FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Metoprolol Alvogen 23,75 mg forodatoflur
Metoprolol Alvogen 47,5 mg fordatéflur
Metoprolol Alvogen 95 mg fordatoflur
Metoprolol Alvogen 190 mg fordatoflur

Metoprololsuccinat

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

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

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Metoprolol Alvogen og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Metoprolol Alvogen

Hvernig nota & Metoprolol Alvogen

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Metoprolol Alvogen

Pakkningar og adrar upplysingar

ISR

1. Upplysingar um Metoprolol Alvogen og vid hverju pad er notad

Metoprolol Alvogen tilheyrir flokki lyfja sem kallast beta-blokkar. Metoprolol minnkar ahrif
streituhormona & hjartad i tengslum vid likamlegt og andlegt alag. betta veldur pvi ad hjartad sleer
haegar (hradi palsins minnkar).

Metoprolol Alvogen fordatoflur eru notadar:

Fullordnir

- til medferdar vid haum blodprystingi

- til ao fyrirbyggja hjartadng

- til medferdar vid hjartabilun

- i sumum tilvikum til medferdar vid hjartslattarénotum (6edlilega hradur eda 6reglulegur
hjartslattur)

- til medferdar vid akvednum tegundum af hjartslattartruflunum (éreglulegum hjartsletti)

- sem fyrirbyggjandi medferd eftir bratt hjartaafall

- sem fyrirbyggjandi medferd vido migreni.

Bdrn og unglingar, 6-18 ara
- til medferdar vid haum blodprystingi.

2. Adur en byrjad er ad nota Metoprolol Alvogen
Verid getur ad laeknirinn hafi visad lyfinu vio 6drum sjukdomi eda i 6drum skommtum en tiltekid er i

pbessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknisins og leidbeiningum & merkimida fra
lyfjabud.



Ekki méa nota Metoprolol Alvogen

- ef pa ert med ofnaemi fyrir metoprololsuccinati eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6)

- ef pa ert i losti vegna alvarlegra hjartavandamala

- ef pa ert med sjukdom i sinushnuti i hjarta (heilkenni sjuks sinushndtar)

- ef pa ert med alvarlegt leidslurof i hjarta (leidslukvilla)

- ef pu ert med 6medhondlada skerdingu & hjartastarfsemi

- ef pd ert med mjog lagan blédprysting og/eda mjog laga hjartslattartioni

- ef pa hefur nylega fengid hjartaafall og ert med eftirtalin einkenni; hjartslattartioni innan vid
45 slog & minatu, éedlilegt hjartalinurit, efri mork blodprystings eru undir 2000 mmHg

- ef pa ert med skerdingu & hjartastarfsemi og efri mork bl6dprystings eru undir 100 mmHg i
Utafliggjandi stéou

- ef pa ert med langt genginn bl6drasarsjukdom i handleggjum og/eda fotleggjum.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafraedingi adur en Metoprolol Alvogen er notad ef pu ert med

einhvern eftirtalinna kvilla:

- astma

- veruleg vandamal vegna prenginga i berkjum

- alvarlegt bradaastand med harri péttni syru i likamanum (bl6dsyring)

- hjartadng med a&edakrompum vegna krampa i kranssedum (Prinzmetal hjartadng)

- alvarlega skerdingu a nyrnastarfsemi

- timabundin heltikost; &stand sjuklinga sem fa timabundin heltikdst getur versnad pegar
bl6dprystingur leekkar vegna lyfjamedferdar med Metoprolol Alvogen

- lattu leekninn vita &dur en pu ferd i skurdadgerd ad pu takir petta lyf.

Notkun annarra lyfja
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sum lyf geta breytt ahrifum Metoprolol Alvogen ef pau eru tekin samhlida og Metoprolol Alvogen

getur breytt ahrifum lyfja sem tekin eru samhlida pvi. bvi er sérlega mikilvaegt ad pu latir leekninn vita

ef pu notar einhver eftirtalinna lyfja:

- propafenon, amiodaron, quinidin, verapamil, diltiazem, clonidin, disopyramid og hydralazin,
digitalis/digoxin (lyf vid hjarta- og &dasjukdémum)

- barbitdrsyruafleiour (flogaveikilyf)

- boélgueydandi lyf (t.d. indometacin og celecoxib)

- adrenalin (lyf notad vid bradu losti og alvarlegum ofnemisvidbrogdum)

- phenylpropanolamin (lyf vid prota i slimhad i nefi)

- diphenhydramin (ofnamislyf)

- terbinafin (lyf vid sveppasykingum i hd)

- rifampicin (lyf vid berklum)

- adra beta-blokka (t.d. augndropa)

- MAO hemla (punglyndislyf og lyf vid Parkinsons-sjukdémi)

- svfingalyf til inndndunar

- sykursykislyf til inntoku

- cimetidin (lyf vid syrumyndun)

- punglyndislyf (paroxetin, fluoxetin og sertralin).

Notkun Metoprolol Alvogen med mat eda drykk
Metoprolol Alvogen ma taka med eda an matar.

Medganga og brjostagjof
Vio medgdngu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.



Medganga
Metoprolol méa adeins nota & medgongu (sérstaklega sidustu 3 manudunum) eftir ad leeknirinn sem ber

abyrgd & medferdinni hefur metid ndkveemlega avinning og &hattu.

Metoprolol fer yfir fylgju og dregur Gr bl6dfleedi um fylgjuna; petta getur skadad 6feett barnid.
Heetta skal medferd metoprolols 48-72 Kklst. fyrir aztladan faedingartima.

Ef petta er ekki hagt parf ad fylgjast nakveemlega med barninu i 48-72 klst. eftir feedinguna.

Brjostagjof
Metoprolol berst i brj6stamjélk. EKKi er buist vid 6aeskilegum ahrifum vid notkun radlagdra skammta.
Engu ad sidur & ad fylgjast med hugsanlegum ahrifum lyfsins & brjéstmylkinginn.

Akstur og notkun véla

Metoprolol Alvogen getur mjég sjaldan valdid sundli og preytu og haft ahrif & einbeitingarhafnina. Ef
pu stjornar fararteeki, notar vélar eda vinnur verkefni sem krefjast einbeitingar skalt pu vera viss um ad
pu pekkir vidbrégd pin vio ahrifum Metoprolol Alvogen.

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

Metoprolol Alvogen inniheldur stkrésa
Metoprolol Alvogen inniheldur sukrésa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid lekni adur en lyfid er notad.

3. Hvernig nota & Metoprolol Alvogen

Notid lyfid alltaf eins og lseknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Radlagdur skammtur er:

Fulloronir:

- Har blodprystingur:
47-95 mg einu sinni & dag.

- Hjartadng:
95-190 mg einu sinni & dag.

- Hjartabilun i virkniflokki I1:
Fyrstu tveer vikurnar 23,75 mg einu sinni a dag (upphafsskammtur).

Eftir tveer vikur m& auka skammtinn i 47,5 mg einu sinni & dag og sidan ma tvéfalda hann adra
hverja viku. Markskammtur vid langtimamedferd er 190 mg einu sinni & dag.

- Hjartabilun i virkniflokki 111-1V:
Half 23,75 mg tafla (samsvarar 11,875 mg) einu sinni & dag (upphafsskammtur) fyrstu tveer
vikurnar.
Eftir 1-2 vikur ma auka skammtinn i 23,75 mg einu sinni a dag.
Eftir tveer vikur i vidbot mé auka skammtinn i 47,5 mg gefin einu sinni & dag og sidan mé
tvofalda hann adra hverja viku upp i 190 mg einu sinni & dag hj& peim sjuklingum sem pola
stora skammta.



- Oreglulegur hjartslattur an vefrans sjikdoms i hjarta:
95 mg einu sinni & dag.

- Oreglulegur hjartslattur:
95-190 mg einu sinni a dag

- Fyrirbyggjandi medferd eftir bratt hjartaéfall:
190 mg einu sinni & dag

- Fyrirbyggjandi medferd vid migreni:
95-190 mg einu sinni a dag

Born og unglingar

Har blodprystingur

Fyrir born, 6 &ra og eldri, fer skammtur eftir pyngd barnsins. Laknirinn mun finna réttan skammt fyrir
barnid.

Venjulegur upphafsskammtur er 0,5 mg/kg einu sinni & dag. Skammturinn er adlagadur ad nasta
toflustyrk. Laeknirinn geeti aukio skammtinn i 2,0 mg/kg einu sinni & dag, byggt a pvi hvernig
bl6dprystingurinn svarar. Skammtar sem eru steerri en 200 mg einu sinni a dag hafa ekki verid
rannsakadir hja bérnum og unglingum.

Metoprolol Alvogen fordatoflur eru ekki eetladar fyrir born yngri en 6 ara.

Lyfjagjof

Metoprolol Alvogen fordat6flur ma helminga en hvorki mylja né tyggja og paer skal gleypa med
neaegilegu magni af vokva (a.m.k. halfu glasi).

Metoprolol Alvogen fordatdflur gefa jofn ahrif allt 24 kist. timabilid og skal pvi taka einu sinni & dag.
Toflunni ma skipta i jafna skammta.

Ef steerri skammtur af Metoprolol Alvogen en meelt er fyrir um er tekinn

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid tekinn, eda ef barn hefur i dgati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid leekni, sjikrahus eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222) til ad lata meta ahattuna og fa
radleggingar.

petta getur valdio of mikilli leekkun blodprystings og leekkun & hjartslattartioni, eftir pvi hve mikil
ofskdmmtunin er. Vegna skerdingarinnar a hjartastarfseminni getur petta jafnvel leitt til hjartastopps,
maéttleysis i hjartavodva og losts. Onnur einkenni eru m.a. 6ndunarvandamal, prenging vodva i
ondunarvegi, uppkost, skert medvitund og jafnvel stéku sinnum alflog.

Ef gleymist ad taka Metoprolol Alvogen

Ef pu gleymir ad taka Metoprolol Alvogen skalt pu taka pad eins flj6tt og haegt er.

Ef hins vegar er nastum komid ad naesta skammti, skalt pd sleppa skammtinum sem gleymdist og
halda afram samkvamt venjulegri skdmmtunarazetlun. Leitadu rada hja leekni eda lyfjafreedingi ef pu
ert ekki viss. EkKi a ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef heett er ad taka Metoprolol Alvogen
Ekki heetta ad taka Metoprolol Alvogen &n pess ad reeda fyrst vid leekninn vegna pess ad akvedin
einkenni (t.d. hjartslattaronot og hjartadng) geta versnad ef notkun lyfsins er hatt sndgglega.

Leitid til leknisins 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 p6 ekki hja éllum.



Algengar (innan vid 1 af hverjum 10 en fleiri en 1 af hverjum 100 sjuklingum):
preyta, héfudverkur, sundl, hand- og fotkuldi, lagur puls, hjartslattarénot, magaverkur, 6gledi,
uppkdst, nidurgangur, haegdatregda.

Sjaldgeefar (innan vid 1 af hverjum 100 sjuklingum en fleiri en 1 af hverjum 1.000 sjuklingum):
Brjéstverkur, pyngdaraukning, svefntruflanir, dofi i hid, meedi, einkenni i 6ndunarvegi versna,
hjartabilun versnar timabundid. Bl6dprystingur getur leekkad alvarlega vid hjartadrep.

Mj6q sjaldgaefar (innan vid 1 af hverjum 1.000 sjuklingum en fleiri en 1 af hverjum

10.000 sjuklingum):

Aukin svitamyndun, harlos, bragdskynstruflanir, skammvinn skerding & kynlifsvirkni, martradir,
skapdeyfd, minnistruflanir, rugl, taugaveiklun, kvidi, ofskynjanir, ofnaeemisvidbrégd i hid koma fram
svo sem rodi eda Utbrot og versnun psoriasis, ofnaemi fyrir solarljosi, faeekkun blddflagna
(blodflagnafed), haegir & hjartastarfsemi, hjartslattartruflanir, bjagur, yfirlid, ahrif & lifur, sjontruflanir,
eyrnasud.

Koma érsjaldan fyrir (innan vid 1 af hverjum 10.000 notendum):

Greint hefur verid fra eftirfarandi vidbrégdum:

Lidverk, lifrarb6lgu, védvakrémpum, munnpurrki, purrki og ertingu i augum, nefslimubélgu af
vOldum ofnaemis (nefrennsli og stiflur), skertri einbeitingarhafni, stadbundnum vefjadauda (drep i
holdi) hja sjuklingum med alvarlegar blodrésartruflanir.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Metoprolol Alvogen
Geymid lyfid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Hvad inniheldur Metoprolol Alvogen

- Virka innihaldsefnid er metoprolol succinat.
Hver tafla inniheldur 23,75 mg, 47,5 mg, 95 mg eda 190 mg af metoprolol succinati sem
jafngildir 25 mg, 50 mg, 100 mg eda 200 mg af metoprolol tartrati.

- Onnur innihaldsefni eru;
Toflukjarni:
Sykurkalur (innihalda stkrésa og maissterkju), makrogol, etylakrylat-metylmetakrylat
samfjollida, povidon, drkristalladur selluldsi, magnesium sterat, vatnsfri kisilkvoda.
Tofluhao:
Hypromell6si, talkim, makrogol, titan tvioxid (E171).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Utlit Metoprolol Alvogen og pakkningastaerdir

Metoprolol Alvogen 25 mg fordatafla

Hvit, ilong, tvikapt tafla med deiliskoru & badum hlidum (sterd: u.p.b. 9,2 x 4,2 mm).
Metoprolol Alvogen 50 mg fordatafla

Huvit, iléng, tvikapt tafla med deiliskoru & badum hlidum (steerd: u.p.b. 12,2 x 5,7 mm).
Metoprolol Alvogen 100 mg fordatafla

Huvit, iléng, tvikapt tafla med deiliskoru & badum hlidum (sterd: u.p.b. 15,2 x 7,2 mm).
Metoprolol Alvogen 200 mg fordatafla

Hvit, ilong, tvikapt tafla med deiliskoru & badum hlidum (steerd: u.p.b. 19,2 x 9,2 mm).

Pynnupakkningar:

Metoprolol Alvogen 23,75 mg fordatoflur fast i pakkningum med 14, 28, 30, 50x1, 50, 56, 60, 90, 98,
100 foroatoflum.

Metoprolol Alvogen 47,5 mg fordatoflur fast i pakkningum med 28, 30, 50x1, 50, 56, 60, 90, 98, 100
fordatoflum.

Metoprolol Alvogen 95 mg fordat6flur fast i pakkningum med 28, 30, 50x1, 50, 56, 60, 90, 98, 100
fordatoflum.

Metoprolol Alvogen 190 mg fordatoflur fast i pakkningum med 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100
fordatoflum.

Tofluglos:
Metoprolol Alvogen fordatoflur fast i pakkningum med 30, 60, 100, 250 og 500 fordatdflum.

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

Markadsleyfishafi
Alvogen ehf.
Semundargotu 15-19
101 Reykjavik

island

Framleidandi

Merckle GmbH,
Ludwig-Merckle-Strasse 3
89143 Blaubeuren,
pyskaland

Og

Acino AG
Leopoldstr. 115
80804 Miinchen
pyskaland

pessi fylgisedill var sidast sampykktur i oktober 2020.



