Laes denne indlzegsseddel grundigt, inden du

begynder at tage medicinen.

« Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

« Sporg laegen eller pa apoteket hvis der er noget, dueri
tvivl om eller foler dig usikker pa.

+ Leegen har ordineret Metoprololsuccinat Actavis til dig
personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme
symptomer, som du har.

+ Tal med lzegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedlen
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6. Yderligere oplysninger

1. Virkningen af Metoprololsuccinat Actavis og hvad du skal bruge

det til

Metoprololsuccinat tilherer en gruppe medicin, der kaldes

betablokkere.

Metoprololsuccinat Actavis bruges til behandling af:

« Forhgjet blodtryk

« Brystsmerter, som opstar pa grund af, at nogle blodarer til hjertet er
blokeret (angina pectoris).

« Uregelmaessig hjerterytme (arytmi).

- Stabilt hjertesvigt (tilstand hvor maengden af blod, der pumpes ud
fra hjertet er betydeligt nedsat), som giver symptomer, nar det gives
sammen med anden medicin til at behandle hjertesvigt.

« Hjertebanken (palpitationer), som skyldes en hjertesygdom.

Metoprololsuccinat Actavis bruges til at forebygge:
«Yderligere hjerteanfald eller skade pa hjertet efter et hjerteanfald
» Migraene

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Metoprololsuccinat
Actavis

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering

end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og

oplysninger pa doseringsetiketten.

Tag ikke Metoprololsuccinat Actavis

« hvis du er overfalsom (allergisk) over for metoprolol, andre
betablokkere eller et af de gvrige indholdsstoffer (se pkt. 6).

« hvis du har forstyrrelser i hjertets ledningssystem eller hjertets rytme
(anden eller tredjegrads-AV-blokering eller syg sinus-syndrom).

« hvis du har ubehandlet hjertesvigt, bliver behandlet for at age
hjertets sammentraekningskraft eller har kredslabschok forarsaget af
hjerteproblemer.

- hvis du har staerkt blokerede blodarer, herunder problemer med
blodkredslabet (som kan fa det til at prikke i fingre og teeer, eller de
bliver blege eller bla).

« hvis du har en meget lav puls (mindre end 50 slag i minuttet).

« hvis du har lavt blodtryk.

« hvis du har et forgget syreindhold i blodet (metabolisk acidose).

« hvis du har svaer astma eller KOL (kronisk obstruktiv lungesygdom).

« hvis du tager MAO-haemmere (monoaminooxidasehzemmere, en type
medicin mod depression). Se ogsa afsnittet Brug af anden medicin.

« hvis du har hjertesvigt, og dit blodtryk gentagne gange falder under
100 mmHg.

« hvis du tager anden blodtrykssaenkende medicin som verapamil eller
diltiazam. Se ogsa afsnittet Brug af anden medicin.

« hvis du tager medicin mod uregelmzessig hjerterytme, fx disopyramid.

Se ogsa afsnittet Brug af anden medicin.
« hvis du har faeokromocytom (godartet svulst i binyren som forérsager
forhgjet blodtryk).

Veer ekstra forsigtig med at tage Metoprololsuccinat Actavis

« hvis du har astma.

« hvis du har sukkersyge (diabetes mellitus) (denne medicin kan skjule
lavt blodsukkerniveau).

- hvis du har faeokromocytom ( godartet svulst i binyren som forarsager
forhgjet blodtryk).

« hvis du far behandling for at nedszette overfalsomhedsreaktioner.
Metoprololsuccinat Actavis kan forage overfglsomhed over for stoffer,
som du er allergisk over for og forvaerre overfelsomhedsreaktioner.

« hvis du har en overaktiv skjoldbruskkirtel, (denne medicin kan skjule
symptomer som hurtig hjerterytme, svedudbrud, rysten, angst, aget
appetit eller veegttab).

« hvis du har eller har lidt af psoriasis (alvorligt hududslet).

« hvis du skal bedgves. Fortael til din laege eller tandlaege, at du tager
metoprololtabletter.

. Evis du har problemer med blodkredslgbet (i fingre, taeer, arme eller

en).
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« hvis du har forstyrrelser i hjertets ledningssystem (AV-
ledningsforstyrrelser).

« hvis du har hjertesvigt og samtidig:

— har haft et hjerteanfald eller et anfald af brystsmerter (angina) inden
for de seneste 28 dage.

— har nedsat nyre- eller leverfunktion.

—erunder 40 ar eller over 80 ar.

— har en sygdom i hjerteklapperne.

— har forstgrret hjertemuskel.

— har faet en hjerteoperation inden for de seneste 4 méaneder.

— har ustabilt hjertesvigt (NYHA-klasse IV).

Brug af anden medicin

Forteel det altid til lsegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin
eller har brugt det for nylig. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er
kebt pa recept.

Tag ikke Metoprololsuccinat Actavis, hvis du i forvejen tager:

+ MAO-hammere (monoaminoxidaseha&emmere) mod depression (kan
forsteerke den blodtrykssaenkende virkning)

+ Anden blodtrykssaenkende medicin som verapamil og diltiazem (kan
give langsom hjerterytme eller yderligere fald i blodtrykket)

+ Medicin mod uregelmaessig hjerterytme som disopyramid (kan
forhgje risikoen for uregelmaessig eller langsom hjerterytme og fa
hjertet til at fungere darligere)

« Floctafenin (kan saenke reaktionerne i hjerte-kar-systemet ved lavt
blodtryk eller kredslgbschok).

« Sultoprid (eget risiko for uregelmaessig hjerterytme).

For du tager Metoprololsuccinat Actavis, skal du forteelle det til din

lege, hvis du tager eller for nylig har taget nedenstaende medicin eller

tager anden medicin uden recept.

« Folgende medicin kan forstaerke den blodtrykssaenkende virkning:

— Cimetidin (mod mavesar)

— Hydralazine og clonidin (medicin, der seenker blodtrykket)

— Terbinafin (mod svampeinfektioner)

— Paroxetin, fluoxetin og sertralin (mod depression)

— Hydroxychlorokin (mod malaria)

— Chlorpromazin, triflupromazin, chlorprothixin (antipsykotisk medicin)

— Amiodaron, chinidin og propafenon (mod uregelmaessig
hjerterytme)

— Difenhydramin (mod overfglsomhed (antihistamin))

— Celecoxib (mod smerter)

« Folgende medicin kan nedsaette den blodtrykssaenkende virkning:

— Indometacin (mod smerter)

— Rifampicin (mod betaendelse (antibiotikum)).

» Anden medicin, der kan pavirke eller blive pavirket af metoprolol:

— Andre betablokkere, fx gjendréaber.

— Adrenalin (epinephrin), noradrenalin (norepinephrin) eller
anden medicin, som virker pa det sympatiske nervesystem
(sympatomimetika).

— Medicin til at behandle sukkersyge (diabetes), da symptomerne pa
lavt blodsukker kan vaere skjulte.

— Lidokain

— Reserpin, alfa-methyldopa, guanfacin, hjerteglykosider.

Brug af Metoprololsuccinat Actavis sammen med mad og drikke
Alkohol kan forsteerke den blodtrykssaenkende virkning af
Metoprololsuccinat Actavis.

Graviditet og amning
Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for
medicin.

Graviditet
Du mé ikke tage Metoprololsuccinat Actavis under graviditet.

Amning
Du ma ikke tage Metoprololsuccinat Actavis, hvis du ammer. Tal med
leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Metopololsuccinat Actavis kan fa dig til at fale dig treet og svimmel. Du
skal veere sikker pa, at du ikke er pavirket af medicinen, for du kerer bil
eller motorcykel eller betjener maskiner, iszer efter at du har skiftet til
en anden medicin, eller hvis du har indtaget alkohol.

3. Sadan skal du tage Metoprololsuccinat Actavis

Tag altid Metoprololsuccinat Actavis ngjagtigt efter laegens anvisning.
Er dui tvivl, sé sperg leegen eller pa apoteket.

Tag medicinen én gang dagligt sammen med et glas vand, helst om
morgenen. Tabletten sluges hel eller delt. Tabletten ma ikke tygges
eller knuses.

Bemaerk: praeparatets styrke er angivet som metoprololtartrat, og alle
doseringer er derfor ogsé angivet som metoprololtartrat.

Den saedvanlige dosis er




Forhgjet blodtryk:
50 mg metoprololtartrat én gang daglig. Dosis kan @ges til 100-200 mg
én gang daglig, hvis det er ngdvendigt.

Brystsmerter (angina pectoris):
100-200 mg metoprololtartrat én gang daglig.

Uregelmaessig hjerterytme (arytmi):
100-200 mg metoprololtartrat én gang daglig.

Forebyggende behandling efter et hjerteanfald:
200 mg metoprololtartrat én gang daglig.

Hjertebanken (palpitationer), som skyldes en hjertesygdom:
100 mg metoprololtartrat én gang daglig. Dosis kan gges til 200 mg én
gang daglig, hvis det er ngdvendigt.

Forebyggelse af migraene:
100-200 mg metoprololtartrat én gang daglig.

Patienter med stabilt hjertesvigt:
Folg altid leegens anvisninger.

Alvorlig nedsat leverfunktion:
Det kan vaere nedvendigt at justere dosis. Folg laegens anvisninger.

Born og unge:
Du mé kun bruge Metoprololsuccinat Actavis til barn og unge efter
laegens anvisning.

Hvis du har taget for mange Metoprololsuccinat Actavis

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere
Metoprololsuccinat Actavis, end der star i denne information, eller flere
end laegen har foreskrevet, og du (af den grund) feler dig utilpas. Tag
pakningen/emballagen/zesken med.

Symptomer pé overdosering er lavt blodtryk (treethed og
svimmelhed), langsom puls, uregelmaessig hjerterytme, hjertestop,
andedraetsbesvaer, dyb bevidstleshed, kvalme, opkastning og
blafarvning af huden.

Hvis du har glemt at tage Metoprololsuccinat Actavis
Hvis du har glemt en dosis, sa tag den sa snart du kommer i tanke om
det. Fortseet derefter som for. Tag aldrig dobbelt dosis.

Hvis du holder op med at tage Metoprololsuccinat Actavis

Du ma ikke holde pludseligt op med at tage Metoprololsuccinat
Actavis, da dette kan forvaerre et hjertesvigt og forgge risikoen for et
hjerteanfald. Du ma kun aendre dosis eller holde op med behandlingen,
hvis du har talt med din laege om det.

Sperg laegen eller apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om eller fgler
dig usikker pa.

4. Bivirkninger
Metoprololsuccinat Actavis kan som al anden medicin give
bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hold straks op med behandlingen og kontakt din laege, hvis du far
symptomer pa en overfalsomhedsreaktion som klgende hududslet,
rodme, haevelser i ansigt, laeber, tunge eller hals eller vanskeligheder
med at traekke vejret eller synke. Dette er en meget alvorlig, men
sjeelden bivirkning. Du kan have behov for hurtig lzegehjeelp eller
indlaeggelse pa hospital.

Tal med laegen eller apoteket, hvis du far en af nedenstaende
bivirkninger, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her:

Meget almindelig
(forekommer hos
flere end 1 ud af 10
behandlede):

Fornemmelse af besvimelse nér du star op
pa grund af lavt blodtryk, treethed

Almindelige
(forekommer hos faerre
end 1 ud af 10, men
hos flere end 1 ud af
100 behandlede)

Langsom hjerterytme, vanskeligheder
med at holde balancen (i sjeeldne tilfaelde
med besvimelse), kolde haender og fedder,
hjertebanken, svimmelhed, hovedpine,
kvalme, diarré, forstoppelse, mavesmerter,
andedraetsbesvaer ved fysisk anstrengelse.

Ikke almindelige
(forekommer hos faerre
end 1 ud af 100, men
hos flere end 1 ud af
1.000 behandlede)

Midlertidig forveerring af symptomerne
pa hjertesvigt, forstyrrelser i hjertets
ledningssystem, vaeskeophobning,
brystsmerter, fornemmelse af snurren
og prikken pa huden, muskelkramper,
opkastning, vaegtegning, depression,
nedsat koncentrationsevne, sgvnlgshed,
dasighed, mareridt, andedraetsbesveer,
udslet, gget svedproduktion.

Sjeeldne (forekommer
hos feerre end 1 ud af
1.000, men hos flere
end 1 ud af 10.000
behandlede)

Forvaerring af sukkersyge, nervesitet, angst,
synsforstyrrelser, torre eller irriterede gjne,
ojenbetaendelse (konjunktivitis), impotens,
krumning af penis ved rejsning (Peyronies
syndrom), uregelmaessig hjerterytme,
forstyrrelser i hjertets ledningssystem, tor
mund, lebende naese, hartab, endringer i
leverfunktionstest.

Meget sjeeldne
(forekommer hos faerre
end 1 ud af 10.000
behandlede)

Andringer i blodceller, glemsomhed,
forvirring, hallucinationer,
humersvingninger, ringen for grerne
(tinnitus), problemer med at hore,
2endringer i smagssansen, leverbetaendelse
(hepatitis), lysfalsomhed, forveerring eller
nyt udbrud af psoriasis, muskelsvaghed,
ledsmerter, dodt veev hos patienter med

Lag14-30 alvorlige kredslgbsforstyrrelser.

Tal med laegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver veerre,
eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkningerne kan dermed blive indberettet til
Leegemiddelstyrelsen, og viden om bivirkninger kan blive
bedre.

Patienter eller pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder skema og vejledning
under Bivirkninger pa Leegemiddelstyrelsens netsted
http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

5. Sadan opbevarer du Metoprololsuccinat Actavis

« Opbevares utilgaengeligt for barn.

« Ma ikke opbevares over 30°C.

« Brug ikke Metoprololsuccinat Actavis efter den udlebsdato,
der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

- Sperg pa apoteket, hvordan du skal aflevere medicinrester. Af
hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Metoprololsuccinat Actavis, 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg,
depottabletter indeholder

Aktivt stof: (det stof, som far tabletterne til at virke) er
metoprololsuccinat. Hver tablet indeholder:

Metoprololsuccinat 23,75mg, svarende til metoprololtartrat 25 mg.
Metoprololsuccinat 47,5mg, svarende til metoprololtartrat 50 mg.
Metoprololsuccinat 95 mg, svarende til metoprololtartrat 100 mg.
Metoprololsuccinat 190 mg, svarende til metoprololtartrat 200 mg.

Bemaerk: preeparatets styrke er angivet som metoprololtartrat.

@vrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: mikrokrystallinsk cellulose, metylcellulose, majsstivelse,
glycerol, etylcellulose, magnesiumstearat

Tabletovertraek: Hypromellose, mikrokrystallinsk cellulose, stearinsyre
og titaniumdioxid (E171).

Udseende af Metoprololsuccinat Actavis og pakningssterrelser
Udseende

Metoprololsuccinat Actavis depottabletter, 25 mg, 50 mg, 100 mg og
200 mg, er hvide, ovale, bikonvekse, filmovertrukne tabletter med
delekaerv pa begge sider.

Pakningssterrelser

Pakningen indeholder 10, 14, 20, 28, 30, 50, 56, 60, 98 eller 100
depottabletter.

Ikke alle pakningsstorrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen

Actavis Group PTC ehf,, Reykjavikurvegi 76-78, 220 Hafnarfjordur,
Island.

Fremstiller
Actavis Nordic A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Repraesentant i Danmark
Actavis A/S, @rnegardsvej 16, 2820 Gentofte.

Dette leegemiddel er godkendt i E@S under folgende navne

Danmark: Metoprololsuccinat Actavis

Tjekkiet: Metoprolol Actavis 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg
Retard

Tyskland: Metoprolol-Actavis Succ 23, 75 mg, 47,5 mg, 95 mg,
190 mg Retard

Estland: Metoprolol Actavis 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg
prolonged-release tablet

Finland: Metoprolol Actavis

Ungarn: Mecorlong

Island: Metoprolol Actavis

Italien: Metoprololo Actavis 23, 75 mg, 47,5 mg, 95 mg, 190 mg
compresse a rilascio prolungato

Litauen: Metoprolol Actavis 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg
pailginto atpalaidavimo tabletes

Letland: Metoprolol Actavis 25 mg, 50 mg, 100 mg, 200 mg
ilgstosas darbibas tablets

Holland: Metoprolol succinaat Actavis 25, tabletten met
verlengde afgifte 23,75 mg; Metoprolol succinaat
Actavis 50, tabletten met verlengde afgifte 47,5 mg;
Metoprolol succinaat Actavis 100, tabletten met
verlengde afgifte 95mg; Metoprolol succinaat Actavis
200, tabletten met verlengde afgifte 190 mg

Polen: Mecorlong Rumaenien: Metoprolol succinate Actavis
47,5 mg, 95 mg, comprimate cu eliberare prelungita

Slovenien: Mecorlong

Sverige: Metoprolol Actavis

Slovakiet: Metoprolol Actavis

Bulgarien: Mecorlong

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret i august 2008

@ctavis




