Sp. zn. sukls275532/2023
Piibalova informace: informace pro pacienta

Metoprolol Medreg S0 mg potahované tablety
Metoprolol Medreg 100 mg potahované tablety

metoprololi tartras

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradn€¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sd€lte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Metoprolol Medreg a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Metoprolol Medreg uzivat
Jak se Metoprolol Medreg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Metoprolol Medreg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

1. Co je Metoprolol Medreg a k ¢emu se pouZiva

Metoprolol Medreg obsahuje 1é¢ivou latku metoprolol-tartrat, ktera patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych
beta-blokatory. Metoprolol-tartrat ma blokujici u€inek hlavné na urcité receptory srdce (beta-blokatory
specifické pro srdce). To snizuje krevni tlak a zlepSuje srdecni Cinnost.

Metoprolol Medreg se pouziva:
- pii vysokém krevnim tlaku (hypertenze)
- pfi bolesti na hrudi zptisobené ucpanim véncitych tepen v srdci (chronicka stabilni angina
pectoris)
- upacienti, ktefi prodélali srdecni infarkt a k prevenci proti dal§imu infarktu
- pfi zrychleném srde¢nim rytmu (tachyarytmie)
-k prevenci zachvati migrény.

Metoprolol Medreg je urcen pro dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Metoprolol Medreg uZivat

NeuZzivejte Metoprolol Medreg, jestlize

- jste alergicky(4) na metoprolol-tartrat, jakékoli jiné beta-blokatory nebo na kteroukoli dalsi
sloZku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6)

- mate poruchu elektrického vedeni v srdci (AV blok II. nebo III. stupn€, syndrom chorého sinu
s vyjimkou pacientd s trvalym kardiostimulatorem)

- mate nestabilni srde¢ni selhani a jste 1é¢en(a) Iéky ke zvySeni kontrakci srde¢niho svalu

- mate velmi pomaly srde¢ni tep (méné nez 50 tepti za minutu)

- mate velmi Spatny krevni obéh v koncCetinach

- mate Sok zplsobeny nespravnou funkci srdce

- mate neléCeny nador dien¢ nadledvin (feochromocytom)



mate velmi nizky krevni tlak (systolicky krevni tlak nizsi nez 90 mmHg)

mate t€zké plicni onemocnéni se zaZenim dychacich cest (astma nebo chronické obstrukéni
plicni nemoc)

mate metabolickou kyselost krve (metabolicka aciddza)

uzivate urcité 1éky na depresi (inhibitory MAO kromé specifickych inhibitordi MAO-B)
jste soucasné lécen(a) n€kterymi intraven6zné podavanymi léky ke snizeni krevniho tlaku
nebo urcitymi 1éky k 1é¢be nepravidelného srde¢niho rytmu (napf. blokatory vapnikovych
kanalti verapamilového nebo diltiazemového typu, disopyramid) s vyjimkou 1€kt ur¢enych k
intenzivni péci

mate podezieni na akutni srde¢ni infarkt a Vas srde¢ni rytmus je pomalejsi nez 45 tept za
minutu, systolicky krevni tlak je pod 100 mmHg a dochazi k ur¢itému nepravidelnému
srde¢nimu rytmu (PQ interval je vice nez 0,24 sekundy).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Metoprolol Medreg se porad’te se svym lékafem nebo 1€karnikem, jestlize:

mate astma. Mohou byt ovlivnény ucinky nekterych 1ékti pouzivanych k 1é¢bé astmatu a mize
byt nutné upravit davkovani. Neuzivejte Metoprolol Medreg, pokud mate tézké astma nebo
tézkou chronickou obstrukéni plicni nemoc.

mate cukrovku. Pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi (napft. rychly srdecni tep, tfes) mohou byt
potlaceny ptipravkem Metoprolol Medreg. Vas Iékat musi sledovat hladinu cukru v krvi v
kratSich intervalech.

mate nadmérné aktivni Stitnou zlazu (hypertyredzu). Metoprolol Medreg miize maskovat
ptiznaky, které se mohou zhorsit poté, co piestanete uzivat Metoprolol Medreg.

mate poruchu elektrického vedeni v srdci (AV blok 1. stupné).

mate obéhové poruchy koncetin (Raynaudiv syndrom, pferuSovana klaudikace), protoze se
mohou zhorsit. Neuzivejte piipravek Metoprolol Medreg, pokud méte t€Zkou obéhovou
poruchu.

mate nador diené nadledvin (feochromocytom). Nador musi byt 1écen (blokatory alfa-
receptoril) pfed a béhem uzivani piipravku Metoprolol Medreg.

se chystate na operaci a budete potfebovat anestetikum. Sd¢lte prosim svému lékafi nebo
zubnimu 1ékafi, Ze uzivate Metoprolol Medreg.

uzivate také klonidin, 1€k ke snizeni vysokého krevniho tlaku. Na konci 1é¢by musi byt
Metoprolol Medreg a poté klonidin postupné vysazovany.

jste n€kdy mél(a) zavaznou hypersenzitivni reakci (alergii) nebo jste 1é¢en(a) na existujici
hypersenzitivitu (hyposenzibilizacni 1écba). Metoprolol Medreg mtize zvysit jak citlivost na
latky zpiisobujici alergii (alergeny), tak zavaznost alergickych reakei.

mate ur¢itou poruchu obéhu ve véncitych tepnach (Prinzmetalova angina pectoris). Pocet a
trvani zachvatli anginy pectoris miZe byt zvysen nebo prodlouzen.

Vy nebo nékdo z Vasi rodiny mél psoriazu.

nosite kontaktni ¢ocky. Metoprolol Medreg mtize snizit slzivost.

Uzivani ptipravku Metoprolol Medreg muaize vést k pozitivnim vysledkiim dopingovych kontrol.

Déti a dospivajici
Podavani ptipravku Metoprolol Medreg se nedoporucuje u déti a dospivajicich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Metoprolol Medreg
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Metoprolol Medreg nesmi byt uzivan soucasné s:

ur¢itymi léky na depresi (inhibitory MAO kromé specifickych inhibitort MAO-B)

ur¢itymi intraven6zn¢ podavanymi léky ke sniZzeni krevniho tlaku nebo urc¢itymi léky k 1écbé
nepravidelného srde¢niho rytmu (napi. blokatory vapnikovych kanald verapamilového nebo
diltiazemového typu, disopyramid) kromé 1€k urc¢enych k intenzivni pé¢i.

Nasledujici 1éky mohou zvysit ucinky ptipravku Metoprolol Medreg:



- urcité 1éky pouzivané k 1é¢b¢ deprese (selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI), jako je paroxetin, fluoxetin a sertralin)

- difenhydramin (I€k na nespavost a alergie)

- hydroxychlorochin (pouzivany k prevenci a 1é¢bé malarie)

- celekoxib (pouzivany k 1é¢bé kloubnich poruch)

- terbinafin (pouzivany k 1é¢bé plisiiovych onemocnéni)

- léky k 1écbeé dusevnich onemocnéni (neuroleptika, napt. chlorpromazin, triflupromazin,
chlorprothixen)

- cimetidin (na paleni zhy a zalude¢ni nevolnost souvisejici s prekyselenim)

- hydralazin (k 1écbé vysokého krevniho tlaku)

- amiodaron, chinidin a ptipadné propafenon (léky pouzivané k 1é€b¢€ nepravidelného srde¢niho
rytmu)

- urcita anestetika (inhalacni anestetika). Sdélte prosim Vasemu Iékati nebo zubnimu 1ékari, ze
uzivate Metoprolol Medreg.

Nasledujici 1éky mohou snizit €inky piipravku Metoprolol Medreg:
- rifampicin (1ék proti mikrobialni infekci)
- urcité léky proti zanétu a bolesti (napt. indomethacin).

Nasledujici 1éky mohou ovlivnit uc¢inek pripravku Metoprolol Medreg nebo jejich ucinek muiize byt
ovlivnén pripravkem Metoprolol Medreg:

- jiné léky k 1écbé vysokého krevniho tlaku, nepravidelného srdecniho rytmu nebo srdecni
slabosti (napf. reserpin, alfa-methyldopa, klonidin, guanfacin, antiarytmika I. tfidy (napf.
disopyramid), srdecni glykosidy

- jiné beta-blokatory, napt. v o¢nich kapkach k 1é¢bé glaukomu (zeleny zakal)

- léky pouzivané k 1é¢bé cukrovky (inzulin a peroralni hypoglykemické 1€ky). Metoprolol
Medreg mize potlacovat pfiznaky hypoglykémie (zejména rychly srde¢ni rytmus). Hladinu
cukru v krvi je tfeba pravidelné kontrolovat. Vas Iékat mize odpovidajicim zptisobem upravit
davku 1€kl na snizeni hladiny cukru v krvi.

- léky, které zvysuji krevni tlak (napt. adrenalin, noradrenalin). Vas krevni tlak mtize vyrazné
stoupnout. Uginek adrenalinu pii 16¢bé reakci z piecitlivélosti miize byt oslaben.

- léky obsahujici xanthin (napf. aminofylin, theofylin k [é¢b¢ astmatu)

- lidokain (lokalni anestetikum)

- urcité 1éky na depresi (inhibitory MAO-B).

Pokud chcete ptestat soucasn€ uzivat klonidin (Iék pouzivany k 1é¢b€ vysokého krevniho tlaku), musi
byt uzivani pripravku Metoprolol Medreg ukonceno o nékolik dni dfive.

Metoprolol Medreg s jidlem, pitim a alkoholem
Alkohol mtize zvysit ti¢inek ptipravku Metoprolol Medreg na snizZeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Metoprolol Medreg se nema uzivat béhem te€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné. Metoprolol
Medreg muze poSkodit nenarozené dit€ a vést k pred¢asnému porodu. Metoprolol Medreg mtize
zpusobit nezadouci G¢inky, jako je pomaly srde¢ni rytmus u nenarozeného ditéte a novorozence.

Léciva latka se vylucuje do lidského matefského mléka. Béhem kojeni a 1é¢by piipravkem Metoprolol
Medreg musi byt dité peclivé sledovano.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Tento pripravek muze ovlivnit Vasi schopnost reagovat a fidit.

Zavraté nebo Ginava se mohou objevit zejména na zacatku 1é¢by, pii zvySovani davky, zméné
ptipravku nebo pii sou¢asném piti alkoholu. Pokud se u Vas vyskytne n€ktery z téchto nezadoucich
ucinkl, nem¢l(a) byste fidit nebo obsluhovat stroje.



Metoprolol Medreg obsahuje laktézu a sodik
Pokud Vam lékar sd¢lil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékarem, nez za¢nete tento
1écivy ptipravek uzivat.

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se Metoprolol Medreg uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné dle pokynil svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucend davka ptipravku je:

Vysoky krevni tlak (hypertenze)
Doporucena davka je 50 mg az 100 mg metoprolol-tartratu dvakrat denné nebo 100 mg az 200 mg
metoprolol-tartratu jednou denné.

Bolest na hrudi zpiisobena ucpanim véncitych tepen v srdci (chronicka stabilni angina pectoris)
Doporucena davka je 50 mg az 100 mg metoprolol-tartratu dvakrat denné.

Akutni 1é¢ba srdecniho infarktu a prevence proti dalSimu infarktu

Akutni lécba:

Po ptedchozi intraven6zni 1é¢be metoprolol-tartratem se uziva 50 mg metoprolol-tartratu 4krat denné
béhem nasledujicich 48 hodin, pocinaje 15 minut po posledni intravendzni injekci.

U pacientt, ktefi uzivaji intraven6zné mén¢ nez 15 mg metoprolol-tartratu, ma byt 1é¢ba tabletami
zahajena opatrn€ 25 mg metoprolol-tartratu.

Prevence:
Doporucena davka je 100 mg metoprolol-tartratu dvakrat denné.

Zrychleny srde¢ni rytmus (tachyarytmie)
Doporucena davka je 50 mg az 100 mg metoprolol-tartratu dvakrat denne.

Prevence zachvati migrény
Doporucena davka je 50 mg az 100 mg metoprolol-tartratu dvakrat denné.

Zvlastni skupiny pacienti
Pacienti s poruchou funkce jater
U pacientti s t¢Zkou poruchou funkce jater mtize byt nutna tiprava davky.

Zpusob podani

Tablety se polykaji bez zvykani a zapijeji se sklenici vody. Metoprolol Medreg se ma uzivat rano v
jedné davce nebo rano a vecer ve dvou davkach.

Tabletu lze rozdélit na stejné davky.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Metoprolol Medreg, nez jste mél(a)

Pokud jste omylem uzil(a) pfilis mnoho tablet, okamzité kontaktujte svého 1ékare.

Nejcastéjsi priznaky, v zavislosti na zavaznosti predavkovani, jsou prudky pokles krevniho tlaku,
pomala tepova frekvence, nepravidelny srde¢ni rytmus, slaby srdecni vydej, Sok zptisobeny
nespravnou funkci srdce a zastava srdce, stejné€ jako dychaci potize se zizenim/kiecemi dychacich
cest, porucha védomi, koma, pocit na zvraceni, zvraceni, namodralé zbarveni kiiZe a sliznic (cyandza
ktze a sliznic), nizka hladina cukru v krvi a zachvaty.

Ptiznaky se mohou zhorsit pfi sou¢asném uzivani alkoholu, jinych 1¢kt na snizeni krevniho tlaku,
chinidinu (uZivaného k 1é¢b¢ nepravidelného srde¢niho rytmu) nebo barbiturata (sedativ).



Prvni pfiznaky pfedavkovani se obvykle objevuji 20 minut az 2 hodiny po uziti 1éku.
Lékat mtize rozhodnout o nezbytnych opatfenich v zavislosti na zdvaznosti preddvkovani nebo druhu
komplikaci.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Metoprolol Medreg

Pokud vynechate davku ptipravku Metoprolol Medreg, vezméte si vynechanou davku, jakmile si
vzpomenete, a pak pokracujte jako obvykle. Pokud je vSak téméf Cas na dalsi davku, vynechejte
zapomenutou davku a uzijte dal$i davku v obvyklou dobu. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uzivat Metoprolol Medreg

Lécba ptipravkem Metoprolol Medreg ma byt zménéna nebo ukoncena pouze po konzultaci s 1ékafem.
Vas lékat musi 1é¢bu ukoncit pomalu a postupné. Nahlé preruseni 1écby mtize zhorsit srdecni
onemocnéni a zvysit riziko srde¢niho infarktu a ndhlé srde¢ni smrti.

Porad’te se se svym lékaifem, pokud chcete ukoncit uzivani nebo cheete ukoncit jeho uzivani
predcasné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientl):
- Unava.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt):
- zavraté, bolest hlavy
- pomaly srdec¢ni tep, nizky krevni tlak, pokles krevniho tlaku pfi vstavani (obc¢as s mdlobami),
buseni srdce
- chladné koncetiny, Spatna cirkulace v prstech (Raynaudiv syndrom)
- dechové potize po namaze
- pocit na zvraceni, bolest bticha, priijem, zacpa.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

- zvySeni télesné¢ hmotnosti

- deprese, potiZe se soustiedénim, snizené védomi, ospalost nebo nespavost, no¢ni mury

- neobvyklé pocity jako brnéni nebo necitlivost koncetin (parestézie)

- docasné zhorSeni srde¢niho selhani, Sok zptisobeny nespravnou funkci srdce u pacientii
s akutnim srde¢nim infarktem, abnormalni srde¢ni vedeni (AV blok 1. stupn¢), zadrzovani
vody ve tkanich, bolest na hrudi

- dusnost v disledku zazeni/kfeci dychacich cest (bronchospazmus)

- zvraceni

- vyrazka, zvySené poceni

- svalova slabost, svalové kiece.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):
- vyskyt nebo zhorSeni stavajici cukrovky, zvysSena hypoglykemie vyvolana inzulinem
- poruchy metabolismu tuki (snizeny HDL cholesterol, zvySené triglyceridy)
- nervozita, uzkost
- poruchy zraku, suché o¢i, podrazdéni o¢i, zanét spojivek
- nepravidelny srde¢ni rytmus (poruchy vedeni, arytmie)
- ryma
- sucho v ustech



- odchylky hodnot testt jaternich funkci
- ztrta vlasi
- impotence, sexualni dysfunkce.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):

- spontanni krvaceni nebo tvorba modiin, mozné zndmky nizké hladiny krevnich desticek
(trombocytopenie), vyrazné snizeni poctu urcitych bilych krvinek (agranulocytoza)

- poruchy metabolismu tukti (zvySeny VLDL cholesterol)

- amnézie, ztrata pameti, zmatenost, halucinace

- poruchy sluchu, zvuky nebo zvonéni v usich (tinnitus), docasna ztrata sluchu

- zesileni stavajicich ob&hovych poruch koncetin az do odumteni tkdné€ (gangréna)

- poruchy chuti

- zanét jater (hepatitida)

- zvySena citlivost kiiZze na slunce, zhorSeni nebo vyskyt psoriazy (Cervené/stiibrné kozni plaky),
kozni vyrdzka podobnd psoriaze

- bolest kloubti.

Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5.

Jak Metoprolol Medreg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6.

Obsah baleni a dalsi informace

Co Metoprolol Medreg obsahuje

Lécivou latkou je metoprololi tartras.

Metoprolol Medreg 50 mg potahované tablety:

Jedna potahovana tableta obsahuje metoprololi tartras 50 mg.
Metoprolol Medreg 100 mg potahované tablety:

Jedna potahovana tableta obsahuje metoprololi tartras 100 mg.

Dal§imi pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: monohydrat laktozy, mikrokrystalicka celul6za, sodna stl karboxymethyl§krobu
(typ A), koloidni bezvody oxid kiemicity, sodna sul kroskarmel6zy, ptedbobtnaly kukuiicny skrob
(E 1401), magnesium-stearat.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Potahova vrstva tablety: hypromelédza, oxid titani¢ity (E 171), mastek, makrogol, ¢erveny oxid
zelezity (E 172) (jen v Metoprolol Medreg 50 mg potahované tablety).

Jak Metoprolol Medreg vypada a co obsahuje toto baleni

Metoprolol Medreg 50 mg potahované tablety

Razové, kulaté (primér 7,8 mm — 8,2 mm), bikonvexni potahované tablety, na jedné strang
se zatezovou pilici ryhou a na druhé strané vyrazeno ,,50%.

Tabletu Ize rozdélit na stejné davky.

Metoprolol Medreg 100 mg potahované tablety

Bil¢é az témét bilé, kulaté (primér 9,8 mm — 10,2 mm), bikonvexni potahované tablety, na jedné strané
se zafezovou piilici ryhou a na druhé strané vyrazeno ,,100%.

Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Prtihledny, bezbarvy PVC-ALl blistr obsahuje 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 nebo 100
potahovanych tablet.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Medreg s.r.o.

Na Florenci 2116/15

Nové Mésto

110 00 Praha 1

Ceska republika

Vyrobce:

Medis International a.s.
Vyrobni zavod Bolatice
Primyslova 961/16

747 23 Bolatice

Ceska republika

Pharmazet Group s.r.o.
Titinova 260/1
Cakovice

196 00 Praha 9

Ceska republika

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika, Polsko Metoprolol Medreg

Rumunsko Metoprolol Gemax Pharma 50 mg/100 mg comprimate filmate
Slovenska republika Metoprolol Medreg 50 mg/100 mg

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 11. 2023



