SASKAŅOTS ZVA 19-10-2021


Lietošanas instrukcija: informācija lietotājam
Metazero 23,75 mg ilgstošās darbības tabletes
Metazero 47,5 mg ilgstošās darbības tabletes
Metazero 95 mg ilgstošās darbības tabletes
Metazero 190 mg ilgstošās darbības tabletes

metoprololi succinas

Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.

· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.

· Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.
· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1.
Kas ir Metazero un kādam nolūkam to lieto
2.
Kas Jums jāzina pirms Metazero lietošanas
3.
Kā lietot Metazero
4.
Iespējamās blakusparādības
5.
Kā uzglabāt Metazero
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
1.
Kas ir Metazero un kādam nolūkam to lieto
Metoprolola sukcināts pieder zāļu grupai, kuru sauc par bēta blokatoriem. Metoprolols mazina stresa hormonu ietekmi uz sirdi fiziskas un psihiskas slodzes laikā. Tas šādos apstākļos liek sirdij darboties lēnāk (sirdsdarbības ātrums samazinās).

Metazero lieto, lai ārstētu:

· paaugstinātu asinsspiedienu (hipertensiju),

· spēcīgas sāpes krūšu kurvī, kuras izraisa nepietiekama sirds apgāde ar skābekli (stenokardiju),

· neregulāru sirds ritmu (aritmiju),

· neorganisku (funkcionālu) sirds patoloģiju izraisītas sirdsklauves,

· stabilu sirds mazspēju ar simptomiem (piemēram, elpas trūkumu vai potīšu tūsku), lietojot kopā ar citām zālēm sirds mazspējas ārstēšanai.

Metazero lieto, lai nepieļautu:

· turpmākas sirdslēkmes vai sirds bojājumus pēc sirdslēkmes,

· migrēnu.

Metazero augsta asinsspiediena ārstēšanai bērniem un pusaudžiem no 6 līdz 18 gadu vecumam.
2.
Kas Jums jāzina pirms Metazero lietošanas
Nelietojiet Metazero šādos gadījumos
· ja Jums ir alerģija pret aktīvo vielu, citiem bēta blokatoriem vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu,
· ja Jums ir nestabila sirds mazspēja, ja lietojat zāles sirds kontrakciju pastiprināšanai,

· ja Jums ir sirds mazspēja un Jūsu asinsspiediens turpina samazināties zem 100 mm/Hg,

· ja Jums ir lēna sirdsdarbība (mazāk nekā 45 sirdspuksti minūtē) vai pazemināts asinsspiediens (hipotensija),

· ja Jums ir šoks sirdsdarbības traucējumu dēļ,

· ja Jums ir sirds impulsu pārvades traucējumi (2. vai 3. pakāpes atrioventrikulāra blokāde) vai sirds ritma traucējumi (sinusa mezgla vājuma sindroms),
· ja Jums ir smagi asinsrites traucējumi (smaga perifēro artēriju slimība).
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Pirms Metazero lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

· Ja Jūs saņemat intravenozi verapamilu;

· ja Jums ir asins cirkulācijas traucējumi, kas var izraisīt Jūsu roku un kāju pirkstu tirpšanu, bālumu vai zilganumu,
· ja Jums ir spēcīgas sāpes krūšu kurvī, kas parasti parādās nakts laikā (Princmetala stenokardija),

· ja Jums ir astma vai citas hroniskas obstruktīvas plaušu slimības,

· šo zāļu lietošana var maskēt pazeminātu cukura koncentrāciju (diabetes mellitus),

· ja Jums ir sirds impulsu pārvades traucējumi (sirds blokāde),

· ja Jūs saņemat terapiju, lai mazinātu alerģiskās reakcijas. Metazero var pastiprināt Jūsu paaugstināto jutību pret vielām, pret kurām Jums ir alerģija, un palielināt alerģisko reakciju smaguma pakāpi,
· ja Jums ir retas viena Jūsu virsnieru dziedzera audzēja formas izraisīts paaugstināts asinsspiediens (feohromocitoma),

-
ja Jums ir sirds mazspēja,

-
ja Jums ir paredzēta anestēzija, lūdzam pastāstīt savam ārstam vai stomatologam, ka lietojat metoprolola tabletes,
-
ja Jūs ciešat no pastiprināta skābuma līmeņa asinīs (metabolā acidoze),

-
ja Jums ir smagi nieru darbības traucējumi,

-
ja jūs tiekat ārstēts ar glikozīdiem.
Citas zāles un Metazero

Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot.

It īpaši pastāstiet ārstam vai farmaceitam, ja lietojat kādu no šīm zālēm:
· propafenons, amiodarons, hinidīns, verapamils, diltiazēms, klonidīns, dizopiramīds un hidralazīns, sirds glikozīdi/digoksīns (zāles kardivaskulāro slimību ārstēšanai),

· barbitūrskābes atvasinājumi (pretepilepsijas zāles),

· zāles iekaisuma ārstēšanai (piemēram, indometacīns un celekoksibs),

· adrenalīns (zāles akūta šoka un smagu alerģisku reakciju gadījumos),

· fenilpropanolamīns (zāles deguna gļotādas ārstēšanai),

· difenhidramīns (zāles alerģijas ārstēšanai),

· terbinafīns (sēnīšu infekciju ārstēšanai),

· rifampicīns (antibiotika),

· citi bēta blokatori (piemēram, acu pilieni),

· MAO inhibitori (lieto, lai ārstētu depresiju un Parkinsona slimību),

· inhalācijas anestēzija (zāles anestēzijai),

· zāles, ko lieto diabēta ārstēšanai, zema cukura līmeņa simptomi var būt slēpti,

· cimetidīns (zāles pret grēmām un skābes atvilni),

· paroksetīns, fluoksetīns, un sertralīns (zāles depresijas ārstēšanai).

Metazero kopā ar ēdienu, dzērienu un alkoholu

Metazero var lietot kopā ar ēdienu vai bez tā.

Grūtniecība un barošana ar krūti
Bēta receptoru blokatori (arī metoprolols) var samazināt sirdsdarbības ātrumu auglim un jaundzimušajam. Metazero nav ieteicams grūtniecības un barošanas ar krūti laikā. Ja Jūs esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.

Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Metazero lietošana Jums var izraisīt noguruma sajūtu un reiboni. Pirms vadāt transportlīdzekli vai strādājat ar iekārtām, Jums ir jābūt pārliecinātam, ka Jūs nav skārušas minētās parādības - jo īpaši tad, ja esat pārgājis uz citām zālēm vai lietojis alkoholiskos dzērienus.
Metazero satur nātriju

Zāles satur mazāk par 1 mmol nātrija (23 mg) katrā tabletē, būtībā tās ir “nātriju nesaturošas”.
3.
Kā lietot Metazero

Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā ārsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
Metazero ilgstošās darbības tabletes ir zāļu forma, kas nodrošina vienmērīgu zāļu darbību diennakts laikā, un tās lietojamas vienu reizi dienā - no rīta, uzdzerot glāzi ūdens.

Metazero 23,75 mg ilgstošās darbības tabletes var sadalīt divās vienādās devās.

Metazero 47,5 mg, 95 mg, 190 mg ilgstošās darbības tabletes var sadalīt: lai atvieglotu norīšanu un nevis, lai sadalītu vienādās devās.

Metazero tabletes (vai sadalītās puses) nedrīkst košļāt vai sasmalcināt. Tās jālieto, uzdzerot šķidrumu.
Parastās devas

Augsts asinsspiediens (hipertensija):

47,5-95 mg metoprolola sukcināta (50-100 mg metoprolola tartrāta) vienreiz dienā.

Spēcīgas sāpes krūšu kurvī (stenokardija):

95-190 mg metoprolola sukcināta (100-200 mg metoprolola tartrāta) vienreiz dienā.

Neregulāra sirdsdarbība (aritmija):

95-190 mg metoprolola sukcināta (100-200 mg metoprolola tartrāta) vienreiz dienā.
Profilaktiska terapija pēc miokarda infarkta:

190 mg metoprolola sukcināta (200 mg metoprolola tartrāta) vienreiz dienā.

Sirds slimības izraisītas sirdsklauves:

95 mg metoprolola sukcināta (100 mg metoprolola tartrāta) vienreiz dienā.

Migrēnas profilakse:

95-190 mg metoprolola sukcināta (100-200 mg metoprolola tartrāta) vienreiz dienā.

Pacientiem ar stabilu sirds mazspēju kombinācijā ar citām zālēm:

Sākumdeva ir 11,88 – 23,75 mg metoprolola sukcināta (12,5 - 25 mg metoprolola tartrāta) vienu reizi dienā. Devu pēc nepieciešamības var pakāpeniski palielināt līdz maksimāli 190 mg metoprolola sukcināta (200 mg metoprolola tartrāta) reizi dienā.
Pacienti ar aknu funkciju traucējumiem

Ja Jums ir smagi aknu darbības traucējumi, ārsts var atbilstoši pielāgot zāļu devu. Vienmēr jāievēro ārsta ieteikumi.
Lietošana bērniem un pusaudžiem

Metazero nav ieteicams lietot bērniem līdz 6 gadu vecumam. Vienmēr lietojiet Metazero bērniem un pusaudžiem tieši tā, kā ārsts Jums teicis.

Ārsts noteiks pareizu devu Jūsu bērnam. Devas lielums ir atkarīgs no bērna ķermeņa masas.

Ieteicamā sākumdeva augsta asinsspiediena gadījumā ir 0,48 mg/kg metoprolola sukcināta (0,5 mg/kg metoprolola tartrāta) vienu reizi dienā (puse Metazero 23,75 mg tabletes bērnam, kura ķermeņa masa ir 25 kg). Deva tiks pielāgota tuvākam tabletes stiprumam. Pacientiem, kam nav atbildes reakcijas uz 0,5 mg/kg metoprolola tartrāta, devu var palielināt līdz 0,95 mg/kg metoprolola sukcināta (1,0 mg/kg metoprolola tartrāta), nepārsniedzot 50 mg metoprolola tartrāta. Pacientiem, kam nav atbildes reakcijas uz 1,0 mg/kg metoprolola tartrāta, devu var palielināt līdz 1,9 mg/kg metoprolola sukcināta (2 mg/kg metoprolola tartrāta) vienu reizi dienā (1 Metazero 47,5 mg tablete bērnam, kura ķermeņa masa ir 25 kg). Par 190 mg metoprolola sukcināta (200 mg metoprolola tartrāta) reizi dienā lielākas devas bērniem un pusaudžiem nav pētītas.

Ja esat lietojis Metazero vairāk nekā noteikts
Ja esat nejauši lietojis vairāk nekā parakstīto devu, nekavējoties sazinieties ar tuvāko neatliekamās palīdzības nodaļu vai jautājiet ārstam vai farmaceitam.

Ja esat aizmirsis lietot Metazero

Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklīdz atceraties, tad turpiniet lietošanu tāpat kā iepriekš.

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto tableti.

Ja pārtraucat lietot Metazero

Pēkšņi nepārtrauciet Metazero lietošanu, jo var pastiprināties sirds mazspēja un palielināties sirdslēkmes risks. Mainīt devu vai pārtraukt ārstēšanos drīkst tikai pēc konsultēšanās ar ārstu.
Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet ārstam vai farmaceitam.

4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.
Ļoti bieži (var skart vairāk kā 1 no 10 cilvēkiem):

· noguruma sajūta.
Bieži (var skart līdz 1 no 10 cilvēkiem):

· galvassāpes, reibonis,

· aukstas plaukstas un pēdas, palēlināta sirdsdarbība, sirdsklauves,

· apgrūtināta elpošana slodzes laikā,

· slikta dūša, sāpes vēderā, vemšana, caureja, aizcietējums.

Retāk (var skart līdz 1 no 100 cilvēkiem):

· depresija, nakts murgi, miega traucējumi,

· ādas tirpšanas, durstīšanas sajūtas,

· īslaicīga sirds mazspējas simptomu pastiprināšanās,

· sirdslēkmes laikā asinsspiediens var stipri samazināties, pacientiem ar akūtu miokarda infarktu var rasties kardiogēnisks šoks

· elpas trūkums, bronhiālu traucējumu paasinājums,

· ādas hipersensivitātes reakcijas,

· sāpes krūtīs, šķidruma aizture (pietūkums), ķermeņa masas palielināšanās.

Reti (var skart līdz 1 no 1000 cilvēkiem):

· samazināts trombocītu skaits asinīs (trombocitopēnija),

· aizmāršība, apjukums, halucinācijas, nervozitāte, nemiers,

· taustes sajūtas traucējumi,

· redzes traucējumi, acu sausums vai kairinājums,

· sirds vadīšanas traucējumi, sirds ritma traucējumi,

· izmaiņas aknu funkcionālajos testos,

· psoriāzes (ādas slimība) paasinājums vai rašanās, paaugstināta jutība pret gaismu, pastiprināta svīšana, matu izkrišana,

· impotence (nespēja sasniegt erekciju),

· zvanīšana ausīs.

Nav zināmi (biežumu nevar noteikt pēc pieejamajiem datiem):

· traucēta koncentrēšanās spēja,

· muskuļu krampji,

· acu iekaisums,

· pacientiem ar smagiem asinsrites traucējumiem var rasties audu atmiršana,

· iesnas,

· sausa mute,

· aknu iekaisums (hepatīts),

· locītavu sāpes.

Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. 

Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par šo zāļu drošumu.
5.
Kā uzglabāt Metazero
Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz iepakojuma pēc ”EXP”. Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Uzglabāt temperatūrā līdz 30(C.

Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Metazero satur

· Aktīvā viela ir metoprolola sukcināts.

· Katra ilgstošās darbības tablete satur 23,75 mg metoprolola sukcināta, kas atbilst 25 mg metoprolola tartrāta.

· Katra ilgstošās darbības tablete satur 47,5 mg metoprolola sukcināta, kas atbilst 50 mg metoprolola tartrāta.

· Katra ilgstošās darbības tablete satur 95 mg metoprolola sukcināta, kas atbilst 100 mg metoprolola tartrāta.

· Katra ilgstošās darbības tablete satur 190 mg metoprolola sukcināta, kas atbilst 200 mg metoprolola tartrāta.

· Citas sastāvdaļas ir koloidālais bezūdens silīcija dioksīds, mikrokristāliskā celuloze, hipromeloze, nātrija laurilsulfāts, polisorbāts 80, glicerīns, hidroksipropilceluloze, etilceluloze, un nātrija stearilfumarāts tabletes kodolā un hipromeloze, titāna dioksīds (E171), talks un propilēnglikols tabletes apvalkā.
Skatīt 2. punktu “Metazero satur nātriju”.
Metazero ārējais izskats un iepakojums
23,75 mg: baltas līdz gandrīz baltas, ovālas, abpusēji izliektas apvalkotās tabletes ar dalījuma līniju vienā tabletes pusē (izmēri 8,5 mm x 4,5 mm). Vienā dalījuma līnijas pusē ir iegravēta zīme C un otrā pusē dalījuma līnijai ir iegravēta zīme 1.

47,5 mg: baltas līdz gandrīz baltas, ovālas, abpusēji izliektas apvalkotās taletes ar dalījuma līniju vienā tabletes pusē (izmēri 10,5 mm x 5,5 mm). Vienā dalījuma līnijas pusē ir iegravēta zīme C un otrā pusē dalījuma līnijai ir iegravēta zīme 2.

95 mg: baltas līdz gandrīz baltas, ovālas, abpusēji izliektas apvalkotās tabletes ar dalījuma līniju vienā tabletes pusē (izmēri 13 mm x 8 mm). Vienā dalījuma līnijas pusē ir iegravēta zīme C un otrā pusē dalījuma līnijai ir iegravēta zīme 3.

190 mg: baltas līdz gandrīz baltas, abpusēji izliektas, kapsulas formas apvalkotās tabletes ar dalījuma līniju abās tabletes pusēs (izmēri 19 mm x 8 mm). Vienā tabletes pusē dalījuma līnijas vienā pusē ir iegravēta zīme C un otrā pusē ir iegravēta zīme 4.

Metazero ir pieejams kastītēs pa
· 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 un 100 tabletēm blisteros,
· 250 tabletēm plastmasas tablešu konteinerī ar aizzīmogotu vāciņu (23,75 mg, 47,5 mg un 95 mg tabletēm),
· 100 tabletēm plastmasas tablešu konteinerī ar aizzīmogotu vāciņu (190 mg tabletēm).
Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.
Reģistrācijas apliecības īpašnieks

KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovēnija

Ražotāji
KRKA, d.d., Novo mesto, Šmarješka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovēnija

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Straβe 5, 27472 Cuxhaven, Vācija

Šīs zāles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalībvalstīs ir reģistrētas ar šādiem nosaukumiem:

	Dalībvalsts
	Zāļu nosaukums

	Horvātija, Kipra, Čehija, Dānija, Igaunija, Ungārija, Norvēģija, Polija, Rumānija, Zviedrija, Slovēnija, Slovākija, Islande
	Bloxazoc

	Bulgārija
	Блоксазок

	Vācija
	Metoprolol Succinat TAD

	Somija
	Metoprolol Krka

	Lietuva, Latvija
	Metazero

	Grieķija
	Metazero XR


Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta 10/2021
Sīkāka informācija par šīm zālēm ir pieejama Zāļu valsts aģentūras (www.zva.gov.lv) tīmekļa vietnē.
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