Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Seloken ZOC 23,75 mg, 47,5 mg, 95 mg og 190 mg fordatoflur
metoprololsuccinat

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Seloken ZOC og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Seloken ZOC

Hvernig nota 4 Seloken ZOC

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Seloken ZOC

Pakkningar og adrar upplysingar

AR e

1. Upplysingar um Seloken ZOC og vid hverju pad er notad

Seloken ZOC tilheyrir flokki lyfja sem kallast beta-blokkar. Medferd med Seloken ZOC dregur ur
ahrifum streituhormodna a beta,-vidtaka sem stadsettir eru i hjartanu, en einnig i 66rum liffeerum eins
og nyrum og heilanum.

Seloken ZOC eru fordatdflur sem losa lyfid med timastyroum heetti. Fordatoflur tryggja jafnari verkun
yfir 24 klst.

Seloken ZOC er vidurkennt til medferdar hja fulloronum vid eftirfarandi:

- Héum bloodprystingi (haprystingi).

- Hjartaafollum og til ad koma i veg fyrir frekari 4f6ll (vidhaldsmedferd eftir hjartadrep).

- Hjarta- og brjostverkjum vegna streitu eda areynslu hja sjiklingum med kransadasjukdom
(hjartadng).

- Langvarandi hjartabilun (einkennum vaegrar til alvarlegrar langvarandi hjartabilunar sem viobot
vid adra medferd vid hjartabilun).

- Truflunum 4 hjartslattarhrada hja sjiklingum, med eda an hjartasjuikdoms, sérstaklega vid
hrédum hjartslaetti (hjartslattartruflanir, adallega ofanslegilshradslattur).

- Til ad koma i veg fyrir migrenikast (fyrirbyggjandi vid migreni).

Seloken ZOC ma nota hja bornum og unglingum (6-18 ara) til medferdar vid haum blodprystingi.

Veri0 getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgiseoli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabuo.

2. Adur en byrjad er ad nota Seloken ZOC

Ekki ma nota Seloken ZOC

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir metoprololtartrati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6) eda skyldum lyfjum (beta-blokkum).

- ef um er ad reeda 6medhondlada hjartabilun.

- ef um er ad reeda leidslutruflanir i hjarta (gattasleglarof eda sjikan sinushnt).



- ef um er ad reeda hjartalost og/eda mjog haegan puls.
- ef um er ad reda mjog lagan blodprysting.
- ef um er ad reeda alvarlegar blodrastartruflanir i Gtlimum.

Varnadarorod og varidarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Seloken ZOC er notad vid eftirfarandi adstaedur:

- Astma.

- Ef haegist a hjartslaetti vid notkun Seloken ZOC skaltu lata leekninn vita eins fljott og mogulegt
er. Vera ma ad leeknirinn minnki skammta Seloken ZOC eda leggi til ad notkun lyfsins sé heett
smam saman.

- Ef pt faerd svaefingu hja tannleekni eda undirgengst skurdadgerd a sjukrahusi skaltu upplysa
leekninn eda tannlaekninn um notkun Seloken ZOC.

- Ef pu ert med sykursyki og ert 4 lyfi til ad medhdndla sykursyki (sja kaflann ,,Notkun annarra
lyfja samhlida Seloken ZOC*); pad lyf geeti truflad umbrot sykurs eda dulid teikn og einkenni
lags blodsykurs (blodsykurslaekkunar), sérstaklega hradan hjartslatt (hradslatt). Lattu leekninn
vita ef pu notar instlin eda annad sykursykilyf, par sem laeknirinn @tti ad mala blodsykurgildi
med styttra millibili.

- Ekki mé hetta medferd med Seloken ZOC skyndilega. begar naudsynlegt er ad hatta notkun
lyfsins 4 ad gera pad smam saman ef haegt er. Yfirleitt er pad gert yfir 2 vikna timabil med pvi
a0 minnka solarhringsskammtinn smam saman par til lokaskammtinum, halfri 23,75 mg t6flu
einu sinni a s6larhring i ad minnsta kosti fjora daga er nad, adur en notkun lyfsins er heett.

- Segdu lekninum fré heilsufarskvillum sem adur hafa komid fram.

- Ef pt hefur ekki sagt laekninum fra neinum pessara atrida eda ert dviss skaltu raeda vid leekninn
e0a lyfjafraeding a0ur en notkun Seloken ZOC er hafin.

Notkun annarra lyfja samhlida Seloken ZOC

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

a0 verda notud. Sum lyf hafa ahrif & verkun annarra lyfja. R&ddu pad vid laekninn ef pu notar eitthvert

eftirfarandi lyfja:

- Lyf notud til medferdar 4 hjarta og a0um (eins og digitalis/digoxin, verapamil, diltiazem,
hydralazin, clonidin)

- Lyf vid hjartslattartruflunum (t.d. flekainid, amiodaron, kinidin, propafenon)

- MAO-hemla

- Sveefingarlyf til inndndunar

- Augndropar sem innihalda timolol eda adra beta-blokka

- Ofnamislyf (diphenhydramin)

- Adrenalin, lyf vid alvarlegu ofnemi

- Syklalyf vid berklum (rifampicin)

- Lyf vid magasari (cimetidin)

- Bolgueydandi lyf (t.d. ibuprofen, indometacin, celecoxib)

- Sum punglyndislyf (t.d. paroxetin, fluoxetin og sertralin)

- Sefandi lyf

- Lyf vid sykursyki (insulin eda sykursykilyf til inntdku). Hja sykursykisjuklingum sem
medhondladir eru med insulini getur Seloken ZOC tengst aukinni eda lengri laekkun blédsykurs
(blodsykurslekkun). Seloken ZOC getur aukid heettu a alvarlegu blodsykursfalli pegar pad er
notad asamt tiltekinni tegund sykursykisyfja sem nefnist sulfonylurealyf (t.d. gliquidon,
gliklazid, glibenklamid, glipizio, glimepirid eda tolbiitamid). Laeknirinn gaeti adlagad skammt
lyfja vid blodsykurfalli eftir porfum.

Notkun Seloken ZOC med mat eda drykk
Afengi sem neytt er samhlida notkun Seloken ZOC eykur blodgildi metoprolols og getur pvi aukid
ahrif lyfsins.

Medganga og brjostagjof
Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.



Medganga
Ekki ma nota Seloken ZOC 4 medgdngu nema samkvamt fyrirmalum laknisins.

Beta-blokkar, p.m.t. metoprolol, geta haft skadleg ahrif & fostur og orsakad faedingu fyrir timann.
Seloken ZOC getur valdid aukaverkunum, t.d. hagt & hjartsleetti hja fostrinu og nybura. Segou
leekninum eins fljott og haegt er fra pvi ef pu verdur pungud medan 4 notkun Seloken ZOC stendur.

Brjostagjof

Ahrif Seloken ZOC 4 barnid, medan 4 brjostagjof stendur, eru hverfandi ef modirin notar skammta
innan radlagds skammtabils medferdarinnar. Ekki @tti ad nota Seloken vid brjostagjof nema
samkvaemt fyrirmaelum laknis.

Akstur og notkun véla
b ettir ad vita hvernig pu bregst vid lyfinu 40ur en pu ekur eda notar vélar par sem sundl eda preyta
geta komid fram.

Hver og einn verdur ad leggja mat a getu sina til aksturs og starfa sem krefjast oskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er 1 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal raeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

Seloken ZOC inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium 1 hverri fordatdflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

3. Hvernig nota a Seloken ZOC

Notio lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi.

Hvorki ma tyggja né mylja Seloken ZOC t6flur (né t6flur sem hefur verid skipt 1 tvennt), sja
upplysingar i kafla 6 ,,Lysing 4 ttliti Seloken ZOC og pakkningasterdir. Gleypa 4 toflurnar med
vokva.

Yfirleitt er meelt med inntéku Seloken ZOC taflna einu sinni 4 s6larhring, med eda an faedu. Laknirinn
mun segja pér hvernig og hvenar dagsins pu att ad taka toflurnar inn.

Fulloronir:
Skammta skal mida vid sjukdémsastand og hvort tekin eru dnnur lyf samtimis.

Radlagdur skammtur er:

- Haprystingur: 47,5-95 mg einu sinni 4 sélarhring.

- Hjartaong og orelgulegur hjartslattur: 95-190 mg einu sinni a sélarhring.

- Hjartabilun: Upphafsskammtur er 23,75 mg einu sinni 4 solarhring.

- Vidhaldsmedferd eftir hjartadrep: 190 mg einu sinni 4 solarhring.

- Starfreenir hjartasjukdomar dasamt hjartslattaronotum: 95 mg einu sinni a solarhring.
- Til ad koma i veg fyrir migrenikést: 95-190 mg einu sinni & sélarhring.

Born og unglingar (6-18 ara):
Lacknirinn reiknar Gt réttan skammt fyrir barnid. Skammturinn fer eftir pyngd barnsins. Seloken ZOC
er ekki radlagt til notkunar hja bérnum yngri en 6 ara.

Haprystingur:
Raolagodur upphafsskammtur er 0,48 mg/kg einu sinni a sélarhring (half 23,75 mg tafla fyrir barn sem
vegur 25 kg).



Auka ma skammtinn eftir porfum i allt ad 1,9 mg/kg einu sinni a sélarhring (ein 47,5 mg tafla fyrir
barn sem vegur 25 kg).

Ef pér finnst ahrif Seloken ZOC vera of mikil eda of litil skaltu rada pad vio lekninn eda lyfjafraeding.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn 1yfio skal hafa
samband vid lekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins vid
hondina.

Einkenni ofskdmmtunar eru haegur hjartslattur, of lagur bl6dprystingur og prenging i 6ndunarvegi. Ef
til vill lost.

Ef gleymist ad nota Seloken ZOC

Ef pt gleymir skammti af Seloken ZOC og minna en 12 klst. hafa 1i0id fra venjulegum tima sem
skammtur er tekinn skaltu taka skammtinn sem gleymdist strax. Ef pii manst eftir skammtinum 12 eda
fleiri klst. eftir a0 skammturinn gleymdist skaltu adeins taka helming skammtsins. Sidan skaltu taka
nasta skammt 4 venjulegum tima.

Ef hatt er ad nota Seloken ZOC
Ekki heetta notkun Seloken ZOC an samrads vid leekninn eda lyfjafreeding. Vera ma ad leknirinn vilji
minnka skammtinn smam saman.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraeedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Greint hefur veri0 fra eftirfarandi aukaverkunum hja sjuklingum sem fengu medferd med
Seloken ZOC. Ef pu ferd einhverjar pessara aukaverkana og per hverfa ekki skaltu reeda pad vid
leekninn.

Mjog algengar aukaverkanir (21/10): Preyta.

Algengar aukaverkanir (21/100 til <1/10): Sundl, hofudverkur, haegur hjartslattur, sundl sem tengist
breytingu 4 likamsstddu (O6rsjaldan med yfirlidi), kaldar hendur og faetur, 6gledi, magaverkur,
nidurgangur, hegdatregda, maedi vid areynslu, tilfinning um pungan og hradan hjartslatt.

Sjaldgceefar aukaverkanir (21/1.000 til <1/100): Tilfinning um svida/stingi/dofa, sinadrattur, einkenni
hjartasjukdoms eins og madi, preyta eda bjugur 4 6kklum geta versnad timabundid, alvarleg laekkun
blodprystings medan 4 hjartaafalli stendur (hjartalost), litilvaegar breytingar a hjartarafriti sem ekki
hafa ahrif 4 hjartastarfsemina, bjigur, brjostverkur, punglyndi, skert einbeiting, svefndrungi,
erfioleikar vi0 ad sofna, martradir, hudutbrot, tilfinning um prengingu i 6ndunarvegi, uppkdost, aukin
svitnun, pyngdaraukning.

Mjog sjaldgceefar aukaverkanir (21/10.000 til <1/1.000): Truflanir 4 leidni hjartans sem sjast a
hjartarafriti, 6reglulegur hjartslattur, taugaveiklun, kvioi, lifrarkvillar (6edlileg lifrarprof), hartap,
nefrennsli vegna ofnaemis, sjontruflanir, purrkur og/eda erting i augum, munnpurrkur, vot/raud augu
vegna ofnemis, getuleysi, skert kynhvot.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (<1/10.000): Versnun slamrar blédrasar i Gtlimum hja
sjuklingum med alvarlega blodrasarkvilla, lidverkir, minnistap eda skert minni, rugl, ofskynjanir,
htdvidbrogd vegna aukins ljésnemis, versnun sora, sud i eyrum, bragotruflanir, bl6okvillar (feekkun
blooflagna) og lifrarbolga.



Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Seloken ZOC

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Geymid ekki vid heerri hita en 30 °C.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni 4 eftir ,,EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Ekki nota Seloken ZOC ef
pakkningin er rifin eda skemmd.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Seloken ZOC inniheldur

- Virka innihaldsefnid er metoprololsuccinat.

- Onnur innihaldsefni eru etylsellulési, hydroxypropylselluldsi, hydroxypropylmetylsellulosi,
orkristalladur sellulosi, paraffin, polyetylenglykol, kisiltvioxid, natriumsterylfimarat og
titantvioxid (E 171).

Lysing a utliti Seloken ZOC og pakkningastaeroir
Seloken ZOC 23,75 mg fordatdflur eru hvitar til beinhvitar, spordskjulaga, 5,5 mm x 10,5 mm, med
deiliskoru 4 badum hlidum og merktar A/B & annarri hlidinni. T6flunni ma skipta i jafna skammta.

Seloken ZOC 47,5 mg fordatdflur eru hvitar til beinhvitar, kringlottar 9 mm 1 pvermal med deiliskoru
4 annarri hlidinni og merktar A/mO & hinni hlidinni. Deiliskoran er eingdngu til pess ad hagt s¢ ad
skipta toflunni ef pu att i erfidleikum med ad gleypa hana heila.

Seloken ZOC 95 mg fordatoflur eru hvitar til beinhvitar, kringlottar 10 mm 1 pvermal med deiliskoru &
annarri hlidinni og merktar A/mS & hinni hlidinni. Deiliskoran er eingdngu til pess ad haegt sé ad
skipta toflunni ef pu att i erfidleikum med ad gleypa hana heila.

Seloken ZOC 190 mg fordatdflur eru hvitar til beinhvitar, spordskjulaga, 8,5 mm x 17 mm, med
deiliskoru og merktar A/mY a annarri hlidinni. Deiliskoran er eingdngu til pess ad hagt sé a0 skipta
toflunni ef pu att 1 erfidleikum med ad gleypa hana heila.

Pakkningasteerdir:
23,75 mg: 28 stk. pynnupakkning og 100 stk. tofluilat.
47,5 mg: 98 stk. pynnupakkad.

97 mg: 98 stk. pynnupakkad.
190 mg: 98 stk. pynnupakkad.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi 4 Islandi



Recordati Ireland Limited,
Raheens East,
Ringaskiddy Co., Cork,
frland

Framleioandi
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Milano, Italia

AstraZeneca AB, Sodertilje, Svipjood

Savio Industrial S.r.1., Pavia, [talia

23,75 mg:

Casen Recordati, S.L., Utebo (Zaragoza), Spann

Umbod 4 Islandi
Recordati AB, simi: +46 8 545 80 230

Pessi fylgisedill var sioast uppfaerour i juli 2026.
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