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

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjakdémseinkenni sé ad raeda.

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

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Seloken ZOC

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Seloken ZOC

Pakkningar og adrar upplysingar
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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 streituhormona & beta;-vidtaka sem stadsettir eru i hjartanu, en einnig i 6drum lifferum eins
0g nyrum og heilanum.

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

Seloken ZOC er vidurkennt til medferdar hja fullordnum vid eftirfarandi:

- Héaum blodprystingi (haprystingi).

- Hjartaafollum og til ad koma i veg fyrir frekari afoll (viohaldsmedferd eftir hjartadrep).

- Hjarta- og brjostverkjum vegna streitu eda areynslu hja sjaklingum med kransadasjukdém
(hjartadng).

- Langvarandi hjartabilun (einkennum veegrar til alvarlegrar langvarandi hjartabilunar sem vidbot
vid adra medferd vid hjartabilun).

- Truflunum a hjartslattarhrada hja sjuklingum, med eda an hjartasjukdéms, sérstaklega vid
hrodum hjartsleetti (hjartslattartruflanir, adallega ofanslegilshradsléattur).

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

Seloken ZOC ma nota hja bornum og unglingum (6-18 &ra) til medferdar vid hadum blodprystingi.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skémmtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabo.

2. Adur en byrjad er ad nota Seloken ZOC

Ekki mé& nota Seloken ZOC

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

- ef um er ad reeda 6medhdndlada hjartabilun.

- ef um er ad raeda leidslutruflanir i hjarta (gattasleglarof eda sjukan sinushnut).



- ef um er ad reeda hjartalost og/eda mjog haegan pals.
- ef um er ad reeda mjog lagan bléoprysting.
- ef um er ad raeda alvarlegar blodrastartruflanir i Gtlimum.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Seloken ZOC er notad vid eftirfarandi adsteedur:

- Astma.

- Ef haegist & hjartslatti vid notkun Seloken ZOC skaltu lata leekninn vita eins fljott og mogulegt
er. Vera mé ad laknirinn minnki skammta Seloken ZOC eda leggi til ad notkun lyfsins sé hatt
smé&m saman.

- Ef pu feerd svaefingu hja tannlekni eda undirgengst skurdadgerd a sjukrahusi skaltu upplysa
leekninn eda tannlaekninn um notkun Seloken ZOC.

- Ekki mé heetta medferd med Seloken ZOC skyndilega. Pegar naudsynlegt er ad haetta notkun
lyfsins & ad gera pad smam saman ef haegt er. Yfirleitt er pad gert yfir 2 vikna timabil med pvi
ad minnka solarhringsskammtinn smam saman par til lokaskammtinum, halfri 23,75 mg t6flu
einu sinni & sélarhring i ad minnsta kosti fjéra daga er nad, adur en notkun lyfsins er heett.

- Segdu lekninum fra heilsufarskvillum sem adur hafa komid fram.

- Ef pa hefur ekki sagt leekninum fra neinum pessara atrida eda ert dviss skaltu reeda vid laekninn
eda lyfjafraeeding adur en notkun Seloken ZOC er hafin.

Notkun annarra lyfja samhlida Seloken ZOC

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud. Sum lyf hafa ahrif & verkun annarra lyfja. Reeddu pad vid leekninn ef pa notar eitthvert

eftirfarandi lyfja:

- Lyf notud til medferdar a hjarta og &dum (eins og digitalis/digoxin, verapamil, diltiazem,
hydralazin, clonidin)

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

- MAO-hemla

- Svefingarlyf til inndndunar

- Augndropar sem innihalda timolol eda adra beta-blokka

- Ofnaemislyf (diphenhydramin)

- Adrenalin, lyf vio alvarlegu ofnemi

- Syklalyf vio berklum (rifampicin)

- Lyf vio magaséri (cimetidin)

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

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

- Sefandi lyf

- Ef pa notar sykursykislyf til inntoku ma vera ad laeknirinn purfi ad breyta skammtinum.

Notkun Seloken ZOC med mat eda drykk
Afengi sem neytt er samhlida notkun Seloken ZOC eykur bl6dgildi metoprolols og getur pvi aukid
ahrif lyfsins.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi &dur en lyfid er notad.

Medganga
Ekki mé nota Seloken ZOC & medgdngu nema samkvamt fyrirmaelum laeknisins.

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



Brjdstagjof

Anrif Seloken ZOC 4 barnid, medan & brjostagjof stendur, eru hverfandi ef madirin notar skammta
innan radlagds skammtabils medferdarinnar. EkKki etti ad nota Seloken vid brjéstagjoéf nema
samkveemt fyrirmalum laeknis.

Akstur og notkun véla
Pu attir ad vita hvernig pa bregst vid lyfinu adur en pu ekur eda notar vélar par sem sundl eda preyta
geta komio fram.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af
pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum kdflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er a skal raeda
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

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

3. Hvernig nota & Seloken ZOC

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er 1j6st hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hvorki méa tyggja né mylja Seloken ZOC t6flur (né toflur sem hefur verid skipt i tvennt), sja
upplysingar i kafla 6 ,,Lysing & Gtliti Seloken ZOC og pakkningasteerdir™. Gleypa a téflurnar med
vokva.

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

Fullordnir:
Skammta skal mida vid sjukddémsastand og hvort tekin eru énnur lyf samtimis.

Radlagour skammtur er:

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

- Hjartadng og drelgulegur hjartslattur: 95-190 mg einu sinni & sélarhring.

- Hjartabilun: Upphafsskammtur er 23,75 mg einu sinni & sélarhring.

- Viohaldsmedferd eftir hjartadrep: 190 mg einu sinni & sélarhring.

- Starfraenir hjartasjukdémar asamt hjartslattaronotum: 95 mg einu sinni a sélarhring.
- Til ad koma i veg fyrir migrenikdst: 95-190 mg einu sinni & sélarhring.

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

Haprystingur:

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

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

Ef pér finnst &hrif Seloken ZOC vera of mikil eda of litil skaltu reeda pad vid lekninn eda lyfjafreeding.



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 lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahls eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222). Hafid umbudir lyfsins vid
hondina.

Einkenni ofskdmmtunar eru hagur hjartslattur, of lagur bl6dprystingur og prenging i dndunarvegi. Ef
til vill lost.

Ef gleymist ad nota Seloken ZOC

Ef pa gleymir skammti af Seloken ZOC og minna en 12 klst. hafa 1idid fr& venjulegum tima sem
skammtur er tekinn skaltu taka skammtinn sem gleymdist strax. Ef p manst eftir skammtinum 12 eda
fleiri kist. eftir ad skammturinn gleymdist skaltu adeins taka helming skammtsins. Sidan skaltu taka
naesta skammt & venjulegum tima.

Ef haett er ad nota Seloken ZOC
EkKi heetta notkun Seloken ZOC an samrads vid leekninn eda lyfjafreeding. Vera mé ad laeknirinn vilji
minnka skammtinn smam saman.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja ollum.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum hja sjaklingum sem fengu medferd med
Seloken ZOC. Ef pu feerd einhverjar pessara aukaverkana og peer hverfa ekki skaltu reda pad vid
leekninn.

Mjbg algengar aukaverkanir (=1/10): breyta.

Algengar aukaverkanir (=1/100 til <1/10): Sundl, héfudverkur, haegur hjartslattur, sundl sem tengist
breytingu & likamsstoou (6rsjaldan med yfirlidi), kaldar hendur og feetur, 6gledi, magaverkur,
nidurgangur, haegdatregda, madi vid areynslu, tilfinning um pungan og hradan hjartslatt.

Sjaldgefar aukaverkanir (>1/1.000 til <1/100): Tilfinning um svida/stingi/dofa, sinadréattur, einkenni
hjartasjukdéms eins og maadi, preyta eda bjugur a 6kklum geta versnad timabundid, alvarleg laekkun
bl6dprystings medan & hjartaafalli stendur (hjartalost), litilvaegar breytingar & hjartarafriti sem ekki
hafa &hrif & hjartastarfsemina, bjugur, brjostverkur, punglyndi, skert einbeiting, svefndrungi,
erfidleikar vid ad sofna, martradir, hadutbrot, tilfinning um prengingu i dndunarvegi, uppkdst, aukin
svitnun, pyngdaraukning.

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (=1/10.000 til <1/1.000): Truflanir & leidni hjartans sem sjast &
hjartarafriti, oreglulegur hjartslattur, taugaveiklun, kvidi, lifrarkvillar (6edlileg lifrarprof), hartap,
nefrennsli vegna ofnamis, sjontruflanir, purrkur og/eda erting i augum, munnpurrkur, vot/raud augu
vegna ofnaemis, getuleysi, skert kynhvot.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (<1/10.000): Versnun slemrar blddrasar i Gtlimum hja
sjuklingum med alvarlega blddrasarkvilla, lidverkir, minnistap eda skert minni, rugl, ofskynjanir,
hadvidbrogd vegna aukins ljosnemis, versnun sora, sud i eyrum, bragdtruflanir, blédkvillar (feekkun
blodflagna) og lifrarbolga.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjélpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.



5. Hvernig geyma & Seloken ZOC

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

EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. EKki nota Seloken ZOC ef
pakkningin er rifin eda skemmd.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitiod rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Seloken ZOC inniheldur

- Virka innihaldsefnid er metoprololsuccinat.

- Onnur innihaldsefni eru etylselluldsi, hydroxypropylsellulési, hydroxypropylmetylsellulosi,
orkristalladur sellulési, paraffin, pélyetylenglykdl, kisiltvioxid, natriumsterylfimarat og
titantvioxio (E 171).

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

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

Seloken ZOC 95 mg fordat6flur eru hvitar til beinhvitar, kringléttar 10 mm i pvermal med deiliskoru a
annarri hliginni og merktar A/mS & hinni hliginni. Deiliskoran er eing6ngu til pess ad hagt sé ad
skipta toflunni ef pa att i erfidleikum med ad gleypa hana heila.

Seloken ZOC 190 mg fordatoflur eru hvitar til beinhvitar, sporéskjulaga, 8,5 mm x 17 mm, med
deiliskoru og merktar A/mY & annarri hlidinni. Deiliskoran er eingéngu til pess ad heaegt sé ad skipta
toflunni ef pu att i erfidleikum med ad gleypa hana heila.

Pakkningasterair:

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 pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi & Islandi
Recordati Ireland Limited,
Raheens East,

Ringaskiddy Co., Cork,
irland



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

AstraZeneca AB, Sodertalje, Svipj6d

Savio Industrial S.r.l., Pavia, Italia

23,75 mg:

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

Umbod & islandi
Recordati AB, simi: +46 8 545 80 230

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i nGvember 2022.



