Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Seloken 1 mg/ml stungulyf, lausn
metoprololtartrat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

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

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Seloken

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Seloken

Pakkningar og adrar upplysingar

AN

1. Upplysingar um Seloken og vid hverju pad er notad

Seloken tilheyrir flokki lyfja sem kallast beta-blokkar. Virka efnid metoprolol dregur ur ahrifum
streituhormona 4 hjartad og haegir pannig 4 hjartslatti og laekkar blodprysting.

Seloken stungulyf er notad vio:
e oreglulegum hjartslaetti (hjartslattartruflunum)
e Dblootappa i hjarta

2. Adur en byrjad er ad nota Seloken

Verid getur ad laeknirinn hafi avisad lyfinu vid 66rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum 4 merkimida fra lyfjabud.

Ekki ma nota Seloken:

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir metoprololtartrati eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin

upp i kafla 6) eda 6drum svipudum lyfjum (beta-blokkum)

ef pu ert med alvarlegt gatta-slegla rof og/eda mjog hagan hjartslatt

ef pt ert med lagan blodprysting

ef pt ert med alvarlegan adasjukdom

ef pt ert med alvarlegan astma eda langvinna lungnateppu

ef pt ert med alvarlegan og bradan sjukdom sem lysir sér med of hdu syrumagni 1 bl6di

(efnaskiptablodsyring)

ef pu ert med 6medhondlad exli i nyrnahettumerg (kromfiklazexli)

o ef pt ert med 6medhondlada hjartabilun (lungnabjug, of 1itid bl6ofladi eda lagprysting) og a
medferd med samdrattarlyfi, samfelldri eda med hléum, sem verkar med beta-midladri 6rvun

Leitadu rdda hja lekninum ef pti heldur ad eitthvad of ofangreindu eigi vid um pig.

Varnadaroro og varadarreglur

Leaeknirinn geetir itrustu varadar pegar hann avisar Seloken:

- ef pt notar beta-blokka

- ef pu ert 4 leid i svefingu

- ef pu ert med haegan hjartslatt

- ef pt ert med Raynauds heilkenni (hvitir ,,daudir fingur og teer)
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- ef pt notar digitalis (hjartalyf)

- ef pt ert med astma

- ef pu ert med @xli i nyrnahettumerg (kromfiklazexli)

- ef pu ert med skjaldvakaohof (ofvirkan skjaldkirtil)

- ef pu ert med soéra

- ef pt hefur 40ur fengid ofnaemisvidbrogd eda pu feerd medferd vid ofnemissjukdomi
(afneming)

- ef pt ert med alvarlegan lifrarsjikdom

- ef pt ert med alvarlegan nyrnasjukdém

- ef pt ert med hjartasjukdom af véldum prenginga i slagaeedum til hjartans (blodpurrdar-
hjartasjukdomur)

- ef pt ert med hjartadng vegna kransadaherpings (Prinzmetals hjartadng)

- ef pu att pad til ad vera med lagan blodsykur (blodsykurslaekkun)

- ef pt ert med sykursyki og ert a lyfi til a0 medhondla sykursyki (sja kaflann ,,Notkun annarra
lyfja samhlida Seloken*); pad lyf gati truflad umbrot sykurs eda dulid teikn og einkenni lags
blodsykurs (bloosykurslaekkunar), sérstaklega hradan hjartslatt (hradslatt). Lattu leekninn vita ef
bt notar insulin eda annad sykursykilyf, par sem leeknirinn tti ad meela bl6dsykurgildi med
styttra millibili.

- ef pt ert med heltikdst (claudicatio intermittens) (sjukdémur i slagaedum utlima)

- ef pu feerd kalsiumgangaloka af verapamil- eda diltiazemgerd i blazd.

Medferd med Seloken ma ekki stodva snogglega. Sja kafla 3.

Notkun annarra lyfja samhlida Seloken
Latio leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

Nokkur lyf geta haft ahrif 4 medferd med Seloken og medferd med Seloken getur haft ahrif & nokkur
lyf. Laeknirinn geetir pvi itrustu varudar ef pu notar akvedin lyf, til demis:

o lyf vid hjartasjikdémum og hakkudum blodprystingi, eins og kalsiumgangaloka (t.d. nifedipin,
diltiazem og verapamil), clonidin, glyseroltrinitrat, hjartaglykosida og a-methyldopa.
Vatnslosandi lyf (pvagrasilyf).

Lyf vid hjartslattartruflunum, t.d. quinidin, propafenon, amiodaron og lidocain.

Lyf vid flogaveiki (barbiturat afleidur).

Bolgueydandi og verkjastillandi lyf (t.d. indometacin).

Lyf sem eru notud vid bradalosti og alvarlegum ofna@misviobrogdum (adrenalin).

Lyf vid berklum (rifampicin).

Adra beta-blokka, t.d. augndropa.

Lyf vid punglyndi og parkinsonsveiki (MAO-hemla).

Sveefingarlyf til inndndunar.

Lyf vid sykursyki (insulin eda sykursykilyf til inntdku). Hja sykursykisjuklingum sem
medhondladir eru med insulini getur Seloken tengst aukinni eda lengri leekkun bl6dsykurs
(blodsykursleekkun). Seloken getur aukid heettu a alvarlegu bldéosykursfalli pegar pad er notad
asamt tiltekinni tegund sykursykisyfja sem nefnist stlfonylurealyf (t.d. gliquidon, gliklazid,
glibenklamid, glipizio, glimepirid eda tolbuitamid). Laeknirinn gaeti adlagad skammt lyfja vid
blodsykurfalli eftir porfum.

Lyf vi0 brjostsvida og strum uppgangi (cimetidin).

Lyf vid punglyndi (t.d. paroxetin, fluoxetin og sertralin).

Lyf vid gedsjukdomum og uppkdstum (svokollud phenothiazin).

Sterk verkjastillandi lyf og vodvaslakandi lyf.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lakninum
adur en lyfid er notad.

Ef bu ert pungud eda med barn & brjosti mattu einungis nota Seloken ef bryn naudsyn krefur, par sem
pad getur haft alvarlegar aukaverkanir i for med sér fyrir fostrid eda nyburann. Beta-blokkar, p.m.t.
metoprolol, geta skadad fostrid og valdid 6timabeerri faedingu.
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Seloken skilst Ut i brjostamjolk og getur hugsanlega haft ahrif a4 barnio.

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

3. Hvernig nota a Seloken

Laeknir eda hjukrunarfreedingur gefur pér Seloken. Seloken er gefid sem inndeling i blaaed. Laknirinn
akveOur réttan skammt fyrir pig.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

bar sem leeknirinn gefur pér pann skammt sem pu parft er oliklegt ad pu fair of storan skammt. Ef pu
fyrir mistok faerd of storan skammt af Seloken geta einkenni eins og hjartslattartruflanir, haegur
hjartslattur, lagur blodprystingur, hjartabilun og madi komid fram.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6gati tekid inn lyfio skal hafa
samband vid laekni, sjikrahts eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef hatt er ad nota Seloken

Fordast skal a0 hatta medferd snogglega, par sem astand pitt getur versnad vid pad. Laknirinn
minnkar skammta smdm saman 4 10 til 14 dogum. Eftir medferd meod Seloken stungulyfi avisar
leknirinn hugsanlega metoprololi & tofluformi.

Leitio til leeknisins eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hjad fleiri en 1 af hverjum 10 sem fa medferd):
Mikil laekkun blodprystings (lagprystingur) og blodprystingsfall pegar stadid er upp, sem getur valdid
sundli og orsjaldan yfirlidi (réttstoduprystingsfall), preyta.

Algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 sem fa medfero):
Hofudverkur, sundl, jafnvegistruflanir (mjog sjaldan med yfirlidi), kaldar hendur og faetur, haeegur
hjartslattur, hjartslattarénot, medi vid areynslu, magaverkir, 6gledi, nidurgangur, haegdatregda.

Sjaldgcefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 sem fa medfero):
Einbeitingardrduleikar, ofskynjanir (pti sérd eda heyrir hluti sem ekki eru til stadar i raun og veru),
sinadrattur, brjostverkur, vokvaséfnun (bjugur), pyngdaraukning, svefntruflanir, martradir, punglyndi,
naladofi, timabundin versnun hjartabilunar, hjartalost hja sjuklingum med blédtappa i hjarta, skert
hjartastarfsemi, mjog haegur hjartslattur med yfirliostilhneigingu (gatta-slegla rof af .gradu),
hjartslattartruflanir, leionitruflanir i hjarta, berkjukrampi (likt astmakasti), atbrot, ofsakladi,
vodvakrampar, aukin svitamyndun, uppkdst.

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 sem fa medfero):
Versnun sykursyki, harlos, getuleysi og onnur kynlifsvandamal, sveigdur getnadarlimur (Peyronies
sjukdomur), taugadstyrkur, kvidi, ahrif a lifur, sjontruflanir, purrkur og/eda erting i augum, bolga i
augum, einkenni fra hjarta, versnun heltikasta eda Raynauds heilkennis, kvef, munnpurrkur.

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komio fyrir hjd feerri en 1 af hverjum 10.000 sem fa
medferd):

Fakkun blodflagna, faekkun hvitra blédkorna, minnisleysi, ringlun, personuleikabreytingar t.d.
skapsveiflur, eyrnasud, truflanir 4 heyrn, drep hja sjuklingum med alvarlegar blodrasartruflanir i
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utlimum adur en medferd hefst, bragdtruflanir, lifrarbolga, 1josneemisvidbrégd, versnun sora,
lidverkur, bolga i einum eda fleiri lidum, vodvaslappleiki.

Aukaverkanir par sem tioni er ekki pekkt (ekki heegt ad dcetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):
Erfidara ad bera kennsl 4 einkenni ofvirks skjaldkirtils (aukning skjaldkirtilshormons), lagur blodsykur
(blédsykursfall), truflanir 4 fittumbrotum.

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn, lyfjafreding 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 heegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Seloken
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum. Fyrningardagsetning er

sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ekki vid herri hita en 25°C.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Seloken inniheldur

- Virka innihaldsefnid er metoprololtartrat 1 mg/ml.
- Onnur innihaldsefni eru natriumklérid fyrir stungulyf og saft vatn fyrir stungulyf (i lykju).

Lysing a utliti Seloken og pakkningasteerdir
Teer, litlaus lausn.

Glerlykjur 5 x 5 ml.
Markadsleyfishafi og framleidandi

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

Framleidandi
CIT S.r.l., Via Primo Villa, 17, 20875 Burago di Molgora (MB), Italiu

Cenexi, Fontenay sous Bois, Frakkland.

Umbod 4 {slandi
Recordati AB, simi: +46 8 545 80 230.

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour i juli 2026.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis @tladar heilbrigdisstarfsfolki:

{ tengslum vid skurdadgerd skal upplysa svafingalaekni um metoprololmedferd sjuklings.
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Leiobeiningar um notkun og medhondlun
Nota ma Seloken stungulyf, lausn, 6pynnt.

Til innrennslis mé blanda Seloken 1 mg/ml stungulyfi, lausn, sem svarar til allt ad 40 mg metoprolol
(8 lykjur), vio 1.000 ml af eftirfarandi innrennslislausnum:

o Natriumklérid 9 mg/ml,

Mannitol 150 mg/ml,

Glukosi 100 mg/ml,

Glukosi 50 mg/ml,

Fruktosi, 200 mg/ml,

Ringers lausn

Ringers glikosalausn

Ekki er radlagt ad blanda Macrodex vid Seloken.

Tilbunar innrennslislausnir 4 ad nota innan 12 klst.
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