Indlaegsseddel: Information til brugeren
Betaloc ZOK® 25 mg, 50 mg og 100 mg depottabletter

1000170581-001-01

metoprololsuccinat

— Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sporg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

selvom de har samme symptomer, som du har.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indleegsseddel.dk

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

— Leegen har ordineret Betaloc ZOK til dig personligt. Lad derfor veere med at give laeegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre,

— Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er neevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.
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1. Virkning og anvendelse

Betaloc ZOK tilhgrer leegemiddelgruppen kaldet betai-selektive-
betablokkere.

Det seenker forhgjet blodtryk, og far hjertet til at arbejde roligere og
mere stabilt.

Betaloc ZOK bruges til voksne for at behandle forhgjet blodtryk,
brystsmerter (angina pectoris) og svaekket hjerte (kronisk
hjerteinsufficiens). Du vil da fa anden medicin samtidig med Betaloc
ZOK. Forstyrrelser i hjerterytmen med hurtig uregelmaessig puls, for
hgjt stofskifte med hjertebanken og forebyggelse af migraene. Hvis
du har haft en blodprop i hjertet, bruges Betaloc ZOK til at nedseette
risikoen for, at du far en ny blodprop.

Betaloc ZOK bruges til behandling af forhgjet blodtryk hos bern i
alderen 6-18 ar.

Betaloc ZOK 25 mg depottabletter er hvide til off-white, ovale med
en storrelse pa 5,5 mm x 10,5 mm med delekaerv pa begge sider og
maerket A/B pa den ene side. Tabletten kan deles i to lige store doser.

Betaloc ZOK 50 mg depottabletter er hvide til off-white, runde med
en diameter pa 9 mm med delekaerv pa den ene side og maerket
A/mO pa den anden side. Tabletten har kun delekaerv for at
muliggere deling af tabletten, sa den er nemmere at sluge. Tabletten
kan ikke deles i to lige store doser.

Betaloc ZOK 100 mg depottabletter er hvide til off-white, runde med
en diameter pa 10 mm med delekaerv pa den ene side og maerket
A/mS pa den anden side. Tabletten har kun delekaerv for at
muliggere deling af tabletten, s& den er nemmere at sluge. Tabletten
kan ikke deles i to lige store doser.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Betaloc ZOK

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering
end angivet i denne information. Felg altid leegens anvisning og
oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Betaloc ZOK

— hvis du er allergisk over for metoprololsuccinat eller et af de ovrige
indholdsstoffer i Betaloc ZOK (angivet i punkt 6).

— hvis overledningen af hjertets impulser er haemmet (hjerteblok, syg
sinus-syndrom eller AV-blok).

— hvis du har ubehandlet hjertesvigt.

— hvis du har for langsom puls.

- hvis du har meget darlig blodcirkulation.

— hvis du har meget lavt blodtryk.

— ved pludselig opstaet hjertetilfeelde (akut myokardieinfarkt).

— hvis du har astma eller besvaeret vejrtraekning som f.eks.
rygerlunger.

— hvis du er overfglsom overfor andre beta-blokkere.

— hvis du har alvorlig akut sygdom med for meget syre i blodet
(metabolisk acidose).

— hvis du har en ubehandlet tumor i binyremarven
(faeokromocytom).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du tager Betaloc ZOK.

Du ma ikke stoppe behandlingen uden forst at tale med din leege.
Hvis behandlingen stoppes, skal det ske gradvist over 1-2 uger.

Tal med din laege, hvis du oplever, at din hjerterytme bliver
langsommere og langsommere. Dosis skal maske sendres.

Tal med din laege, hvis du har faeokromocytom (en
hormonproducerende knude).

Hvis du skal indleegges eller opereres, skal du forteelle lsegen, at du
tager Betaloc ZOK.

Brug af andre lsegemidler sammen med Betaloc ZOK

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre
leegemidler, for nylig har taget andre laegemidler eller planleegger at
tage andre laegemidler.

Visse andre laegemidler pavirker eller pavirkes af behandling med
Betaloc ZOK.

Nogle leegemidler forstaerker virkningen af Betaloc ZOK:

— Leegemidler til hjerte- og kredslebssygdomme (f.eks. verapamil,
chinidin og amiodaron, hydralazin og andre lsegemidler mod
forhgjet blodtryk eller rytmeforstyrrelser i hjertet)

— Cimetidin (mod mavesar/mavesyre)

— Seretonin-genoptagelses-haemmere (mod depression)

— Alkohol.

Nogle leegemidler formindsker Betaloc ZOKs virkning:

— Rifampicin (antibiotika)

— Indomethacin (mod gigt).

Radfer dig ogsa med laegen hvis du far MAO-heemmere mod
depression (isocarbazid, moclobemid), andre beta-blokkere (f.eks.
visse gjendraber), clonidin (mod migraene), eller hvis du har
sukkersyge (maske skal dosis eendres).

Brug af Betaloc ZOK sammen med mad og drikke
Du kan tage Betaloc ZOK sammen med mad og drikke.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid,
eller planleegger at blive gravid, skal du sperge din laege eller
apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Graviditet: Du ma kun tage Betaloc ZOK efter laegens anvisning.
Beta-blokkere, herunder metoprolol kan skade fosteret og forarsage
for tidlig fodsel.

Amning: Du kan amme, selvom du tager Betaloc ZOK.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Betaloc ZOK kan hos enkelte give bivirkninger, som kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Betaloc ZOK indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium
pr. depottablet, dvs. det er i det veesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Betaloc ZOK

Betaloc ZOK, depottabletter fas i flere styrker. Veer derfor
opmaerksom pa, at du ikke ngdvendigvis kan bruge dine
depottabletter til alle de anforte doseringer.

Tag altid Betaloc ZOK ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl,
sa sporg leegen eller apotekspersonalet.
A&ndring eller stop i behandlingen ber kun ske i samrad med leegen.

Tabletterne tages én gang dagligt med mindst et halvt glas veeske

- helst sammen med morgenmaden. Tabletterne skal sluges hele -

ma ikke tygges eller knuses. Se information i punktet “Virkning og
anvendelse”. Tabletten pa 25 mg kan deles, hvis din dosis er 12%2 mg.
De ovrige styrker har ligeledes delekaerv, men delekaerven er kun
beregnet til at dele tabletten i to dele for at lette indtagelsen, hvis du
har vanskeligt ved at sluge en hel tablet.




Den saedvanlige dosis er:

Brug til bern og unge

Bgrn fra 6 ar:

Forhgjet blodtryk: 1 mg pr. kg kropsvaegt, dog hgjst 50 mg dagligt.
Dosis kan dog @ges til hgjst 2 mg pr. kg kropsveegt.

Born under 6 ar:
Betaloc ZOK anbefales ikke til bgrn under 6 ar.

Voksne

Forhgjet blodtryk: 50-200 mg én gang dagligt.

Brystsmerter: 100-200 mg én gang dagligt.

Svaekket hjerte (hjerteinsufficiens): Individuelt fra 12,5 mg — 200 mg
dagligt, sammen med anden behandling.

Rytmeforstyrrelser: 100-200 mg én gang dagligt.

Efter blodprop i hjertet: Individuel, seedvanligvis 200 mg dagligt.
Hjertebanken: 100 mg én gang dagligt om morgenen.
Forebyggelse af migraene: 100-200 mg én gang dagligt om
morgenen.

Hvis du har taget for meget Betaloc ZOK

Kontakt lsegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af
Betaloc ZOK, end der star i denne information, eller mere end laegen
har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Symptomer ved overdosis er langsom puls, for lavt blodtryk,
sammentraekning af bronkierne. Du kan evt. ga i shock.

Hvis du har glemt at tage Betaloc ZOK

Hvis du har glemt at tage en tablet, og der er mere end 12 timer til
din neeste normale dosis, ber du tage tabletten med det samme. Hvis
der er mindre end 12 timer til din naeste normale dosis, skal du tage
en halv dosis. Fortsaet med naeste dosis pa det normale tidspunkt. Du
ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

lkke alvorlige bivirkninger:

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos flere end 1 ud af
10 behandlede):

Treethed.

Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100
behandlede):

Langsom hjerterytme, lavt blodtryk, kolde haender og fedder,
hjertebanken, svimmelhed, hovedpine, kvalme, mavesmerter, diarré,
forstoppelse, andengd ved fysisk aktivitet.

lkke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af
1.000 behandlede):

Forbigaende forvaerring af de symptomer man har, hvis man lider af
nedsat hjertefunktion, lettere rytmeforstyrrelser i hjertet

(AV-blok 1), vaeskeansamlinger, brystsmerter, foleforstyrrelser
(breendende, prikkende eller folelseslas fornemmelse),
muskelkrampe, opkastning, vaegtegning, depression, nedsat
koncentrationsevne, sevnforstyrrelser, mareridt, ssmmentraekninger i
bronkierne, udsleet, aget svedtendens. Under et hjerteanfald kan der
komme et kraftigt fald i blodtrykket (kardiogent shock).

Sjaeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000
behandlede):

Overledningsforstyrrelser i hjertet og uregelmaessig hjerterytme,
mundterhed, afvigelse i levertal, nervgsitet, angst, impotens, hofeber,
synsforstyrrelser, torre og/eller irriterede ojne, gjenbetaendelse,
hartab.

Meget sjeldne bivirkninger (forekommer hos feerre end 1 ud af
10.000 behandlede):

Koldbrand (hos personer med alvorlige kredslebsforstyrrelser),
blodbilledforandringer, hukommelsestab/nedsat hukommelse,
konfusion, hallucinationer, ringen for grerne (tinnitus),
smagsforstyrrelser, lysoverfalsomhed, forvaerring af psoriasis,
ledsmerter og leverbetaendelse.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bor du tale med din laege eller
apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke
er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar Betaloc ZOK utilgeengeligt for barn.

e Brug ikke Betaloc ZOK efter den udlgbsdato, der star pa pakningen
efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

* Opbevares under 30°C.

e Abnet: 6 maneder.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe

leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide

leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Betaloc ZOK indeholder:

e Aktivt stof: metoprolol som metoprololsuccinat.

e @vrige indholdsstoffer: kolloid silica, ethylcellulose,
hypromellose, mikrokrystallinsk cellulose, natriumstearylfumarat,
hydroxypropylcellulose, macrogol 6000, syntetisk paraffin, og
titandioxid (E 171).

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

e Betaloc ZOK 25 mg depottablet er hvid til offwhite, oval med en
storrelse pa 5,5 mm x 10,5 mm med delekeerv pa begge sider og
meerket A/B pa den ene side.

Betaloc ZOK 50 mg depottablet er hvid til offwhite, rund med en
diameter pa 9 mm med delekaerv pa den ene side og maerket
A/mO pa den anden side.

Betaloc ZOK 100 mg depottablet er hvid til offwhite, rund med en
diameter pa 10 mm med delekaerv pa den ene side og maerket
A/mS pa den anden side.

Pakningsstorrelser
Betaloc ZOK 25 mg, 50 mg og 100 mg findes i pakninger af 30, 90
(3x30) og 100 stk.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Orifarm A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Mail: info@orifarm.com

TIf.: +45 6395 2700

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 253 01 Hostivice, CZ

| Danmark markedsferes Betaloc ZOK ogsa som Selo-Zok.

For yderligere oplysninger om dette leegemiddel og ved
reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indleegsseddel blev senest aendret 02/2025



