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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





Metoprolol XL Sandoz® 190 mg  film tablete sa modifikovanim oslobađanjem 

metoprolol

Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek.

- Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.

- Ukoliko neko neželjeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko neželjeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavijestite svog ljekara ili farmaceuta

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek i čemu je namijenjen Metoprolol XL Sandoz® 

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek  Metoprolol XL Sandoz® 

3. Kako se upotrebljava lijek Metoprolol XL Sandoz® 

4. Moguća neželjena dejstva Metoprolol XL Sandoz® 

5. Kako čuvati lijek Metoprolol XL Sandoz® 

6. Dodatne informacije

1. ŠTA JE LIJEK  Metoprolol XL Sandoz®  I ČEMU JE NAMIJENJEN

Metoprolol smanjuje dejstvo hormona stresa na srce u vezi sa fizičkim i mentalnim naporima. Ovo dovodi do usporavanja srčane radnje (pulsa) u ovakvim situacijama.  Metoprolol XL Sandoz®  je namijenjen za sledeća stanja:

- Visoki krvni pritisak i za prevenciju angine pektoris 

- Srčana slabost

- Osećaj lupanja srca (palpitacije)

- Pojedine vrste nepravilnog rada srca (aritmija).

Metoprolol XL Sandoz®  smanjuje rizik od smrti i narednih srčanih udara kod pacijenata koji su već imali srčani udar (infarkt miokarda). Smanjeni napor kome se izlaže srce istovremeno smanjuje i učestalost pojave angine pektoris. Metoprolol XL Sandoz®  može da se koristi i kao terapija 

sprečavanja napada migrene.

2. ŠTA TREBA DA ZNATE PRE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK Metoprolol XL Sandoz®

Lijek Metoprolol XL Sandoz®  ne smijete koristiti:

- Ako ste alergični (preosetljivi) na metoprolol-sukcinat ili ma koji drugi sastojak lijeka Metoprolol XL Sandoz®  ili na slične lijekove (lijekove koji blokiraju beta receptore)

- Ako imate težak srčani blok i/ili veoma nizak puls

- Ako imate veoma nizak pritisak

Kada uzimate lijek Metoprolol XL Sandoz®, posebno vodite računa:

Razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što počnete da uzimate Metoprolol XL Sandoz®  ako imate bilo koju od sledećih bolesti:

- astma 

- izražene neprijatnosti zbog sužavanja bronhija

- teške akutne bolesti sa visokim količinama kiselih supstanci u organizmu 

- Prinzmetalovu anginu 

- Izuzetno oslabljenu funkciju bubrega

- Intermitentne klaudikacije-grčevi u nogama nakon hoda ili u miru. Ovim pacijentima stanje može da se pogorša kada im je krvni pritisak snižen posle lijekova kao što je Metoprolol XL Sandoz®.

Primena drugih lijekova

Recite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali druge lijekove, uključujući i one koji se mogu kupiti bez recepta

Neki lijekovi mogu da utiču na terapiju lijekom Metoprolol XL Sandoz®, ili ona može da utiče na njih, na primer:

- propafenon, amjodaron, hinidin, verapamil, diltiazem, klonidin, disopiramid i hidralazin, digitalis/digoksin (lijekovi za srce i bolesti krvnih sudova)

- derivati barbituratne kiseline (lijekovi za epilepsiju)

- lijekovi  protiv upale (na primer, indometacin i celekoksib)

- adrenalin (lijek za akutni šok i teške alergijske reakcije)

- fenilpropanolamin (lijek protiv otoka sluzokože u nosu)

- difenhidramin (lijek za alergijska stanja)

- terbinafin (lijek protiv gljivičnih infekcija na koži)

- rifampicin (lijek protiv turberkuloze)

- druge beta blokatore (na primer, kapi za oči)

- MAO inhibitore (lijekove protiv depresije i Parkinsonove bolesti)

- inhalacione anestetike (lijekove za anesteziju)

- lijekove za šećernu bolest u obliku tableta (peroralne antidijabetike)

- cimetidin (lijek protiv gorušice i refluksa želudačne kiseline)

- lijekove protiv depresije (paroksetin, fluoksetin i sertralin).

Uzimanje lijeka Metoprolol XL Sandoz®  sa hranom ili pićima

Metoprolol XL Sandoz®  se može uzimati uz hranu ili bez nje.

Primena lijeka Metoprolol XL Sandoz®  u periodu trudnoće i dojenja

Prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Metoprolol XL Sandoz®  se ne smije koristiti tokom trudnoće i dojenja, jer je iskustvo sa ovim lijekom ograničeno.

Uticaj lijeka Metoprolol XL Sandoz®  na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Metoprolol XL Sandoz® može da utiče na vašu sposobnost upravljanja motornim vozilima i mašinama, te ne bi trebalo da vozite kola ili obavljate druge rizične poslove. Kada se uzima ovaj lijek mogu se pojaviti vrtoglavice i zamor.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Metoprolol XL Sandoz® 

U slučaju netolerancije na neke od šećera, obratite se vašem ljekaru pre upotrebe ovog lijeka. 

Svi sastojci su opisani u poglavlju 6.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK  Metoprolol XL Sandoz®  

Metoprolol XL Sandoz®  uvek uzimajte tačno onako kako vam je to propisao vaš ljekar. Ako niste sigurni, pitajte svog ljekara ili farmaceuta. Metoprolol XL Sandoz® tablete sa modifikovanim oslobadjanjem su oblik lijeka koji obezbeđuje ujednačeno delovanje tokom celog dana i uzimaju se samo jednom dnevno.

Metoprolol XL Sandoz®  može da se podijeli na dva jednaka dela. Ne smije da se mrvi ili žvaće. Treba ga popiti sa najmanje pola čaše vode.

Doziranje treba individualno prilagoditi da se izbegne bradikardija. 

Preporuke za doziranje:

Hipertenzija

47,5 mg- 95 mg jednom dnevno. Kod pacijenata koji ne reaguju na dozu od 95mg, Metoprolol XL Sandoz® treba kombinovati sa drugim antihipertenzivnim lijekovima, po mogućstvu diureticima i blokatorima kalcijumskih kanala tipa dihidropiridina, ili povećati dozu Metoprolol XL Sandoz®.

Angina pektoris

95 mg- 190 mg  jednom dnevno. Po potrebi, ova doza se može kombinovati sa nitratima, ili povećati.

Dopunska terapija uz ACE-inhibitore, diuretike, i eventualno digitalis kod stabilne simptomatske srčane insuficijencije

Metoprolol XL Sandoz® je namijenjen pacijentima sa stabilnom hroničnom srčanom insuficijencijom, koji su bez akutne insuficijencije najmanje 6 nedelja, i primaju suštinski neizmijenjenu osnovnu terapiju najmanje 2 nedjelje.

Terapija srčane insuficijencije beta-blokatorima može ponekad da dovede do privremenog pogoršanja kliničke slike. U nekim slučajevima, moguće je da se terapija nastavi ili doza smanji, ili u drugim slučajevima može biti neophodno da se prekine terapija. 

Doziranje kod pacijenata sa stabilnom srčanom insuficijencijom, funkcionalna klasa II

U prve dvije nedelje preporučuje se inicijalna doza od 23,75 mg jednom dnevno. Posle dvije nedjelje, doza se može povećati na 47,5 mg jednom dnevno, a posle se može udvostručavati svake druge nedjelje. Ciljna doza za dugoročnu terapiju je 190 mg jednom dnevno.

Doziranje kod pacijenata sa stabilnom srčanom insuficijencijom, funkcionalne klase III 

Preporučena inicijalna doza je 11,88 mg (polovina tablete od 23,75 mg) jednom dnevno. Ova doza se može individualno povećavati, a pacijenta treba pažljivo pratiti tokom ovog povećanja doze jer kod nekih pacijenata može doći do pogoršanja simptoma srčane insuficijencije. Posle 1-2 nedjelje, 

doza se može podići na 23,75 mg jednom dnevno. A onda, posle još dve nedjelje, doza se može povećati na 47,5 mg jednom dnevno. Kod pacijenata koji podnose veće doze, doza se može udvostručiti svake druge nedelje, do maksimalne doze od  190 mg na dan. 

U slučaju hipotenzije i/ili bradikardije, može biti neophodno smanjenje paralelne terapije ili smanjenje doze lijeka Metoprolol XL Sandoz®. Inicijalna hipotenzija ne mora nužno da znači i da se doza lijeka Metoprolol XL Sandoz® ne može podnositi za hroničnu terapiju, ali se doza ne smije povećavati 

dok se stanje ne stabilizuje, a može između ostalog biti potrebno i da se pojača kontrola bubrežne funkcije.

Srčane aritmije

95- 190 mg jednom dnevno. Po potrebi, doza se može povećati.

Profilaktička terapija nakon infarkta miokarda

Kao doza održavanja 190 mg se daje jednom dnevno.  

Funkcionalni srčani poremećaji sa palpitacijama

95 mg jednom dnevno. Po potrebi, doza se može povećati na 190mg jednom dnevno.

Profilaksa migrene

95- 190 mg jednom dnevno.

Oslabljena funkcija bubrega

Funkcija bubrega ne utiče na brzinu eliminacije metoprolola, stoga nije potrebno podešavanje doze kod pacijenata sa oslabljenom funkcijom bubrega.  

Oslabljena funkcija jetre

Obično se Metoprolol XL Sandoz® daje u istoj dozi pacijentima koji pate od ciroze jetre i pacijentima sa normalnom funkcijom jetre. Smanjenje doze treba uzeti u obzir ukoliko postoje znaci veoma teškog oštećenja funkcije jetre (npr. pacijenti kojima je operisan šant).

Gerijatrijski bolesnici

Nema potrebe za podešavanjem doze.

Djeca

Iskustvo sa upotrebom lijeka Metoprolol XL Sandoz® kod djece je ograničeno.

Lijek je namenjen odraslima. 

Ako ste uzeli više lijeka Metoprolol XL Sandoz®  nego što je trebalo  

Ako ste slučajno uzeli više lijeka nego što Vam je propisano, obratite se odmah za savjet Vašem ljekaru ili farmaceutu, najbližoj zdravstvenoj ustanovi.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Metoprolol XL Sandoz® 

Ukoliko ste zaboravili da uzmete svoju dozu Metoprolol XL Sandoz®, uzmite je čim se setite. Sledeću dozu uzmite u odgovarajuće vrijeme. Nikada ne uzimajte dvostruku dozu lijeka, da bi nadomestili dozu koju ste zaboravili da uzmete.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Metoprolol XL Sandoz®

Nemojte da prestajete da uzimate lijek Metoprolol XL Sandoz®, a da se prethodno ne posavetujete sa svojim ljekarom, jer neki simptomi bolesti (na primer, palpitacije i angina pektoris) mogu da se pogoršaju ako naglo prestanete da uzimate lijek.

Molimo da se obratite svom ljekaru ili farmaceutu ako su vam potrebne dodatne informacije.

4. MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Lijek Metoprolol XL Sandoz®, kao i drugi lijekovi, može da ima neželjena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih. 

Česta neželjena dejstva (kod 1-10 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):

Zamor, glavobolja, vrtoglavica, hladne šake i stopala, usporen puls, palpitacije (osećaj lupanja srca), bol u želucu, mučnina, povraćanje, proliv, zatvor. 

Povremena neželjena dejstva (kod 1-10 na 1 000 pacijenata koji uzimaju lijek):

Bolovi u grudima, povećanje telesne težine, nesanica, trnci u koži, plitko disanje (ostajanje bez daha), teže suženje bronhija, privremeno pogoršanje srčane slabosti. Tokom srčanog udara (infarkt) može doći do naglog pada krvnog pritiska.

Retka neželjena dejstva (kod 1-10 na 10 000 pacijenata koji uzimaju lijek):

Pojačano znojenje, opadanje kose, promene ukusa, privremeno smanjenje seksualne moći, noćne more, depresija, oslabljeno pamćenje, konfuznost, nervoza, nelagodnost, halucinacije, može doći do pojave reakcija preosetljivosti na koži ili ospe, pogoršanja psorijaze, preosetljivosti na sunčevu 

svetlost, smanjenja broja trombocita (krvnih pločica), usporavanja srčane aktivnosti, poremećaja srčanog ritma, nagomilavanja tečnosti, nesvestice, promena funkcija jetre, poremećaja vida, zujanja u ušima.

Zabeleženi su i izolovani slučajevi  sledećih reakcija: bolovi u zglobovima, grčevi u mišićima, suva usta, suve i nadražene oči, zapušen nos usled alergije, smanjena mogućnost koncentracije, gangrena kod bolesnika sa teškim poremećajima cirkulacije. Suva usta mogu da pojačaju rizik od karijesa, 

pa je stoga veoma važno da se zubi redovno i pažljivo peru i da se redovno održava zubna higijena.

Obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ako neželjena dejstva postanu teža ili ako primetite neželjena dejstva koja nisu pomenuta u ovom uputstvu.

5. KAKO ČUVATI LIJEK Metoprolol XL Sandoz®

Rok upotrebe

Rok upotrebe: 30 meseci 

Koristiti pre datuma isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju posle oznake «Važi do:» [Exp]. Ovaj rok se odnosi na poslednji dan navedenog 

Mjeseca.

Čuvanje

Držati lijek Metoprolol XL Sandoz® film tablete sa modifikovanim oslobađanjem van domašaja djece! 

Čuvati lijek na temperaturi do 25°C. 

Neupotrebljeni lijek i sav otpadni materijal uništava se u skladu sa važećim propisima. 

6. DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Metoprolol XL Sandoz®: 

Jedna film tableta sa modifikovanim oslobađanjem sadrži 190 mg metoprolol-sukcinata. 

Pomoćne supstance koje ulaze u sastav jezgra tablete

Celuloza, mikrokristalna (E460)

Krospovidon

Talk

Magnezijum-stearat (Ph.Eur.)

Silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni

Poliakrilat disperzija, 30%

Pomoćne supstance koje ulaze u sastav omotača jezgra tablete (sferu)

Saharoza

Skrob, kukuruzni

Glukoza, tečna

Pomoćne supstance koje ulaze u sastav obloge (filma) tablete (‘’Opadry II’’):

Laktoza, monohidrat 

Hipromeloza

Titan-dioksid (E171) 

Makrogol 4000

Kako izgleda lijek Metoprolol XL Sandoz®   i sadržaj pakovanja

Bijele, ovalne tablete, sa podieonom crtom sa obije strane.

Unutrašnje pakovanje je PP/Al blister koji sadrži 10 film tableta sa modifikovanim oslobađanjem. U složivoj kartonskoj kutiji nalazi se 3 blistera sa po 10 tableta.

Nosilac dozvole i Proizvođač

Nosilac dozvole : 

Glosarij d.o.o.

Ul. Crnogorskih serdara bb, Podgorica, Crna Gora  

Proizvođač: 

Salutas Pharma GmbH 

Otto-von-Guericke Allee 1, Barleben, Nemačka 

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno 

Mart 2010. godine
Režim izdavanja lijeka:

Lijek se može izdavati samo uz ljekarski recept.

Broj  i datum dozvole:

Metoprolol XL Sandoz® 190mg, 30 film tableta sa modifikovanim oslobađanjem: 2020/10/109 – 2938 od 30.03.2010. godine
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