Pakkausseloste: tietoa potilaalle de potilas

Metoprololisukkinaatti Sandoz® retard 25, tabletit kanssa saadelty vapautuminen 23,75 mg
Metoprololisukkinaatti Sandoz® retard 50, tabletit kanssa saadelty vapautuminen 47,5 mg
Metoprololisukkinaatti Sandoz® retard 100, tabletit kanssa saadelty vapautuminen 95 mg
Metoprololisukkinaatti Sandoz® retard 200, tabletit kanssa saadelty vapautuminen 190mg

metoprololisukkinaatti

Lue huolellisesti koko pakkausseloste ennen kuin u tata laaketta aiot kayttaa koska siina on

. Sailyta tama pakkausseloste. Ehka tarvitset sita myohemmin uudelleen tarvitaan.

. Onko sinulla viela kysymyksia? Ota sitten yhteytta sinun laakariin tai apteekkariin.

. Al3 tata laaketts anna eteenpain muille, koska se onvain vain sinulle sinua maaratty. Se
voi vahingollista olla muille ,my0s vaikka heilla on samat oireet kuin sinulla. Saatko

. sina oireita yksi ei kaannettavaa sisaltoa sivuvaikutuksista jotka kohdassa 4 mainitaan?

Tai koet sina yksi sivuvaikutus joka ei tassa esitteessa mainita ? Ota sitten
yhteyttasinun te laakari apteekkari.

Sisalto tasta tama pakkausseloste:

1. Mika on Metoprololisukkinaatti Sandoz retard ja mihin kaytetaan tata laaketta
kaytetaan?
Milloin et saa tata laaketta ei kayttaa tai taytyy olla erityisen varovainen sen kanssa olla?
Kuinka kaytetaan tata tata laaketta?
Mahdolliset sivuvaikutukset

S wn

Sisalto pakkauksen ja muut tledot Mika on

—

Metoprololisukkinaatti Sandoz retard ja mihin kaytetaan tata laaketta kaytetaan
kaytetaan?

Metoprololisukkinaatti Sandoz retard kuuluu ryhmaan laakkeita jotka beetasalpaajia kutsutaan .
Ne suojaavatsydanta liialliselta aktiivisuudelta vastaan liian suurelta toiminnalta ..

Aikuiset

Jatkuvaan hoito alkaen korkea verenpaine ( hypertensio),kun on puristava kipu rintakehassa
(angina pectoris) tai rytmihairiot , (angina pectoris) tai sydamen rytmihairiot, na yksi sydaninfarkti
om yksi uusi sydaninfarkti tehda ehkaista, yhteydessa yksi tehda liilan nopea toiminta

kilpirauhasen kilpirauhanen (hypertyreoosi) en ter ehkaisy alkaen migreenikohtauksia.

Lapset ja nuoret 6-18 vuotta:
Hoidon hoito alkaen korkea verenpaine ( hypertensioverenpaine).

2. Milloin et saa tata laaketta kayttaa tai sinun taytyy olla erityisen varovainen sen kanssa
olla ? Milloinet saa
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tata laaketta kayttaa et saa tété Iééketté?

kohdasta 6 tassa asiakirjassa 6 tassa pakkausseloste.
Olette yliherkka muille muu laakkeille samasta ryhmasta kuin Metoprololisukkinaatti
Sandoz retard eli beetasalpaajat Te olette

katkos).

Teilla on akuutti sydamen vajaatoiminta tai sydamen vajaatoiminta joka ei ole
hallinnassa , ja siihen liittyy nesteen kertyminen keuhkoissa keuhkot (keuhkoodeema)
tai yksi alentunut verenpaine (hypotensio).

Kun yksi 'shokki' aiheutettu riittamattomasta pumppaustoiminnasta sydamen. Sina
U karsii jostakin vakavista verenkiertohairioista.

Kun on vakava hidastunut sydamenlyonti (bradykardia).

Teita hoidetaan jatkuvasti tai ajoittain hoidettu kanssa tietyt laakkeet jotka sydamen
pumppausvoimaa vaikuttavat vaikuttaa nimittéinbeeta agonistit )Teillé

on tahan ei sydamentahdistin saanut.

Teilla on sydaninfarkti sydaninfarkti sydaninfarkti) yhdistettynayhdistelma hitaaseen
sykkeeseen hidas syke syke, yksi matala verenpaine tai olet dekompensoitunut

vajaatoiminta voi kehittya.

Milloin taytyy olla erityisen varovainen ovat taman kanssa laake?

Ota yhteytta sinun laakariin tai apteekkariin ennen kuin kaytat tata ladketta . Kerroaina laakarille( t)
joka sinuahoitaa tietaa ennen mista mille ongelmat tai sairaudet te viela enemman alla hoito olet.
Metoprololisukkinaatti Sandoz retard taytyy varoen kayttaa antaa ..

varovainen kanssa kanssa Metoprololisukkinaatti Sandoz retard:

jos haluat lopettaa. Sina voit nimittain ei akillisesti lopettaa, koska tama krooninen
sydamen vajaatoiminta (heikentynyt pumppauskyky sydémesté) voi pahentaa Ja se riski
lopetusohjeet vahentamisohjeet de osio ‘Jos lopetat kayton taman kaytto tasta
laakkeesta ";jos

kaytat muita laakkeita sydamen toiminnan tukemiseen tuki sydamen toiminnan
tukemiseen. voi nimittain yksi heikkeneminen sydamen toiminnassa esiintya;

jos te kérsitte kohtauksittain esiintyvésté henga'styneisyydesté johtuen krampeista
usein yhdessa esiintyva kanssa yska ja se liman alkaen eritys (astma (bronkiaalinen)) en
jos sinua tata varten hoidetaan tulee kanssa esim. terbutaliini. Kun oireet pahenevat .

kuitenkin pieni,;
jos sinun sydan riittamaton pumppausvoima on ja et ei sita hoideta tulee. In etta
tapauksessa
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. et saa Metoprololisukkinaatti Sandoz retard ei kayttaa;

. jos sinulla on on alkaen lisaantyva hidastunut syke ( bradykardia). Se). Se voi nimittain
tarpeen olla de annostus sovittaa te muuttaa tai vahitellen lopettaa ;jos
. sinulla on on kylmat sormet kylma sormet enof jalat (my0s ilman kayttoa ladkkeiden

lagkkeita, Raynaudin oireyhtyma) tai katkokavely (klaudikaatio intermittens).
Metoprololisukkinaatti Sandoz retard voi de oireet pahenevat. Het is tarkeaa etta teidan
laakari tama tietaa;

. jos te taytyy leikata olla . Het istarkeaa etta teidan te laakari tietaa etta kaytat
metoprololia kayttaa;
. jos sina samanaikaisesti hoidettu oIIaan digitaliksella (Iadke joka sydémen

tai vahitellen lopettaa ;jos

. te yksi vakava heikentynyt toiminta maksan on on. De annostus taytyy tarvittaessa olla
alentunut;
. jos on kasvain lisamunuaisytimessa joka voi liittya voi esiintya akillinen voimakas

verenpaineen nousu verenpaineen nousu, voimakas paansarky, hikoilu ja nopeutunut
sydamen syke (feokromosytooma).

. jos sinulla on on vakava yliherkkyys tiettyja aineita kohtaan tietty aineet. Shokki
(voimakas lasku veren paine, kalpeus, levottomuus, heikko nopea pulssi, kylma iho,
heikentynyt tietoisuus) johtuen yksi akillinen voimakas verisuonten laajeneminen
kymmenen seurauksena tasta (anafylaktinen sokki) voi nimittain vakavampi olla.

Kysy sinun laakarilta jos yksi alkaen yllamainitut varoitukset ennen sinulle sovellettavissa on, tai
etta menneisyydessa on ollut aiemmin.
Ei ole kokemusta hoidosta hoidon sydamen vajaatoiminnan alkaen hoidossa kanssa potilaat:

. yli 80 vuotta;

. joilla on rajoittava ja suurentunut sydanlihas ;joilla on

. tietty sydanlappavika ; joilla on;

. kanssa yksi vahvasti heikentynyt maksa- ja munuaistoiminta;

. jotka lyhyempi kuin 3 kuukautta sitten yksi sydankohtaus on ollut ;joilla
. yksi synnynnainen synnynnainen sydanvika.

Kaytatteko te viela muita laakkeita?

Kaytatteko te lisaksi Metoprololsukkinaatti Sandoz retard viela muita laakkeita, onko te se lyhyt
sitten tehty tai aikoo te tama ehka pian tehda? Kerro etta etta sinun laakari tai apteekkari. Tama
koskee myos varten Iéékkeet jotka iIman reseptia voit saada

Anna myos muiden tietaa mika laakkeet kaytat |Metoprololisukkinaatti

Sandoz retard voi vaikuttaa vaikutukseen joitakin laakkeiden jotkut laakkeita vaikuttaa ja
painvastoin. Tama koskee mm. seuraavia:

. kalsiumkanavan salpaajat, kuten verapamiili ja diltiatseemi. Nama laakkeet voivat
nimittain supistumista aiheuttaa sydamen (supistuvuus sydamen) ja de johtuminen
sydamen (AV- johtuminen) negatiivisesti vaikuttaa (katso myos de kohta ‘Milloin et saa
tata laake ei

. kayttaa);
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veri alentaa;
. lagkkeet vastaan allergia (antihistamiinit), koska ne maara metoprololia veressa lisaavat;
. ladkkeet vastaan (vakava) masennus (depressio) of ladkkeet vastaan vakava mielisairaus
(antipsykootit), koska ne maara metoprololia veressa veri lisdavat;
. tietty ryhma kipulaakkeet laakkeet kanssa myos yksi tulehdusta ehkaiseva ja kuumetta

masennusta vastaan) ja muut beetasalpaajat (my0s silmatipoissa ) koska lisa seuranta
tarpeen on; klonidiini,

. klonidiini, koska se yhdistelma kanssa yksi beetasalpaaja oireet korkea verenpaine voi
palata takaisin voimakkaammin kaveri voi tehda palata;
. lagkkeet vastaan sydamen rytmihairict (anti-arytmiat), kuten amiodaroni ja kinidiini.

. narkoosilaakkeet (katso myds kohta * Milloinsinun taytyy olla varovainen taman kanssa '
tama laake?’),
. indometasiini (maaratty kipua lievittava laake kanssa myos yksi tulehdusta ehkaiseva ja

kuumetta alentava vaikutus), koska se se verenpainetta alentava vaikutus metoprololilla
voi vahentaa;

. insuliini ja oraaliset laakkeet diabetekseen diabeteskoska se verensokeria alentava
vaikutus naiden laakkeiden kautta beetasalpaajat voi olla tulla vahvistaa. In etta
tapauksessa tulee de annostus van naiden laakkeiden taytyy olla saadetty;

. lidokaiini, laake sydamen rytmihairioihin kohdalla sydamen rytmihairiot, koska
metoprololi erittymista alkaen lidokaiinin kehosta se voi vahentaa ;digitalis,
. laake joka laake sydamen pumppaustehoa pumppausvoima lisaa lisaa, koska

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Oletko raskaana, luuletko sina raskaana olevasi, haluatko, haluatko raskaana tulla tai antaa sina
imetat? Ota sitten yhteytta sinun laakariin tai apteekkariin ennen kuin kaytat tata laaketta ..

Raskaus:

laakari laakari voi Metoprololisukkinaatti Sandoz retard maarata raskauden aikana jos hyodyt
kaytosta sinulle ylittavat riskit sikiolle sina punnita vastaan de riskit varten se syntymaton lapsi.
Jos kaytat Metoprololisukkinaatti Sandoz retard olet kayttanyt asti synnytykseen saakka synnytys
syntyma extra tulla tarkastettu.

Imetys:

Metoprololisukkinaatti Sandoz retard ei saa kayttaa kun tulla aikana aika etta imetys on annettu,
ellei se kaytto valttamaton katsota . Metoprololierittyy rintamaidon kautta . Normaalilla

tulee olla tarkkailtavana valvottu.
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Hedelmallisyys:

Ajokyky ja se kaytto koneiden

Sikali kuin tiedossa ovat tai ei haitallisia vaikutuksia ajokykyyn ja ja se kyky kayttaa koneita tee
kayttaa. Jos esiintyy alkaen sivuvaikutuksia kuten vasymys tai huimaus on sinun kuitenkin
otettava huomioon etta tama tama se reaktiokykya epaedullisesti voi vaikuttaa.

Metoprololisukkinaatti Sandoz retard sisaltaa glukoosia, sakkaroosia ja laktoosia
Jos sinun laakari on sinulle kertonut ilmoittanut etta sina tiettyja sokereita ei sieda, ota sitten
yhteytta teidan laakariin ennen kuin te tata laaketta otatte.

3. Kuinka kaytatte te tata laaketta?

Epailetko sina oikeasta kaytosta ? Ota sitten yhteyttasinun laakariin tai laakari apteekki.
De suositeltu annostus on:

Kohonnut verenpaine (hypertensio):
Aloitusannos: kerran paivassa 1 tabletti Metoprololisukkinaatti Sandoz retard 50. Tarvittaessa
tehda lisata 100-200 mg:aan kerran paivassa.

nopea vaikutus toiminta de kilpirauhanen (hypertyreoosi):

100-200 mg kerran paivassa. Jos tarpeen voi laakari paattaa tata annosta korottaa ..

ehkaisyyn ehkaisy alkaen migreenikohtaukset:

100-200 mg kerran paivassa.

Sydaninfarkti:
Kun olet ensin aloittanut tavallisten metoprololilla tablettien , on yllapitoannos: yllapitoannos:

kerran paivassa 1 tabletti Metoprololisukkinaatti Sandoz retard 200.

Jos huomaat etta Metoprololisukkinaatti Sandoz retard liian vahva tai juuri liilan heikko on, ota
yhteytta sitten sinun laakari tai apteekkari.

Tabletit tabletit joissa on saadelty vapautuminen eivat saa olla murskattu tai pureskeltu , vaanne
on otettava kokonaisina tai puolikkaina tabletteina tabletteina veden kanssa otetaan suun kautta.
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Kaytto lapsilla ja nuorilla ::
verenpaine : Lapsillab-vuotiaista lahtien ja vanhemmilla on annostus on annostus riippuen kehon
painosta. Laakarisi laskee sopivan annoksen oikean annoksen lapsellesi lapsellesi. lapsellesi.

korkeampi olla kuin 50 mg. valitaan valitaan sopiva saatavilla oleva tablettivahvuus joka on
lahimpana laskettua annosta . Teidan annos kevyt. Sinun laakari voi annosta nostaa jopa 2,0 mg
per kilogramma ruumiinpainoa kehonpainoriippuen vaikutuksesta verenpaineeseen .. yli 200 mg

kerran paivassa eivat ole tutkittu tutkittu lasten lapsilla ja nuorilla.
Kaytto alkaen Metoprololisukkinaatti Sandoz retard ei suositella lasten lapsilla alle kuin 6 vuotta ..

kesto hoito
Metoprololisukkinaatti Sandoz retard tulee yleensa pitkaaikaisesti kaytetty olla.

Onko te lilkaa kayttanyt tata laaketta ? Kunte

valittomasti yhteytta sinun laakariin tai apteekkiin. Oireet voivat olla: vakava alentunut verenpaine
(hypotensio), hidastunut syke (bradykardia), hairic sydamen johtumisessa (AV- katkos), sydamen
vajaatoiminta (riittamaton pumppausvoima sydamessa) (dekompensaatio cordis), sokki
aiheuttama kautta riittamaton pumppaustoiminta sydamen sydanpysahdys, hengenahdistus

johtuen hapenvajauksesta puutteesta hapesta hapesta hapen kehossa veri (syanoosi).
Samanaikainen kaytto alkoholin, laakkeiden korkean verenpaineen kinidiini

hoidossa) pahentaa oireita oireita.

Oletko unohtanut taman laakkeen ottaa ottaa ?Al3

taivutettu annoksen annostus ottaa, voit, sen sina tehda silti tehda, ellei se melkein aika on ennen
sinun seuraava annos. Noudata siina tapauksessa normaalia annosteluaikataulua normaali
annosteluohjelma.

Hoito hoito Metoprololisukkinaatti Sandoz retardilla ei saa yleensa yleensa ei akillisesti keskeyttaa
keskeyttaa, koska tama krooninen sydamen vajaatoiminta (heikentynyt sydamen pumppauskyky

voi lisata. Laakari tulee yleensa annosta annos vahitellen vahentaa yli yksi jakso vahintaan
vahintaan 2 viikkoa.

tai apteekkihenkilokuntaan.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
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Hermosto: vasymys.

Usein (esiintyy alle 1 kayttajalla 10:sta)

Sydan: hidastunut syke (bradykardia), sydamentykytys

Verisuonet: verenpaineen lasku johtuen esimerkiksi nopeasti nousta pois yhdesta istuvasta tai
makaavasta asennosta joskus yhdessa esiintyva huimauksen kanssa (ortostaattinen hypotensio),
kylmat kadet en jalat, sydamentykytys (palpitaatiot)

Hermosto: huimaus, paansarky Hengityselimisto: hengenahdistus rasituksen yhteydessa
Ruoansulatuskanava: pahoinvointi, vatsakipu, ripuli, ummetus

Joskus (esiintyy alle 1 kayttajalla 100:sta)

Sydan: paheneminen oireista sydamen vajaatoiminnassa ( sydamen vajaatoiminta (riittamaton
pumppausvoima sydamen), tietty hairio johtumisessa sydamen sydamests, johtava asti
aiheutuu johtuen riittamattomasta pumppaustoiminnasta sydamessa (kardiogeeninen shokki)
potilailla joilla on akillinen sydaninfarkti sydaninfarkti akuuttisydaninfarkti sydaninfarkti)
Hermosto: havaitseminen alkaen kihelmointia, kutina tai pistelya ilman etta siihen on syyta

( parestesiaparestesialihakset

. lihaskrampit Ruoansulatuskanava: oksentelu Yleinen: painonnousu

Psyyke: (vakava) masentuneisuus (masennus), vahentynyt valppaus, uneliaisuus tai unettomuus,
painajaiset

Hengityselimisto: Hengitysvaikeudet johtuen kouristuksesta lihaksissa lihaksia hengitysteissa
hengitysteiden (bronkospasmi), myos potilailla jotka eivat tukkeumia ole ole hengitysteiden

rytmissa (rytmihairit) Ruoansulatuskanava: kuiva suu

Maksa: maksaongelmat Psyyke: hermostuneisuus, ahdistus

Sukupuolielimet: impotenssi, vahemman halua seksiin

Nena: tulehdus nenan limakalvossa jolle on ominaista kautta tukkoinen nena ,aivastelu ja vuoto
(riniitti) Silmat:

hairiot nakemisessa kohdalla se nahda, kuivat jaai artyneet silmat, tulehdus sidekalvon
(konjunktiviitti) Iho

;2 Hyvin

Ruoansulatuskanava: makuhairiot
Veri: verisairaus (puute verihiutaleista verihiutaleetyhdessa paritettu jatkuva kanssa sinisia
mustelmia ja verenvuototaipumus (trombosytopenia)
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ihon |ho tai silmat)

Nivelet: nivelsarky (artralgia)

Psyyke: muistinmenetys, sekavuus, havainnot asioista joita ei ei ovat (hallusinaatiot),
vieraantuminen itsestaan tai omasta tunteesta ( depersonalisaatiodepersonalisointiKorvat:
tinnitus (tinnitus) Sukuelimet Sukupuolielimet: llmoittaminen

Se ilmoittaa alkaen haittavaikutuksia

Saatteko haittavaikutuksia, haittavaikutuksia, ottakaa yhteytta teidan laakariin tai apteekkiin.
Tama koskee myos haittavaikutuksia jotka eivat ole tassa pakkausselosteessa mainittuja seista. U
kunt haittavaikutukset myos ilmoittaa kautta Alankomaiden Haittavaikutukset Keskus Lareb.
Verkkosivusto: www.lareb.nl. [Imoittamalla haittavaikutuksista tee ilmoittaa, autatte meita
saamaan enemman tietoa tiedot tee saada yli turvallisuus taman taman laakkeen.

Ala koskaan itse annosta annostusta alentaa tai hoitoa (valiaikaisesti) keskeyttaa! Katso ‘Jos

Sailyta alle 25°C

Poissa nakyvista ja sailyta alkaen lasten poissa.
Avaamisen jalkeen pullon ovat de tabletit viela 6 kuukautta kayttokelpoisia.

Ala kéyta’ t’été laaketta ei lisaa ja'lkeen de viimeinen kéyttb’péivé Se loytyy pakkauksesta kohdasta

viimeinen kayttopaiva.

Huuhtele Iéékkeité ei viemériin viemari tai wcja heita niité ei roskakoriin roskakori Kysy
laakkeethavitetaan oikealla tavalla ne kasitellaan asianmukaisesti ja turvalllsestl . oikea tapa
havitetty ja tulevat ei ymparistoon paady.
6. Sisalto pakkauksen pakkaus ja muut tiedot Mita aineet sisaltavat tassa tassa laake?
. De vaikuttava aine in tama laake on metoprololisukkinaatti.
Metoprololisukkinaatti Sandoz retard 25: yksi tabletti sisaltaa 23,75 mg
metoprololisukkinaattia, vastaava 25 mg:lla metoprololitartraatti.
Metoprololisukkinaatti Sandoz retard 50: yksi tabletti sisaltaa 47,5 mg
metoprololisukkinaattia, vastaten 50 mg metoprololitartraattia.
Metoprololisukkinaatti Sandoz retard 100: yksi tabletti sisaltaa 95 mg
metoprololisukkinaatti, vastaava 100 mg metoprololitartraatti.
Metoprololisukkinaatti Sandoz retard 200: yksi tabletti sisaltaa 190 mg
metoprololisukkinaatti,
vastaava 200 mg metoprololitartraatti
(nestemainen),polyakrylaatti, talkki (E553B),magnesmmstearaattl (E470b),
mikrokiteinen selluloosa (E460), krospovidoni krospovidonikolloidinen kolloidinen
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piidioksidi (E551), laktoosi, hypromelloosi (E464), titaanidioksidi (E171) ja makrogoli
4000.
. Metoprololisukkinaatti Sandoz retard 100 sis&ltaa myos keltainen rautaoksidi (E172).

Milta nayttaa Metoprololisukkinaatti Sandoz retard ? en kuinka paljon on pakkauksessa yKksi
pakkaus?

Metoprololisukkinaatti Sandoz retard 25, 50 ja 200:

valkoinen, pitkanomainen tabletti, jossa on jakouurre molemmilla puolilla .Tabletti, jossa on
jakouurre voi kahteen yhta suureen annokseen jaetaan jaettu.

Metoprololisukkinaatti Sandoz retard 100:
vaaleankeltainen, pitkanomainen tabletti, jossa on jakouurre molemmilla puolilla ..
jakouurre murtoviiva voi kahteen yhta suureen annokseen jaetaan jaettu.

lapipainopakkaukseen in yksi pahvinen laatikko tai HDPE-pulloissa.

Metoprololisukkinaatti Sandoz retard 25, 50, 100 ja 200: 10, 20, 28, 30, 50, 50x1 ja 90 tablettia
saadellylla vapautuksella in lapipainopakkauksissa ja 30, 100, 250 ja ja 500 tabletit kanssa
saadelty vapautuminen pulloissa.

Ei kaikki mainitut pakkauskoot ole markkinoilla saatavilla ..

haltija myyntiluvan saamiseksi markkinoille se kauppa tuoda ja valmistaja Luvan haltija:
Sandoz B.V., Hospitaaldreef 29, 1315 RC Almere, Alankomaat

Valmistajat:

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke Allee 1
39179 Barleben Saksa

Sandoz B.V.
Hospitaaldreef 29
1315 RC Almere
Alankomaat

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57,

1526 Ljubljana

Slovenia

Lek Pharmaceuticals d.d. Trimlini 2D
9220 Lendava
Slovenia
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RVG 32376: Metoprololisukkinaatti Sandoz retard 25, tabletit joissa on saadelty vapautuminen
23,75 mg RVG 32377: Metoprololisukkinaatti Sandoz retard 50, tabletit joissa on saadelty
vapautuminen 47,5 mg on RVG 32378: Metoprololisukkinaatti Sandoz retard 100, tabletit joissa
on saadelty vapautuminen 95 mg on RVG 32380: Metoprololisukkinaatti Sandoz retard 200,

tabletit kanssa saadelty vapautuminen 190 mg
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