FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Metoprolol Actavis 23,75 mg, 47,5 mg, 95 mg og 190 mg fordatoflur
Metdprololsukkinat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad taka lyfid.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

Pessu lyfi hefur verio avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad reda.

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

[ fylgisedlinum:
Upplysingar um Metoprolol Actavis og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad taka Metoprolol Actavis
Hvernig nota & Metoprolol Actavis
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma 4 Metoprolol Actavis
Adrar upplysingar

BN .

1.

UPPLYSINGAR UM METOPROLOL ACTAVIS OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Metoproldlsukkinat tilheyrir flokki lyfja sem kéllud eru beta-blokkar.

pad er notad til medferdar a:

haprystingi

hjartadng (verkir fyrir brjosti vegna stiflu i slageedunum til hjartans)

oreglulegum hjartsleetti (hjartslattartruflunum)

stodugri hjartabilun med einkennum (pegar rammal bléds sem hjartad deelir fra sér minnkar
verulega) samhlida 6drum lyfjum til medferodar vid hjartabilun

hjartslattaronotum vegna hjartasjukdéma

pad er notad til ad fyrirbyggja:

2.

frekari hjartaafoll eda skemmdir 4 hjarta af véldum hjartaafalls
migreni.

APUR EN BYRJAD ER AD TAKA METOPROLOL ACTAVIS

Ekki mé taka Metoprolol Actavis og lattu leekninn vita ef pu:

ert med ofnaemi fyrir metdproléli, 6orum beta-blokkum eda einhverju innihaldsefnanna (sja
kafla 6).

ert med leidslutruflanir eda takttruflanir i hjarta (gattasleglarof af 2. eda 3. gradu eda
heilkenni sjuks sinushnts)

ert med émedhdndlada hjartabilun, ferd medferd til ad auka samdrattarhafni hjartans eda
ert i losti vegna hjartavandamala

ert med verulega stifladar edar, p.m.t. blodrasarvandamal (sem geta valdid pvi ad fram komi
dofi, folvi eda blami i fingrum og tam)

ert med haegan hjartslatt (minna en 50 sldg/min.)

ert med lagan blodprysting

ert med of surt blod (efnaskiptabl6dsyring)

ert med alvarlegan astma eda langvinna lungnateppu

notar MAO hemla. Sja einnig ,,Taka annarra lyfja“

ert med hjartabilun og blddprystingur pinn fellur endurtekid nidur fyrir 100 mmHg



ert ad nota 6nnur blodprystingslyf svo sem verapamil og diltiazem. Sja einnig ,,Taka annarra
lny a(‘

ert ad nota lyf gegn hjartslattartruflunum svo sem disépyramid. Sja einnig ,,Taka annarra lyfja“
ert med kromfiklazexli (hdan blodprysting vegna &xlis i nyrnahettumerg)

Gaeta skal sérstakrar varudar vio notkun Metoprolol Actavis og lattu leekninn vita ef pu:

ert med astma

ert med sykursyki (petta lyf getur dulid lagan bl6dsykur)

ert med kromfiklagexli (haan bléoprysting vegna axlis i nyrnahettumerg)

ert i medferd til ad draga Ur ofneemisvidbrogdum. Metoprolol Actavis geeti aukid nemi pitt
gagnvart efnum sem pu ert med ofnaemi fyrir og gert ofneemisvidbrogd alvarlegri

ert med ofvirkan skjaldkirtil (einkenni svo sem aukin hjartslattartioni, svitamyndun, skjalfti,
kvioi, aukin matarlyst eda pyngdartap geetu dulist af véldum pessa lyfs)

ef pu ert med eda hefur haft psoriasis (alvarleg hudutbrot)

atlar i sveefingu, lattu leekninn vita ad pu takir metoprélol toflur

ert med blodrasarvandamal (i fingrum, tam, hand- og fétleggjum)

ert med leidslutruflanir i hjarta (gattasleglarof)

ert med hjartabilun og eitt af eftirfarandi:

- hefur fengio hjartaafall eda hjartadng s.l. 28 daga

- skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi

- ertyngri en 40 &ra eda eldri en 80 &ra

- sjukddédm i hjartalokum

- stekkadan hjartavodva

- hefur gengist undir hjarta skurdadgerd s.l. 4 manudi

- ert med 6stéduga hjartabilun (NYHA V)

Taka annarra lyfja

Ekki taka Metoprolol Actavis ef pa tekur:

* MAO hemla vid punglyndi (getur aukid blodprystingslekkandi &hrifin)

« Onnur blddprystingslekkandi lyf svo sem verapamil og diltiazem (geta valdid heegum hjartsleetti
eda aukid blooprystingslaekkun)

« lyf vid hjartslattartruflunum svo sem dis6pyramio (getur aukid heettuna & éreglulegum eda
haegum hjartsletti og dregid Ur virkni hjartans)

« floktafenin (getur dregid Ur vidbrogdum hjartans i tengslum vid lagprysting eda lost)

* sUltdprio (aukin heetta & éreglulegum hjartslatti).

Latid leekninn vita um énnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau sem
fengin eru an lyfsedils, &dur en pid takid Metoprolol Actavis.

Eftirtalin lyf geta aukid blodprystingslekkandi ahrifin.

- cimetidin (gegn magasarum)

- hydralazin og klonidin (bl6aprystingsleekkandi lyf)

- terbinafin (gegn sveppasykingum)

- paroxetin, flioxetin og sertralin (gegn punglyndi)

- hydroxyklérokin (gegn malariu)

- klérprémazin, triflaprémazin, klérprotixen (gedrofslyf)

- amiodaron, kinidin og prépafenon (gegn éreglulegum hjartsleetti)
- difenhydramin (antihistamin)

- celecoxib (verkjalyf)



. Eftirtalin lyf geta dregid ar bldoprystingslekkandi ahrifunum:
- indometacin (verkjalyf)
- rifampicin (syklalyf)

Onnur lyf sem geta haft ahrif & eda ordid fyrir ahrifum af voldum metoprolols:
- adrir beta-blokkar t.d. augndropar

- adrenalin (epinefrin), noradrenalin (norepinefrin) eda 6nnur adrenvirk lyf
- sykursykislyf, einkenni lags blodsykurs geta dulist

- lidékain

- reserpin, alfa-metylddpa, guanfaxin, hjartaglykosio.

Ef Metoprolol Actavis er tekid med mat eda drykk. Afengi getur aukid blédprystingslaekkandi anrif
Metoprolol Actavis taflna.

Medganga og brjostagjof
Notkun Metoprolol Actavis er ekki radlogd a medgdngu eda samhlida brjdstagjof.
Leitio rada hjé leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla
Metoprolol Actavis geti valdid preytu og svima. Verid viss um ad pid verdid ekki fyrir ahrifum adur
en pid akid eda stjornid vélum, einkum eftir ad skipt er um lyf, eda ef pad er tekid samhlida afengi.

3. HVERNIG TAKA A METOPROLOL ACTAVIS

Takio Metoprolol Actavis alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pd ert ekki viss um hvernig 4 ad
nota lyfid leitadu pa upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Takio einu sinni a dag med glasi af vatni, helst ad morgni. Kyngid téflunni heilli eda i tveim hlutum.
Hvorki tyggja né mylja adur en kyngt er.

Venjulegir skammtar:

. Har bléoprystingur:

47,5 mg af metdpréldlstkkinati einu sinni & dag. Skammtinn mé haekka i 95-190 mg einu sinni & dag
ef naudsyn krefur.

. Hjartadng:

95-190 mg af metoproldlstkkinati einu sinni & dag.

. Oreglulegur hjartslattur (hjartslattartruflanir):
95-190 mg af metdprolélsikkinati einu sinni & dag.

. Varnandi medferd eftir hjartaafall:

190 mg af metoproldlsukkinati einu sinni & dag.

. Hjartslattaronot af voldum hjartasjukdoms:

95 mg af met6praélolsukkinati einu sinni & dag. Skammtinn ma hakka i 190 mg einu sinni & dag ef
naudsyn krefur.

. Til varnar gegn migreni:
95-190 mg af metdprolélsikkinati einu sinni & dag.
. Sjuklingar med stdduga hjartabilun:

Fylgid avallt radleggingum laeknisins.

Sjuklingar med alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi:

I slikum tilvikum er porf & skammtaadlégun. Fylgid avallt radleggingum laeknisins.

B6rn og unglingar:

Notid &vallt Metoprolol Actavis hja bérnum og unglingum nakvaemlega eins og leeknirinn hefur sagt
til um.



Ef steerri skammtur af Metoprolol Actavis en melt er fyrir um er tekinn

Ef pa hefur af slysni tekid steerri skammt en avisad var, skalt pu strax hafa samband vid nastu
slysadeild eda lata leekninn eda lyfjafreeding vita. Einkenni ofskdmmtunar eru lagur bl6dprystingur
(preyta og svimi), haegur puls, 6reglulegur hjartslattur, hjartastopp, madi, djapt medvitundarleysi,
0gledi, uppkdst og blar litur & had.

Ef gleymist ad taka Metoprolol Actavis
Ef pa gleymir ad taka skammt, skaltu taka hann um leid og pi manst eftir honum og halda sidan afram
eins og venjulega. Aldrei & ad tvofalda skammit til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad taka Metoprolol Actavis
Ekki heetta skyndilega ad taka Metoprolol Actavis, par sem pad geeti valdid pvi ad hjartabilun
versnar og aukid hattu & hjartaafalli. Medferd skal adeins breytt eda henni hett i samradi vid laekninn.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid & um 6ll lyf getur Metoprolol Actavis valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja
6llum. Heettu medferd og hafdu strax samband vid leekninn ef pa feerd einkenni
ofnaemisvidbragda svo sem klada i had, andlitsroda, bélgu i andliti, vérum, tungu eda halsi, erfidleika
vid 6ndun eda kyngingu. betta eru mjog alvarlegar en mjdg sjaldgeefar aukaverkanir. PU geetir parfnast
brédrar leeknisadstodar eda innlagnar & sjukrahds.

Lattu leekninn vita ef pa finnur fyrir einhverjum eftirtalinna aukaverkana eda finnur fyrir 6drum
ahrifum sem ekKki eru skrad:

Mjdg algengar yfirlidstilfinning pegar stadid er uppi vegna lags blédprystings,
(koma fyrir hja meiraen 1 af preyta.
hverjum 10 sjuklingum)

Algengar (koma fyrir hja minna | haegur hjartslattur, erfidleikar vid ad halda jafnveegi (6rsjaldan
en 1 af hverjum 10, en meiraen 1 | &samt yfirlioi), kuldi & héndum og fétum, hjartslattarénot, svimi,

af hverjum 100 sjaklingum) héfudverkur, 6gledi, nidurgangur, haeegdatregda, kvidverkir,
meedi vio verulega likamlega areynslu.

Sjaldgeefar (koma fyrir hja einkenni hjartabilunar versna timabundid, leidslutruflanir i hjarta,

minna en 1 af hverjum 100, en vokvauppsofnun, brjéstverkur, naladofi, védvakrampar, uppkdst,

meira en 1 af hverjum 1.000 pyngdaraukning, punglyndi, skert einbeitingarhafni, erfidleikar

sjuklingum) med svefn (svefnleysi), syfja, martradir, madi, utbrot, aukin

svitamyndun.

Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja | sykursyki versnar, taugaveiklun, kvioi, sjontruflanir, purrkur eda
minna en 1 af hverjum 1.000, en | erting i augum, tarubdlga, getuleysi, Peyronie heilkenni (redur

meira en 1 af hverjum 10.000 boginn vid stinningu), 6reglulegur hjartslattur, leidslutruflanir

sjuklingum) hjarta, munnpurrkur, nefrennsli, harlos, breyttar nidurstédur
lifrarprofa.

Koma orsjaldan fyrir (koma breytingar & blodfrumum, gleymska, rugl, ofskynjanir,

fyrir hj& innan vid 1 af hverjum skapbreytingar, sud i eyrum, heyrnarvandamal, breytt bragdskyn,

10.000 sjuklingum) lifrarbdlga, ljosnaemi, psdriasis versnar eda kemur fram,

mattleysi i védvum, lidverkir, vefjadaudi hja sjuklingum med
alvarlegar blodrasartruflanir.

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.




5. HVERNIG GEYMA A METOPROLOL ACTAVIS

Engin sérstok fyrirmali eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

EKkKki skal nota Metoprolol Actavis eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni.
Fyrningardagsetningin er einnig aftan 4 pynnunni 4 eftir ,,EXP*“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur
manadarins sem par kemur fram.

Ekki mé fleygja lyfjum i skélplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. betta er gert til pess ad vernda umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR
Hvad inniheldur Metoprolol Actavis

. Virka innihaldsefnio (innihaldsefnio sem veldur verkun taflnanna) er metdprololsukkinat.
Hver tafla inniheldur:
- 23,75 mg af metdprolélsukkinati sem jafngildir 25 mg af metdproldltartrati.
- 47,5 mg af metdprololsukkinati sem jafngildir 50 mg af metopréléltartrati.
- 95 mg af metoprololstkkinati sem jafngildir 100 mg af met6prololtartrati.
- 190 mg af metoprololsukkinati sem jafngildir 200 mg af metdprdldltartrati.
. Onnur innihaldsefni eru
- toflukjarni: orkristalladur sellulési, metylselluldsi, maissterkja, glycerol, etylselluldsi,
magnesiumsterat,
- tofluh0d: hypromellési, orkristalladur sellulési, makrogélsterat og titantvioxid (E171).

Utlit Metoprolol Actavis og pakkningastardir
Metoprolol Actavis 23,75 mg, 47,5 mg, 95 mg og 190 mg t6flur eru hvitar, spordskjulaga, tvikaptar,
filmuhdadar toflur med deiliskoru & badum hlidum.

Pakkningarnar innihalda 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 eda 100 fordatoflur.
EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Actavis Group PTC ehf.
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjordur

Framleidandi
Actavis Nordic A/S
@rnegardsvej 16
2820 Gentofte
Danmork

Farmaprojects S.A., Spain
Santa Eulalia, 240-242

08902 L"Hospitalet de Llobregat
Barcelona

Spann

MPF B.V.
Appfelhof 13, 8465 RX, Heerenven (Oudehaske)
Holland



petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Danmork Metoprololsuccinat Actavis
pyskaland Metoprolol-Actavis Succ Retardtabletten
Tékkland, Eistland Metoprolol Actavis

Finnland, Island, Lithaen,
Lettland, Svipj6d, Slovakia

Ungverjaland, Pélland, Mecorlong

Slovenia

Italia Metoprololo Actavis compresse a rilascio prolungato
Holland Metoprolol succinaat Actavis, tabletten met verlengde afgifte

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur20. jantar 2011.



