PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Metoprololtartrato Accord 50 mg en 100 mg Comprimidos
(Metoprololtartrato)

Lea cuidadosamente todo el prospecto antes de que este medicamento vaya a tomar porque
hay estado importante informacion en para usted.
Guarde este prospecto. Quizas necesite usted mas tarde de nuevo necesario.
Tiene usted mas preguntas? Entonces contacte a su médico, o farmacéutico.
No dé este medicamento a otras personas, porque essolo para usted prescrito .
Puedeser perjudicial perjudicial son para otros, también aunque tengan ellos los mismos
sintomas que usted.
¢Tiene usted mucho problema con uno de los efectos secundarios que en seccion 4
aparecen? O tiene usted un efecto secundario que no en este prospecto aparece?
Entonces péngase en contacto con su médico, farmacéutico.

Contenido de este prospecto

Qué es Metoprololtartrato Accord y para qué se este medicamento tomarg

Cuando no debe este medicamento no tomar o debe u er extra con cuidado con ser?
¢Cbémo toma usted este medicamento ?

Posibles efectos secundarios

¢Coémo almacena usted este medicamento?

Contenido de empaque y otra informacién
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1. ¢Qué es Metoprololtartrato Accord y para qué se utiliza este medicamento?

Metoprolol es un bloqueador beta selectivo. Este significa que metoprolol tabletas el
funcionamiento del corazén afectan y la presion arterial reducen.

Metoprololtartrato Accord Tabletas se prescriben a pacientes:

para la presion arterial reducir bajar;

con dolor en el pecho por falta de oxigeno del misculo cardiaco (angina de pecho);
con trastornos del ritmo cardiaco;

que un infarto de miocardio han sufrido; como proteccién contra un posible siguiente
infarto de miocardio;

con palpitaciones;

con un demasiado fuerte funcionamiento de la glandula tiroides;

para prevencién de ataques de migrafiaataques.

2. Cuando no debe este medicamento no tomar o debe tener especial con cuidado con ser?
Cuando puede este medicamento no tomar?
usted es alérgico (hipersensible) es a metoprolol, a otros betablogueantes of para unode

el otras sustancias que en este medicamento estan. Estas sustancias puede usted
encontrar bajo seccién 6.
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si u trastornos de la conduccién cardiaca o problemas del ritmo cardiaco tiene (bloqueo
AV de 2° 0 3° gradobloqueo o sindrome del nodo sinusal enfermo sindrome (a menos
gue un permanente marcapasos esté colocado)).

si usted insuficiencia cardiaca no tratada tienes, un tratamiento recibe para
contracciones del corazén a permitir aumentar o en shock se encuentra como resultado
de problemas cardiacos.

si usted sufre de grave bloqueadas vasos sanguineos, incluyendo problemas con la
circulacion (causando sus dedos y dedos de los pies empiezan a hormiguear, o palido de
azul volverse).

si usted un lento latido tiene (menos de 50 latidos2Fminuto).

si usted una baja presion arterial tienes.

si sufres de un aumento de acidez de su sangre (acidosis metabdlica).

si usted sufre de grave asma de EPOC (crénica obstructiva pulmonar enfermedad).

si usted inhibidores de la monoaminooxidasa usa (IMAQ). Vea también 'Uso con otros
medicamentos'.

si usted insuficiencia cardiaca tiene, y su presion arterial repetidamente bajo los 100
mmHg esta.

si usted otros antihipertensivos medicamentos usa, como verapamilo y diltiazem. Vea
también 'Uso con otros medicamentos'.

si usted medicamentos contra arritmias (anti-arritmicos) utilizado, como disopiramida.
Vea también 'Uso con otros medicamentos'.

si usted sufre de feocromocitoma no tratado (alta presion arterial si resultado de un
tumor de la médula suprarrenal).

Cuando debe tener cuidado con este medicamento ?Consulte a
su médico o artes de farmacéutico antes de usted este medicamento tome si usted:

asma tiene.
diabetes mellitus tiene (un bajo nivel de azlcar en sangre puede por este medicamento
enmascarado ser).
sufre de feocromocitoma (alta presion arterial como resultado de un tumor de la médula
suprarrenal).
un tratamiento recibe para alérgicas reacciones reducir reducirMetoprolol tabletas
pueden la hipersensibilidad aumentar a las sustancias a las que alérgico a es, y de
gravedad de las alérgicas reacciones aumentar.
un hiperactiva tiroides tiene (sintomas como aumento frecuencia cardiaca, sudoracién,
temblores, ansiedad, aumentado apetito o pérdida de peso pueden por este
medicamento enmascararse ).psoriasis (
erupcion cutanea grave) tieneo ha tenido tienes gehad.
si usted recibe anestesia administrada ;informe a su médico o dentista que utiliza
tabletas de metoprolol tabletas de metoprolol sufre.
problemas con el problemas con la circulacion sanguinea (en el dedos, dedos de los pies,
brazos y piernas).
sufre de un trastorno de conduccién cardiaca (bloqueo AV).insuficiencia cardiaca
tiene en en combinacion con un de siguientes factores:

- un ataque al corazén o un ataque de angina de pecho en los ultimos 28 dias.

- una disminucién renal- de funcién hepatica.
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- mas joven tiene menos de 40 afios o mayor de 80 arios.
- enfermedad de las vélvulas cardiacas.

- miocardio hipertrofiado.

- una cirugia cardiaca en el pasado 4 meses.

- inestable insuficiencia cardiaca (NYHA IV).

Uso con otros medicamentos

Toma usted ademas de metoprolol tartrato Accord aun otros medicamentos en, de tiene usted
gue recientemente hecho o existe la posibilidad que usted en el futuro cercano otros
medicamentos va a tomar ?? Diga eso entonces su médico o farmacéutico.

Use metoprolol tabletas no si ya un de los siguientes medicamentos usa:
Inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ's) contra una depresion (estos pueden el
efecto antihipertensivo potenciar).
otros antihipertensivos ,como verapamilo y diltiazem ( diltiazem (estos pueden un lento
latido del corazdn o una mayor disminucién de la presion arterial causar).
medicamentos contra arritmias cardiacas (anti-arritmicos) como disopiramida (esto
puede el riesgo de un irregular o lento latido del corazén aumentar y la funcién cardiaca
disminuir).
floctafenina (puede las reacciones de corazdn y vasos sanguineos debido a baja presion
arterial o shock reducir).
sultopride (aumentado riesgo de un ritmo cardiaco irregular).

Los siguientes medicamentos pueden el efecto sobre la reduccion de la presion arterial
aumentar:
cimetidina (contra Ulceras gastricas).
hidralazina y clonidina (medicamentos antihipertensivos ).terbinafina (
contrainfecciones por hongos ).paroxetina
paroxetina, fluoxetina en sertralina (contra depresiones).
hidroxicloroquina (contra malaria).
clorpromazina, trifluopromazina, clorprotixeno (medicamentos contra psicosis).
amiodarona, quinidina y propafenona (contra un ritmo cardiacoirregular
). difenhidramina( un
antihistaminico).celecoxib ( contradolor

). Los medicamentos a continuacién pueden afectar la reducir:
indometacina (contra dolor).
rifampicina (un antibiético).

Otros medicamentos que metoprolol pueden afectar o por metoprolol afectados pueden ser:
otros betabloqueantes, p. ej.. gotas para los 0jos.
adrenalina (epinefrina), noradrenalina (norepinefrina) o otros simpaticomiméticos.
medicamentos para el tratamiento de diabetes; los sintomas de un bajo nivel de azicar
en sangre pueden ser enmascarados ..

glucésidos cardiacos glucésidos cardiacos.
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de metoprolol de metoprolol tabletas con alimentos y bebida
El alcohol puede el efecto hipotensor de metoprolol tabletas potenciar.

Embarazo y lactancia
:Estd embarazada, piensa u embarazada a estar, desea embarazada quedar o da u lactancia?
Consulte con su médico o farmacéutico antes de u este medicamento usar.

Embarazo

Su médico puede Metoprololtartrato Accord prescribir durante el embarazo si los beneficios
del uso para usted superan a de riesgos para el no nacido nifio. Si usted Metoprololtartrato
Accord ha usado hasta el parto tendra su recién nacido nifio posiblemente el de primero dos
dias después del nacimiento extra se controlan.

Lactancia
Metoprololtartrato Accord se excreta a través de la leche materna. En dosis normales esde
cantidad metoprolol en la leche materna pequefa. Su hijo serd adicionalmente sera controlado.

Fertilidad
Los datos que existen indican no en particularidades.

Aptitud para conducir y el uso de maquinas

Metoprolol tabletas pueden fatiga y mareos causar. Asegurese de que usted aqui ninguno
molestia de tiene antes de usted vaya a conducir o usar maquinas vaya a utilizar, especialmente
si usted ha cambiado a un otro medicamento o si usted alcohol ha usado.

3. Coémo toma usted este medicamento ?

Tome este medicamento siempre exactamente como su médico o artes de farmacéutico u eso
ha dicho. s Duda usted sobre el correcto uso? Entonces contacte a su médico o farmacéutico.

Los (enteros o partidos) comprimidos en uno vacio estémago tomar con uno medio vaso de
agua. Elija un momento.

La dosis habitual es:

para hipertension : 100 0 200 mg (1-2: 100 0 200 mg (1-2 tabletas), en preferencia una
vez al dia. Maximo 400 mg (4 tabletas de 100 mg) por dia.

en dolor en el pecho (angina de pecho): seguiin sea necesario de sintomas 100-200 mg
(1-2 comprimidos de 100 mg) por dia en dosis divididas. Maximo 400 mg (4
comprimidos de 100 mg) por dia.

en trastornos del ritmo cardiaco: 100-200 mg dividido sobre el dia (p. e]. dos veces al dia
1 tableta de 50 mg). Asi si es necesario puede su médico la dosificacién ain mas
aumentar.

como proteccion contra un siguiente infarto de miocardio: dos veces 1 tableta de 100
mg.
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en palpitaciones: 100 mg por dia preferiblemente una vez al dia. Si es necesario puede
su médico de dosificacién continuar aumentar hasta 200 mg (2 tabletas de 100 mg) por
dia.

en un demasiado fuerte efecto de la tiroides: 150-200 mg dividido en 3-4 dosis por dia
(3-4 veces al dia 1 tableta de 50 mg). Si es necesario puede su médico dosis alin mas
aumentar.

para prevenir de ataques de migrana-ataques: 100-200 mg dividido en 1-2 dosis por dia
(1-2 veces al dia 1 tableta de 100 mg).

El uso de este medicamento sera generalmente prolongado . Nuncacambiar la dosis por si
mismo repentino dejar el uso.

En funcién renal reducida funcién renal: no es necesario . En.

. informe a su: decir su médico si usted un enfermedad hepatica tiene. Posiblemente debe la
dosificacion ajustada ser.

Ancianos: ajuste de dosis no es necesario.
Ninos: la experiencia de este medicamento en nifos es limitada.
El comprimido puede dividirse en dosis iguales .

Tiene usted te mucho de este medicamento ingerido?

Si por accidente mas que la dosis prescrita ha ingerido, pédngase en contacto con el servicio de
urgencias mas cercano o luz inmediatamente su médico o farmacéutico en.

Sintomas de una sobredosis son baja presion arterial (fatiga y mareos), pulso lento, irregular
ritmo cardiaco, paro cardiaco, dificultad para respirar, profunda inconsciencia, nduseas,
vomitos y ponerse azul de la piel.

¢Esta usted olvidar este medicamento en tomar ?Si usted

su tableta(s) olvidé en tomar y usted se da cuenta dentro de 4 dentro 4 hora después,
entonces debe usted la olvidada tableta(s) tan pronto como sea posible tomar y después la
siguiente tableta(s) tomar seguin su ‘habitual’ esquema.

Si méas de 4 horas han pasado desde que usted su tableta(s) debia tomar , entoncesomita esa
dosis simplemente y espere en espera hasta el momento en el que usted segun su ‘habitual’
esquema la siguiente tableta(s) deberia tomar ..

ninguna dosis doble para para uno olvidar dosis en recuperar ..
deja de tomar este medicamento Si usted de repente deja
de tomar entonces detener con el ingerir entonces puede su condicién de repente empeorar;

puede haber arritmias o una presién arterial elevada . Laprobabilidad de un ataque al corazén o
de repente repentino fallecimiento se aumenta.
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El interrumpir del tratamiento con metoprolol debe por lo tanto como regla gradualmente
realizarse y siempre en consulta consulta con su médico. Durante al menos 2 semanas se la
dosis gradualmente reducida a la mitad. La dosis mas baja debe al menos 4 dias tomado a ser
antes de el tratamiento completamente a detener.

Cuando usted durante la reduccion sintomas obtiene, debe u su médico consejo a consultar.

4. Posibles efectos secundarios

Como cada medicamento puede también este medicamento efectos secundarios tener,
aunque recibe no todos con eso que hacer.

Deje el tratamiento y llame inmediatamente al su médico si usted sintomas de un alérgica
reaccion experimenta, como erupcion cutanea con picazon, enrojecimientode la cara,
hinchazénde la cara, los labios, la lengua o la garganta, o problemascon problemas con respirar
o tragar. Esto es un muy grave, pero raro efecto secundario. Puede ser que usted necesite
urgente ayuda médica necesaria tienes de admitido debe ser en el hospital.

Informe a su médico si usted experimenta uno de los siguientes efectos secundarios o si como
er en usted un efecto secundario ocurre que no en este prospecto estd mencionado:

Muy frecuente
(en més de 1de cada 10
pacientes):

Frecuente (en menos de 1
de cada 10, pero en mas
de 1de cada 100
pacientes):

A veces (en menos de 1
de cada 100, pero en mas
de 1de cada 1000
pacientes):

Raramente (en menos de
1en 1000, pero en mas de
1en 10.000 pacientes):

se somnoliento sentir al estar de pie como resultado
de una baja presion arterial, fatiga.

pulso lento, problemas con el mantenimiento del
equilibrio

(muy raramente con desmayos), frio manos y pies,
palpitaciones, mareos, dolor de cabeza, nduseas,
diarrea, estrefiimiento (constipacion), dolor
abdominal, dificultad para respirar en actividad fisica.

empeoramiento temporal de los sintomas de
insuficiencia cardiaca, trastornos de la conduccién
cardiaca, retencion de liquidos, dolor en el pecho,
sensacién de hormigueo ,calambres musculares
calambres muscularesvomitos ,aumento de peso
aumento de pesodepresion depresién, disminucién
concentracién, insomnio, somnolencia, pesadillas,
dificultad para respirar, erupcion cutanea, aumento
sudoracion.

empeoramiento de diabetes, nerviosismo, ansiedad,
trastornos de la vision, secos o irritados 0jos,
conjuntivitis, impotencia, sindrome de Peyronie
(curvatura del pene durante una ereccion), latido
irregular, boca seca, rinorrea, pérdida de cabello,
cambios en las pruebas de funcién hepatica.
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Muy raramente (en menos  cambios en las células sanguineas, olvido, confusién,

de 1 de cada 10.000 alucinaciones, cambios de humor, tinnitus,

pacientes): problemas de audicién, alteraciones del gusto,
inflamacion del higado (hepatitis), sensibilidad a la
luz, aparicidn o exacerbacién de la psoriasis,
debilidad muscular, dolor articular, tejido necrético
en pacientes con trastornos graves en la circulacion
sanguinea.

El informe de efectos secundarios

Tiene molestias de efectos secundarios, pongase en contacto con su médico o farmacéutico.
Esto también se aplica a posibles efectos secundarios que no estan en este prospecto . Usted.
U puede efectos secundarios también directamente informar a través del Holandés Centro de
Efectos Secundarios Centro Lareb (www.lareb.nl). Al informar de efectos secundarios, puede
ayudarnos a obtener mas informacion sobre obtener sobre la seguridad de este medicamento.

Tiene usted mucho problema con un de los efectos secundarios? O tiene usted un efecto
secundario que no en este prospecto indica? Pongase en contacto con su médico o
farmacéutico.
5. Cémo almacena usted este medicamento
Fuera de la vista y alcance de nifios mantener.
No almacenar por encima de 25°C.
Conserve sus comprimidos en el empaque original.
Use este medicamento no mas después de de ultima fecha de caducidad. Esa es para
encontrar en la caja después de EXP. Alli aparece un mes y un afo. El dltimo dia de esa
mes es la fecha de caducidad ultima.
No tire medicamentos no por el fregadero o el inodoro y deseche los no en la basura.
Consulte a su farmacéutico qué hacer con medicamentos debe hacer que ya no no mas
usa. Se eliminan de manera una responsable manera destruidos y no entran en el medio
ambiente justificado.

6. Contenido de la empaque y otra informacion

¢Qué sustancias contiene en este medicamento ?La
sustancia activa en sustancia en este medicamento es metoprololtartrato 50 mg y 100 mg.

Los otros componentes en este medicamento son celulosa microcristalina (E460), gelatina

(E441), almiddn glicolato de sodio, coloidal hidratado didxido de silicio (E551), acido esteérico
(vegetal) (E477).
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Coémo se ven tartrato de metoprolol Accord comprimidos y qué contiene un empaque 50 mg
comprimidos — blancos blanco a blanco pélido, redonda, biconvexa tableta con la inscripcion
TS

“../en un lado y una ranura en el otro lado 100 mg
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tabletas — blanca a hasta blanco pélido, redonda, biconvexa tableta con la inscripcién *._.“en el
un lado y una ranura de rotura en el otro lado

Metoprolol tartrato Accord Tabletas estan empaquetadas en blisteres. El cajetin contiene 30,
60 0 90 comprimidos. No todos los tamarios de envase mencionados se comercializan . Titular.

autorizacién de comercializacion para en el comercializacion introducir
Accord Healthcare B.V., Winthontlaan 200, 3526 KV Utrecht

Fabricante

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0., ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polonia
Registrado bajo :

Metoprololtartrato Accord 50 mg Tabletas, RVG 57170.

Metoprololtartrato Accord 100 mg Tabletas, RVG 57171.

Este prospecto es por la ultima aprobado en noviembre 2021.
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