnog pritiska i slabljenja u¢inka izlaznog volumena.
Napomena: U sluéza:u potrebe operativnog zahvata, Va$ anesteziolog mora biti obavjesten o
terapiji METOCOR ®-om. Aktivna supstanca METOCOR ®-a (metoprolol tartarat) se u tijelu
razgraduje pomocu odredenih enzima jetre (citohrom P450 2D6). Stoga je potreban poseban
oprez ako se lijekovi koji inhibiraju ova&enzim uzimaju istovremeno sa METOCOR ®-om 100, jer
se moze pojacati u¢inak METOCOR ®-a.

U takve lijekove spadaju slijededi:

- lijekovi za lije¢enje depresije, kao 5to su fluoksetin, paroksetin ili bupropion
- lijekovi za lije€enje psihijatrijskih poremecaja kao 3to je tioridazin

- lijekovi za lije¢enje poremecaja sréanog ritma, kao $to je kinidin i propafenon
- lijekovi za lije€enje virusnih infekcija, kao sto je ritonavir

- lijekovi za lijeCenje alergija (antihistaminici), kao to je difenhidramin

- lijekovi za lije¢enje malarije, kao $to je hidroksihlorokin ili kinin

- lijekovi za lije¢enje gljivi¢nih oboljenja, kao 3to je terbinafin

- lijekovi za lijecenje cCira na Zelucu, kao sto je cimetidin.

Slijedei lijekovi mogu smanjiti u¢&inak METOCOR ®-a:
Odredeni lijekovi protiv bolova (nesteroidni anti-inflamatorni lijekovi kao $to je indometacin):
Smanjen uéinak sniZzavanja krvnog pritiska.

Lijekovi induktori enzima (citohroma P450 2D6) kao Sto su rifampicin i deksametazon:
Moguce su snizene koncentracije u krvi i zbog toga smanjen u¢inak METOCOR ®-a.

Uticaj METOCOR ®-a na druge lijekove

Prazosin:

Ako ve¢ primate METOCOR®, nakon prve doze prazosina, moze dodi do pojatanog iznenadnog
snizavanja krvnog pritiska prilikom‘gromjene poloZaja (npr. iz leZeceg u stojedi). Potreban je
poseban oprez ako se METOCOR ® i prazosin prvi put istovremeno primjenjuju.

Digitalis, rezerpin, a-metildopa, gvanfacin ili klonidin:

Povecan pad sréanog ritma ili odgodeno provodenje impulsa kroz srce.

Kako bi se izbjegao jaki porast krvnog pritiska, terapiju klonidinom treba prekinuti tek nakon
3to je par dana ranije zavréena terapija METOCOR ®-om. Nakon toga moze se postepeno prekinuti
terapija klonidinom.

Lijekovi koji se koriste uz opStu anesteziju za opustanje misica (relaksansi perifernih misica
kao 5to su npr. suksametonij, tubokurarin):
METOCOR® mofe pojacati u¢inak ovih lijekova.

Supstance koje aktiviraju simpaticki nervni sistem (norepinefrin, epinefrin ili druge supstance
slicnog djelovanja, koje se nalaze npr. u lijekovima za lije¢enje kaslja, kapima za nos i o¢i):
Moguce znacajno povecanje krvnog pritiska.

Napomena: Za vrijeme terapije METOCOR ®-om ucinak epinefrina moze biti umanjen pri
lije¢enju alergijskih reakcija.

Inhibitori monoamino oksidaze (MAO):
Moguce snazno povisenje krvnog pritiska. MAO inhibitori se sto%a ne smiju koristiti zajedno
sa METOCOR ®-om (vidjeti dio 2 ,,Nemojte uzimati METOCOR®“).

Insulin i sulfoniluree:

Kod dijabeticara koji primaju insulin, METOCOR® moze dovesti do pojaganoj ili produzenog
snizavanja nivoa Secera u krvi (hipoglikemija), prikrivanja ili ublaZzavanja upozoravajucih
simptoma niske razine 3ecera u krvi, kao $to su narocito ubrzani otkucaji srca i drhtanje
prstiju. METOCOR® takoder obustavlja efekat sulfonilurea na snizavanje nivoa decera u krvi.
Stoga su neophodne redovne provjere nivoa $ecera u krvi.

Ergot alkaloidi:
Pri istovremenoj primjeni sa ergot alkaloidima (grupa lijekova koji se koriste za prevenciju i
terapiju migrene) METOCOR® moze pojacati njihov ucinak na suzavanje krvnih zila.

Dipiridamol:
Kao i ostali beta blokatori, METOCOR® se smije koristiti istovremeno sa dipiridamolom (lijek
za sprjecavanje nastanka krvnih ugrusaka) samo uz oprez i nadzor otkucaja srca.

Ostale moguce interakcije:
METOCOR moze umanijiti izlu¢ivanje drugih lijekova (npr. Lidokain) kao i njihovu efikasnost.
Imajte na umu da se ovo odnosi i na lijekove koje ste nedavno uzimali.

Uzimanje hrane i giéa sa METOCOR®-om
Ucinak METOCOR ®-a moze se izmjeniti istovremenim uzimanjem alkohola.

Trudnoca i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se
za savjet Vasem ljekaru ili farmaceutu prije uzimanja ovog lijeka.

Trudnoca:

METOCOR® se smije koritisti u trudnoci (naroéito za vrijeme prvog trimestra trudnoce) samo
u strogo indiciranim slu¢ajevima i nakon rigorozne procjene koristi/rizika.

Postoje dokazi da aktivna cupstanca METOCOR ®-a (metoprolol) smanjuje placentalni protok
krvi $to moZe dovesti do poremecaja u razvoju fetusa. Nakon primjene drugih blokatora
beta-receptora zabiljezeni su pobacaji, preuranjeni porodaji i intrauterina smrt.

Zbog moguénosti javljanja umanjenog pulsa (bradikardija), snizenog krvnog pritiska (hipotenzija)
ili nivo $ecera u krvi (hipoglikemija) kod novorodenceta, terapiju metoprololom treba prekinuti



48 — 72 sata prije procjenjenog datuma poroda. Ukoliko to nije moguce, novorodence je potrebno
pazljivo nadzirati 48 — 72 sata nakon poroda.

Dojenje:

Aktivna supstanca METOCOR ®-a (metoprolol) se nakuplja u majcino mlijeko. Dojenéad koja piju
majcino mlijeko treba nadzirati radi moguceg ucinka lijeka. Koli¢ina metoprolola unesenog
majcinim miljekom moZe se smanjiti tako da ne dojite 3 — 4 sata nakon uzimanja ovog lijeka.

Plodnost:
Nisu dostupne studije o uticaju METOCOR®-a na plodnost kod ljudi.

Upravljanje vozilima i masinama

Zbog individualnih razlika u reakciji na lijek (npr. vrtoglavica, umor ili umanjen vid), reakcije
mogu biti izmjenjene u tolikoj mjeri da je nemoguce aktivno uéestvovati u saobracaju,
upravljati strojevima ili raditi bez sigurnog oslonca. To se posebno odnosi na pocetak terapije,
kada se doza povisi ili promijeni lijek, a takoder i u kombinaciji sa alkoholom. Nemojte voziti
ili upravljati strojevima ako primijetite navedena nezeljena djelovanja.

Ostala upozorenja
Ovaj lijek sadrzi laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da imate bolest nepodnosenja nekih Secera,
prije nego $to poénete uzimati ovaj lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom.

Psihijatrijski poremecaji

Cesta: pospanost

Manje Cesta: depresija, konfuzno stanje, noéne more ili pojacani snovi, halucinacije (vidjeti
takoder dio 2 ,Upozorenja i mjere opreza“)

Veoma rijetko: promjena osobnosti (npr. promjene raspolozenja, kratkortrajni gubitak pamcéenja)

Poremecaiji nervnog sistema

Cesta: umor, vrtoglavica, glavobolja, iscrpljenost

Manje Cesta: abnormalni osjeti koze (parestezija), vrtoglavica, poremecaji sna
Rijetko: smanjen nivo svijesti

Poremecaji oka
Rijetka: konjuktivitis, smanjeno lu¢enje suza (ovo treba imati na umu ukoliko nosite kontaktne lece)
Veoma rijetka: ostecenje vida (npr. zamagljen vid), suhe i/ili upaljene o&i/iritacija oka

Poremecaji uha i labirinta
Veoma rijetka: zujanje u usima, zvukovi u usima i pri dozama nizim od preporucene, oste¢en
sluh (tj.otezan sluh, gluhoca)

3. Kako uzimati METOCOR®?

Uvijek uzimajte ovaj lijek tacno onako kako Vam je rekao ljekar ili farmaceut. Ako niste sigurni,
obratite se za savjet ljekaru ili farmaceutu.

Tablete treba progutati cijele sa dovoljnom koli¢inom tekuéine, uvijek u isto vrijeme uz obrok
(npr. uvijek nakon dorucka). Tablete treba uzimati ujutro u slu¢aju doziranja jedan put dnevno,
ili ujutro i navecer u slu¢aju doziranja dva puta dnevno.

U sluéaju da vam ljekar nije propisao drugacije, vrijedi slijedece:

Visok krvni pritisak (arterijska hipertenzija):

METOCOR® 50 mg tableta 1-2 puta dnevno ili METOCOR® 50 mg ili 100 mg tablete jednom dnevno
(Sto odgovara koli¢ini od 50-100 mg metoprolol tartarata dnevno).

Po potrebi, doza se moze povecati na 2 METOCOR® 100 mg tablete jednom dnevno ($to odgovara
koli¢ini od 200 mg metoprolol tartarata dnevno).

Bolest koronarnih arterija (koronarna sréana bolest):

METOCOR® 50 mg tableta 1-2 puta dnevno ili METOCOR® 50 mg ili 100 mg tablete jednom
dnevno (Sto odgovara kolic¢ini od 50-100 mg metoprolol tartarata dnevno).

Po potrebi, doza se moZe povecati na METOCOR® 100 mg tabletu dva puta dnevno ($to odgovara
koli¢ini od 200 mg metoprolol tartarata dnevno) uz provjeru krvnog pritiska.

Funkcionalni problemi sa srcem (hiperkinetski sréani sindrom):

METOCOR® 50 mg tableta 1-2 puta dnevno ili METOCOR® 50 mg ili 100 mg tablete jednom
dnevno ($to odgovara koli¢ini od 50-100 mg metoprolol tartarata dnevno).

Po potrebi, doza se moZe povecati na 1 METOCOR® 100 mg tabletu dva puta dnevno ($to
odgovara koli¢ini od 200 mg metoprolol tartarata dnevno) uz provjeru krvnog pritiska.

Poremecaj sréanog ritma sa povec¢anim brojem otkucaja (tahikardijska aritmija):
1 METOCOR® 100 mg tableta 1-2 puta dnevno ($to odgovara koli¢ini od 100-200 mg metoprolol
tartarata dnevno).

Akutno lije¢enje sréanog udara i dugotrajna prevencija nakon sréanog udara (profilaksa reinfarkcije):
METOCOR® 100 mg treba koristiti samo kod hemodinamicki stabilnih pacijenata (sistolni krvni
pritisak 2100 mmHh; puls 260 otkucaja/min; nema simptoma zatajenja srca) kod kojih nema
kontraindikacija za terapiju blokatorima beta-receptora.

a) Pocetno lijecenje

Kod akutnog sréanog udara, lije¢enje ¢e biti zapoceto $to je prije moguce po prijemu u bolnicu,
uz konstantnu provjeru EKG-a i krvnog pritiska. Terapija se zapocinje sa 5 mg metoprolol tartarata
ubrizgavanjem u venu. Ovisno o tome da li dobro podnosite terapiju, lije¢enje se moze nastaviti
sa pojedinacnim dozama od 5 mg metoprolol tartarata ubrizgavanjem u venu svake 2 minute,
do ukupne maksimalne doze od 15 mg metoprolol tartarata. Ako budete dobro podnosili punu
dozu od 15 metoprolol tartarata, onda éete primiti METOCOR® 50 mg tablete ($to odgovara
koli¢ini od 50 mg metoprolol tartarata) 15 minuta nakon posljednje injekcije. U narednih 48 sati,
dobivat éete 1 tabletu METOCOR® 50 mg svakih 6 sati.

Ako ne podnosite punu dozu injekcija od 15 mg ubrizgano u venu, oralna terapija se treba
zapoceti sa oprezom sa 25 mg metoprolol tartarata. METOCOR® 100 mg nije prikladan za ovu dozu.
b) Doza odrzavanja

Nakon pocetne terapije, |jekar ¢e Vam reci da uzimate 1 METOCOR® 100 mg tabletu dva puta
dnevno (Sto odgovara koli¢ini od 200 mg metoprolol tartarata).

Ako smanjenje sréane frekvencije i/ili pad krvnog pritiska ili druge komplikacije zahtijevaju
lije¢enje, treba odmah prestati sa davanjem METOCOR ®-a.

Starije osobe
Nije potrebna prilagodba doze za starije osobe.

Upotreba kod djece
Terapija METOCOR®-om se ne preporuéuje kod djece.

Prevencija migrene (profilaksa migrene):
1 METOCOR® 100 mg tableta 1-2 puta dnevno (3to odgovara kolicini od 100-200 mg metoprolol
tartarata dnevno).

Ostecena funkcija jetre
Ako imate ozbiljne probleme sa jetrom, mozda ¢e biti potrebno smanjenje doze zbog toga
$to je uklanjanje METOCOR ®-a iz tijela smanjeno.

Ostecena funkcija bubrega
Nije potrebna prilagodba doze kod pacijenata sa oste¢enom funkcijom bubrega.

Trajanje terapije
Vas ljekar odlucuje o trajanju terapije.

Ako uzmete vise METOCOR®-a nego $to ste trebali
Ako sumnjate na predoziranje, odmah kontaktirajte ljekara kako bi mogli odluciti o daljnjoj
proceduri! Dodatne informacije o predoziranju ¢ete naci na kraju ovog uputstva.

Ako zaboravite uzeti METOCOR®

Ako zaboravite uzeti METOCOR®, propustenu tabletu uzmite odmah nakon $to se sjetite.
Medutim ako je blizu vrijeme za uzimanje naredne doze, nemojte uzimati duplu dozu, nego
nastavite terapiju sa dozom u propisano vrijeme.

Ako prestanete uzimati METOCOR®

Doziranje moze biti prekinuto ili izmjenjeno samo prema uputama ljekara. Nagli prekid terapije
moze dovesti do nedovoljnog dotoka krvi u sréani misic (sr¢ana ishemija) sa pogorSanom
anginom pektoris, do sréanog udara ili porasta krvnog pritiska.

U slucaju da imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se Vasem ljekaru ili farmaceutu.

4.M z Soli dial . I

Kao i svi ostali lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nezeljena djelovanja, iako ne kod svih.

U upotrebi je slijedeca klasifikacija neZeljenih djelovanja:

Veoma ¢esta moze se javiti kod vide od 1 od 10 osoba

Cesta moZze se javiti kod 1 od 10 osoba

Manje ¢esta moze se javiti kod jedne od 100 osoba

Rijetka mozZe se javiti kod jedne od 1.000 osoba

Veoma rijetka moze se javiti kod 1 od 10.000

Nepoznata ucestalost se ne moZe procjeniti iz dostupnih podataka.

Opisana su slijedeéa neZeljena djelovanja:

Poremecaji krvi i limfnog sistema

Veoma rijetka: spontana krvarenja ili stvaranje modrica (hematomi) kao simptom smanjenog
broja krvnih plocica (trombocitopenija) (vidjeti takoder dio 2 ,Upozorenja i mjere opreza“),
smanjen broj bijelih krvnih stanica (leukopenija)

Endokrini poremecaji

Rijetka: pogorsanje vec¢ postojeceg dijabetesa. Snizen Secer u krvi nakon dugog, strogog posta
ili tezeg fizickog napora. Upozoravajuéi simptomi snizenog $ecera u krvi (posebno ubrzani
otkucaji srca [tahikardija] i drhtanje prstiju [tremor]) mogu biti prikriveni.

Por caji srca

Cesta: umanjeni otkucaji srca (bradikardija)

Rijetka: lupanje srca (palpitacije), poremecaji sréanog ritma (aritmija), smetnje u prenosu
elektri¢nih impulsa iz atrija u ventrikule srca (poremecaji atrioventrikularnog provodenja),
oslabljen sréani misi¢ (zatajenje srca) sa nakupljanjem tekucine u rukama i nogama (periferno
oticanje) i/ili respiratorni distres prilikom vjeZbanja (dispneja pri viezbanju)

Veoma rijetka: bolovi u predjelu srca, angina pectoris, kardiogeni Sok

Vaskularni poremecaji

Cesta: povisen pad krvnog pritiska prilikom primjene polozaja iz lezeceg u stojedi (ortostatska
hipotenzija), povremeno sa kratkim gubitkom svijesti (sinkopa)

Rijetka: oticanje, osjedaj hladnoce u ekstremitetima, Raynaudov fenomen, slaba periferna
cirkulacija (uklju¢ujuci pacijente sa Raynaud fenomenom ili intermitentnom klaudikacijom)
Veoma rijetka: gangrena (kod pacijenata sa ve¢ postojecim teskim poremecajima periferne
cirkulacije)

Respiratorni poremecaji, poremecaji gruda i sredogruda

Cesta: respiratorni distres pri naporu

Rijetka: gr¢ disnih puteva (bronhospazam i respiratorni distres, takoder kod pacijenata bez
istorije opstruktivnih poremecaja disnih puteva)

Veoma rijetka: Smrcav nos (rinitis)

Gastrointestinalni poremecaji

Cesta: mucnina, povracanje, bol u trbuhu

Manje Cesta: proljev, zatvor

Rijetka: suha usta

Veoma rijetka: abnormalno poviseno vezivno tkivo iza straznje potrbusnice (retroperitonealna
fibroza)

Poremecaji jetre i Zuci
Veoma rijetka: upala jetre (hepatitis)

Poremecaji koze i potkoznog tkiva

Manje Cesta: znojenje, alergijske reakcije na kozi (crvenilo, svrabez, egzantem, osip na kozi
nakon izlaganja svjetlosti)

Rijetka: osip (u vidu koprivnjace urtikarije), distrofija koZe ili dermatitis nalik na psorijazu
Veoma rijetka: opadanje kose, javljanje ili pogorsanje ve¢ postojecih simptoma psorijaze
(vidjeti takoder dio 2 ,,Upozorenja i mjere opreza“)

Poremecaji misica, skeleta i vezivnog tkiva

Rijetka: slabost misica, gr¢evi u misi¢ima

Veoma rijetka: poremecaji zglobova (artropatija), pri ¢emu mogu biti zahvaceni jedan ili vise
zglobova (mono i poliartritis)

PRTI,

Por: ga i mokracénog si
Veoma rijetka: pogorsanje teskog oboljenja bubrega

Poremecaji reproduktivnog sistema i dojke
Veoma rijetka: poremecaj potencije i seksualnog nagona (poremecen libido), induratio penis
plastica (Peyronijevo oboljenje)

Opsti poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Cesta: umor

Laboratorijski nalazi
Veoma rijetka: povecanje tjelesne teZine, promjenjeni nalazi funkcije jetre (npr. povisene
transaminaze)

Posebna upozorenja:

Za vrijeme terapije METOCOR®-om moze do¢i do poremecaja metabolizma masnoca.
Primijeceno je sniZenje HDL holesterola i poviSenje triglicerida u plazmi, dok su vrijednosti
ukupnog holestreola normalne.

METOCOR® mofe prikriti simptome pretjerano aktivne &titne Zlijezde (tirotoksikoza).

Blokatori beta-receptora mogu povisiti osjetljivost na alergene i pojacati ozbiljnost anafilaktickih
reakcija, npr. akutne opste alergijske reakcije. Zbog toga se mogu javiti izrazito burne anafilakticke
reakcije kod pacijenata sa istorijom ozbiljnih reakcija preosjetljivosti i kod pacijenata koji su
podvrgnutiterapijiza smanjenjeili uklanjanje alergijske reaktivnosti (terapija desenzibilizacije).

Prijavljivanje sumnje na neZeljena djelovanja lijeka

U slucaju bilo kakvih neZeljenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavjestiti Vaseg
liekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguce nezeljene reakcije koje nisu navedene
u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje jesu.

5. Kako &uvati METOCOR®

I‘)/IETOCOR‘!> tablete morate ¢uvati van dohvata djece.
Cuvati na temperaturi do 25°C u originalnom pakiranju.

Rok trajanja: 4 godine.
METOCOR® tablete se ne smiju upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju.
Rok upotrebe na pakovanju odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

| 6. Dodatne informacije

Sastav

METOCOR® 50 mg : 1 tableta sadrzi 50 mg metoprolola, u obliku metoprolol tartarata, kao
aktivnu supstancu.

METOCOR® 100 mg: 1 tableta sadrzi 100 mg metoprolola, u obliku metoprolol tartarata, kao
aktivnu supstancu.

Pomocéne supstance: laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza, natrijev Skrobni glikolat,
povidon, koloidni silicij dioksid, magnezij stearat, pre¢is¢ena voda.

Sadrzaj pak ja i farmalk p ka grupa
Kutija sa 30 (3x10) tableta (okruglog oblika, bijele boje) od 50 mg metoprolola u blister pakovanju.
Kutija sa 30 (3x10) tableta (okruglog oblika, bijele boje) od 100 mg metoprolola u blister pakovanju.

PROIZVODAC (administrativno sjediste), PROIZVODAC GOTOVOG LIJEKA (mjesto pustanja
serije lijeka u promet) i NOSILAC ODOBRENJA ZA STAVLIANJE LIJEKA U PROMET:

ZADA Pharmaceuticals d.o.o.

Donji Bistarac b.b. ZADA

75300 Lukavac PHARMACEUTICALS
Rezim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

BROJ | DATUM RJESENJA O STAVLIANJU LIJEKA U PROMET:
METOCOR, film tableta, 30 x 50 mg: 04-07.3-2-5194/15 od 07.11.2016.
METOCOR, film tableta, 30 x 100 mg: 04-07.3-2-5195/15 od 07.11.2016.

Datum zadnje revizije uputstva :
Novembar, 2016. SPUP00363 V2
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