SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Metoprolol Mylan, 50 mg og 100 mg toflur

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR
Metoprolol tartrat 50 mg og 100 mg.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Toflur.

Utlitslysing & lyfjaforminu:

50mg: Hvitar kringléttar t6flur, 8 mm i pvermal, merktar ML 50 & annarri hlidinni og G 4 hinni
100mg: Hvitar kringléttar toflur, 10,2 mm i pvermal, merktar ML 100 & annarri hlidinni og G & hinni

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Héprystingur.

Hjartadng (angina pectoris).

Hjartslattartruflanir, adallega ofanslegilshradtaktur (supraventriculer tachycardia).
Til ad koma i veg fyrir og hindra skyndidauda i bradu hjartadrepi.

Til varnar migreni.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Lyfid er @tlad til inntoku.
Skammtastaerdir handa fullorénum:

Haprystingur: Til ad byrja med etti ad gefa 50 mg tvisvar 4 dag en pad ma auka i 200 mg tvisvar
sinnum a dag.

Hjartadng: 50 prisvar sinnum a dag sem ma auka i 100 mg prisvar sinnum 4 dag.
Hjartslattartruflanir: Venjulegur skammtur er 50 mg tvisvar til fjorum sinnum a dag.

Vid bratt hjartadrep til ad hindra skyndidauda og nyja kransadaskiflu: Medferd er mjog
einstaklingsbundin en venjulegur dagskammtur er 200 mg gefid 1 tveimur jofnum skémmtum.

Til varnar migreni: Venjulegur skammtur er 100-200 mg a dag, gefid i tveimur skommtum.
Skammtastaerdir handa bornum: Lyfid er ekki etlad bornum.
4.3  Frabendingar

Ofneemi fyrir metdprololi eda 60rum beta-blokkum eda einhverju hjalparefnanna. Fyrstu gradu
gattasleglarof, hjartalost, hjartabilun sem ekki svarar medferd, sjukur sinus (sick sinus syndrome)
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nema gangradur sé greddur i, lagprystingur, 6medhondlud kromfiklazexli (phacochromocytoma),
alvarlegar truflanir a bl6dras i utaedum, hagslattur (<45-50 slog/min), langvinnar fostur,
efnaskiptablodsyring (t.d. hja sumum sykursykisjuklingum).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Ef sjuklingar med blodpurrdarsjikdoma i hjarta heetta skyndilega notkun beta-blokka getur pad leitt til
tidari og alvarlegri hjartaangar. Pegar notkun metoproldls er heett hja sjuklingum med
blédpurrdarsjukdoma i hjarta tti pvi ad minnka skammta smam saman a 10 dégum, leekka
skammtinn i 25 mg a dag sidustu 6 dagana.

Geeta parf sérstakrar vartdar hja sjuklingum me0 litla aukagetu i hjarta. Fordast atti notkun
beta-blokka hja sjiklingum med synilega hjartabilun, p6é notkun sé moguleg pegar hjartabilunin hefur
verid medhondlud. Thuga skal notkun digitalis og/eda pvagresilyfja hja sjuklingum med sdgu um
hjartabilun. Hjartabilun vegna ofvirkni i skjaldkirtli getur svarad medferd med metoproldli einu sér, en
ef adrir aheettupeettir eru einnig til stadar er mikilvaegt ad medhdndla einkenni hjartabilunar med
hjartaglykosidum og pvagraesilyfjum.

begar metdproldl er gefid sjuklingum med kromfiklazexli tti ad gefa alfa-blokka samhlida.

Lyfhrif metoprolols valda laekkun 4 hjartslattartioni. f mjog sjaldgaefum tilvikum par sem einkenni ma
rekja a0 hluta til lagrar hjartslattartioni aetti ad lekka skammta.

Metoprolol breytir hradtakti vio blodsykursskort og getur lengt svorunartima vid insulingjof. bvi skal
geeta varudar vid samhlida notkun metdprolols og blodsykurslaekkandi medferdar hja sjuklingum med
sykursyki.

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun beta-blokka hja sjuklingum med truflanir 4 bl6dras i iteedum
(Raynaud's sjukdoém/heilkenni, heltikdst) og haegslatt, par sem peir geta aukid slik einkenni.
Beta-blokkar geta aukid nemi gagnvart ofneemisvoldum og alvarleika bradaofnemisvidbragoa.

b6 beta-blokkar med sértek ahrif & hjarta, svo sem metoprolol, kunni ad hafa minni ahrif &
lungnastarfsemi en osérteekir beta-blokkar, @tti ekki ad nota pa nema pad sé bradnaudsynlegt hja
sjuklingum med teppusjukdoma i 6ndunarvegi er gengio geta tilbaka, sogu um astma eda
berkjukrampa. Vid slika notkun gaeti samhlida notkun beta,-berkjuvikkandi lyfja s.s. terbttalins i
sumum tilvikum verid askileg.

Geeta skal vartdar pegar sjuklingar skipta af klonidini yfir 4 beta-blokka. Ef lyfin tvo eru gefin
samhlida etti ekki ad haetta notkun klonidins fyrr en nokkrum dégum eftir ad notkun beta-blokkans er
heaett. Vegna neikvaeora ahrifa 4 samdattarheefni hjartans skal gaeta vartidar vio avisun beta-blokka
samhlida lyfjum gegn hjartslattartruflunum af flokki I, s.s. disopyramioi.

Geeta skal varudar vid notkun beta-blokka samhlida verapamili pegar virkni slegils er skert. Lyfin skal
ekki nota samhlida hja sjuklingum med leidnitruflanir og hvorugt lyfio skal gefa i blazd innan 48 klst.
fra pvi ad notkun hins var hett. Gaeta skal varudar vid gjof stungulyfja sem innihalda adrenalin hja
sjuklingum sem fa beta-blokka, par sem ad i mjog sjaldgaefum tilvikum geta komid fram
@0aprengingar, haprystingur og hagslattur.

Gzeta skal varadar vid notkun svafingalyfja hja sjuklingum sem taka metoprolol. Avallt skal lata
sveefingaleekninn vita af notkun beta-blokkans. Meta skal vandlega ahattu og avinning af
aframhaldandi medferd meo beta-blokkanum 4 timabilinu i kring um skurdagerdir.

Sjuklingar med psoériasis @ttu adeins ad nota beta-blokka ad vandlega athugudu mali.

Vid notkun beta-blokka hja sjiklingum med sogu um berkjuastma, par ad hafa i huga hattuna 4
berkjukrampa.



Sveefing: Ef notkun beta-blokka er heett fyrir skurdadgerd atti ad haetta henni i ad minnsta kosti 24
Kklst.

Sjuklingar med galaktosadpol, laktasapurrd eda glikosa-galaktosa vanfrasog, sem erusjaldgeefir
arfgengir kvillar, skulu ekki taka lyfid.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Onnur blodprystingslekkandi lyf auka blodprystingsleekkandi ahrif metoprolols.

Gjof stungulyfja sem innihalda adrenalin getur i mjog sjaldgefum tilvikum valdid e&daprengingum,
haprystingi og haegsletti hja sjuklingum sem taka beta-blokka. Hins vegar hefur verid synt fram & ad
metoprolol hefur lagmarks ahrif a prystingssvorun vid adrenalini jafnvel i skommtum sem eru 200-300
mg 4 dag.

Beta-blokkar geta aukid neikvaed ahrif verapamils 4 samdrattarheefni og hjartslattartioni. bvi parf ad
gaeta mikillar varudar vio samhlida notkun. Neikvaed ahrif lyfja gegn hjartslattartruflunum af flokki I
s.s. disopyramids og sumra svafingalyfja 4 samdrattarhaefni hjartans geta aukist vid samhlida notkun
beta-blokka.

Geta skal vartidar vid samhlida notkun beta-blokka og samberilegra lyfja eda annarra beta-blokka
(t.d. augndropa), adrenvirkra taugahnoda-blokka (sympathetic ganglion blocking agents) og
MAO-hemla.

Beta-blokkar geta aukid blodprystingshaekkun er getur ordid pegar notkun klonidins er haett
skyndilega.

Beta-blokkar geta aukid blodsykurslaekkandi ahrif sykursykilyfja og dulid einkenni
blodsykurslaekkunar svo sem skjalfta og hradtakt.

Getnadarvarnarlyf til inntoku virdast auka péttni metoprolols i plasma.

Emsimorvandi lyf (t.d. rifampicin) geta dregid ur péttni metoprolols i plasma, en ensimhemlar (t.d.
cimetidin) geta aukid hana. Metoprolol getur dregid tr brotthvarfi lidokains.

Indémetacin getur dregid Gr blodprystingslaekkandi ahrifum p-blokka.
Digitalisglykosio asamt beta-blokkum, getur haegt a leidni milli gatta og slegla.
Alkohol eykur verkun metoprolols.

4.6 Medganga og brjdstagjof

Ekki hefur verid synt fram 4 6rugga notkun metoprolols & medgongu og @tti pvi ad fordast hana nema
mogulegur avinningur vegi liklega upp mogulega dhattu fyrir fostrid.

Metoprolol fer yfir fylgju og finnst i blodi i naflastreng. Greint hefur verid fra einstokum tilvikum par
sem hegt hefur 4 vexti fosturs samhlida notkun beta-blokka. Beta-blokkar geta valdid
blodsykursskorti og hagslatti hja nyburum.

Metoprolol skilst ut 1 brjostamjolk en magnid er of 1itio til ad biiast megi vid ad pad hafi ahrif &
ungbarnid. Fylgjast skal med bérnum sem eru & brjdsti ef médirin notar beta-blokka. Brjostagjof &
medan a toku lyfsins stendur er hins vegar ekki radlogo.

Beta-blokkar draga ur blooflaodi um fylgju, sem getur leitt til fosturlats 1 leginu.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla



b¢ einstaka sinnum hafi verid greint fra einkennum s.s. svima og preytu vid notkun beta-blokka,
verour haefni til aksturs og stjornunar véla yfirleitt ekki fyrir ahrifum vid medferd med metoprololi.

4.8 Aukaverkanir

Metoprolol polist almennt vel. Vagar aukaverkanir eru m.a. 6gledi, uppkdst, magaverkir,
svefntruflanir, preyta og proéttleysi i vodvum. Svimi og hofudverkur geta komid fram og mjog sjaldan
vodvakrampar, brenglad hiidskyn, nidurgangur eda haegdatregda, punglyndi og einbeitingarskortur. {
einstokum tilvikum hefur verid greint fra personuleikatruflunum. Haegslattur og lagprystingur benda
yfirleitt til ofskommtunar, en geta mjog sjaldan verid vegna 6pols gagnvart lyfinu. Mjég sjaldan kemur
fram hjartabilun, hjartslattaronot, hjartslattartruflanir, verkur i kringum hjarta, bjagur a atlimum og
Raynaud's heilkenni. Einnig hefur mjog sjaldan verid greint fra jakvedum ANA profum. A auki
hefur munnpurrkur komid fram i einstokum tilvikum og 6edlilegar nidurstodur tr lifrarprofum.

{ einstokum tilvikum hefur verid greint fra leidnitruflunum. Einstaka sinnum hefur komid fram maedi
vid areynslu og mjog sjaldan berkjukrampar. Nefslimubdlga, bl6oflagnafaed, sjontruflanir, tarubdlga,
eyrnasud, ljésnemi, skalli, svitamyndun og pyngdaraukning hafa komid fram i einstokum tilvikum.
Einnig hefur verid greint frd munnpurrki og 6edlilegri lifrarstarfsemi.

Greint hefur verid fra utbrotum og/eda purrk i augum vid notkun beta-blokka. Ef slik einkenni eru ekki
af 60rum orsokum etti ad heetta notkun metoprolols.

4.9 Ofskdmmtun

Klinisk einkenni ofskommtunar geta verid m.a. hagslattur, AV-leioslurof, hjartabilun, hjartalost,
hjartastopp, lagprystingur, berkjukrampi, blodsykursskortur, da, 6gledi, uppkdst, blami, stundum
hakkun kaliums 1 bl6di, 6rdd og medvitundarleysi. Ef skammt er 1idi0 frad ofskommtun atti ad teema
magann, med magaskolun og Gtsogi. Alvarlegur haegslattur getur svarad atropingjof, 1 til 2 mg i
blazd. Gerist pess porf ma fylgja eftir med 5 til 10 mg af glukagoni i einum skammti { blazed, fylgt
eftir ef naudsyn krefur med innrennsli glukagons i blaad, 1 til 5 mg/klst. eda meira i samrami vid
svorun.

Verdi engin svorun vid glikagoni, eda ef pad er ekki faanlegt, ma gefa beta-vidtakadrva svo sem
isdprenalin 25 mikrog i upphafi eda orciprenalin 0,5 mg med hegri inndelingu i blaed. Einstaka
sinnum getur verid naudsynlegt ad tengja gangrad til bradabirgda. Metoproldl er ekki haegt ad skilja ut.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Beta-blokkar, 6blandadir, sérhaf0ir.
ATC flokkur: C 07 AB 02

Metoprolol er beta-blokki sem hefur sérteek ahrif & beta;-vidtaka sem einkum er ad finna i hjarta
(sérteek ahrif & hjarta). Pessi sérteekni minnkar vid heekkun skammta. Metoprolol hefur engin edlisleg
adrenhermandi ahrif og virkni er eykur himnustodugleika greinist adeins i skommtum sem eru mun
haerri en beta-blokkar parfnast. Med pvi ad blokka bindiset beta-vidtaka leekkar metoprolol
hjartslattartioni og hjartattfall, leekkar slagbilsprysting vid pjalfun og dregur r viobragdshradslatti
(reflex orthostatic tachycardia) vid réttstoou.

5.2 Lyfjahvorf
Metoprolol frasogast vel eftir inntdku, pé umbrot vid fyrstu umferd um lifur dragi verulega ur adgengi.

Hamarkspéttni i plasma kemur fram 1,5-2 klst. eftir inntéku og helmingunartimi i plasma er 3-7 klst.
Proteinbinding metoprolols i plasma er litil (12%). Umbrot i lifur eru veruleg. Vegna breytilegra



erfdaeiginleika er hradi umbrota einstaklingsbundinn, en haerri péttni kemur fram i bl6di hja peim med
atkastaminni umbrot (=10%) og minni hrada brotthvarfs en peim med atkastameiri umbrot. Adeins
3-10% af metoprololskammti eru skilin ut 6breytt um nyru.

5.3  Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar sem skipta mali, adrar en par sem pegar hafa komio fram i 6drum
koflum samantektarinnar.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat, orkristalladur sellulosi, polyvidon, vatnsfri kisilkvoda, magnesiumsterat og
natriumsterkjuglykolat.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vio.

6.3 Geymslupol
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6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid ekki vid herra hitastig en 25°C.

6.5 Gerdilats og innihald

Plastglas med 6ryggisloki.

Lyfio er faanlegt i eftirt6ldum styrkleikum og pakkningastaerdum:
50 mg: 100stk

100mg: 100 stk

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. HANDHAFI MARKADBSLEYFIS

Mylan AB
Box 23033
104 35 Stockholm

Tel: +46 8 555 22 750
Fax: +46 8 555 22 751
Mail: inform@mylan.se

Umbodsadili:

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur



8. MARKADSLEYFISNUMER

50 mg: 930084 (IS)

100 mg: 930083 (IS)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

50 mg: 1. oktober 1995
100 mg: 1. oktéber 1995

Endurnyjun markadsleyfis 16. febraar 2006

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

1. 4gtist 2008.



