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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Lopresor 100, 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
Lopresor 200, 200 mg comprimidos de libertacdao prolongada

tartarato de metoprolol

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento pois
contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Lopresor 100 ou Lopresor 200 e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Lopresor 100 ou Lopresor 200
. Como tomar Lopresor 100 ou Lopresor 200

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Lopresor 100 e Lopresor 200

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNE

1. O que é Lopresor 100 ou Lopresor 200 e para que € utilizado
Lopresor 100 e Lopresor 200 sdo utilizados em diversos problemas medicos para:

- corrigir irregularidades da frequéncia cardiaca e para manter a regularidade na
frequéncia cardiaca.

- ajudar a proteger o coracdo apds um enfarte do miocardio.

- tratamento da pressao arterial elevada.

- tratamento da angina de peito (dor toracica desencadeada pelo exercicio).

- tratamento da hiperatividade da glandula tiroideia, como parte do tratamento
complementar.

- tratamento de palpitacSes provocadas por tensdo nervosa ou ansiedade.

- profilaxia das enxaquecas (um tipo de dor de cabeca).

Lopresor 100 e Lopresor 200 pertencem a um grupo de medicamentos denominados
blogueadores beta. Estas substancias reduzem a pressdo arterial nas veias através
da dilatagdo dos vasos sanguineos.

Monitorizacao durante o tratamento com Lopresor 100 ou Lopresor 200

- Se sofre de doencas cardiacas, o seu médico podera realizar andlises ao sangue e
monitorizar a sua funcgdo cardiaca.

- Se tem niveis elevados de aclcar no sangue (diabetes), o seu meédico podera
verifica-los regularmente.

- Se sofre de hiperatividade da glandula tiroideia, o seu médico podera verificar a
sua fungdo tiroideia e cardiaca regularmente.
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- Se estd a tomar ou tomou recentemente outros medicamentos, o seu médico
podera realizar algumas analises ao sangue e monitorizar a sua fungdo cardiaca.

Se tiver alguma questdo sobre a acdo de Lopresor 100 ou Lopresor 200 ou por que
motivo este medicamento lhe foi prescrito, consulte o seu médico.

2. O que precisa de saber antes de tomar Lopresor 100 ou Lopresor 200

Lopresor 100 ou Lopresor 200 ser-lhe-a prescrito apenas por um médico. Siga
cuidadosamente todas as instrucbes do seu médico, mesmo que elas sejam
diferentes da informacao geral que consta neste folheto.

Nao tome Lopresor 100 ou Lopresor 200:

- Se tem alergia ao tartarato de metoprolol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccao 6), ou a qualquer outro bloqueador beta.

- Se tem:

- falta de ar, dificuldade em respirar quando deitado, edema dos pés ou pernas,
sinais de doenca cardiaca

- frequéncia cardiaca irregular

- frequéncia cardiaca muito lenta

- dor toracica subita e opressiva, sinal de ataque cardiaco

- circulagdo sanguinea muito deficiente nos membros (por exemplo, mdos ou pés
muito frios e palidos ou dores musculares nas pernas quando caminha)

- pressao arterial baixa ocasional

- um tumor ndo tratado na medula das gléndulas suprarrenais (feocromocitoma)

- asma ou histoéria de dificuldades respiratorias com sibilos ou tosse

- Se sofre de graves diminuicGes na pressdo arterial, tonturas, frequéncia cardiaca
acelerada, respiracdo rapida e superficial, pele fria e himida, sinais de uma doenca
cardiaca chamada choque cardiogénico.

Se qualquer destas situactes se aplica a si, informe o seu médico antes de tomar
Lopresor 100 ou Lopresor 200.

Se pensa que pode ser alérgico a este medicamento aconselhe-se com o seu médico.
Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Lopresor 100 ou Lopresor
200

Se tem:

- doencgas cardiacas

- niveis elevados de aglcar no sangue (diabetes)

- doencga hepatica

- ou estd em risco de ter reacdes reacles alérgicas graves

- dor toracica em repouso

- circulagdo sanguinea deficiente nos membros (por exemplo, mdos ou pés muito
frios e palidos ou dores musculares nas pernas quando caminha)

- um tumor na medula das glandulas suprarrenais (feocromocitoma), neste caso
necessita de um tratamento adicional a Lopresor 100 ou Lopresor 200

- hiperatividade da gléndula tiroideia

- Se for submetido a uma operacdo cirdrgica onde € utilizado um anestésico
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- Se sofre de:

- doencgas respiratoérias, tais como a asma

- um sindromo grave denominado sindromo oculomucocutaneo, cujos sinais incluem
conjuntivite grave e erupcdo cutanea e infecdo do ouvido.

Se qualquer destas situactes se aplica a si, informe o seu médico antes de tomar
Lopresor 100 ou Lopresor 200:

- Se notar hemorragias ou nddoas negras espontaneas durante o tratamento com
Lopresor 100 ou Lopresor 200

- Se notar uma frequéncia cardiaca muito lenta durante o tratamento com Lopresor
100 ou Lopresor 200

- Se notar pele e olhos amarelos, nduseas, perda de apetite, urina escura durante o
tratamento com Lopresor 100 ou Lopresor 200

- Se tiver frequéncia cardiaca irregular durante o tratamento com Lopresor 100 ou
Lopresor 200

- Se sentir falta de ar, dificuldade em respirar quando deitado, edema dos pés ou
pernas durante o tratamento com Lopresor 100 ou Lopresor 200

- Se sentir alucinacdes durante o tratamento com Lopresor 100 ou Lopresor 200

Se tiver algum destes sintomas, informe o seu médico imediatamente.

Criancas e adolescentes
Ndo se recomenda a utilizagdo de Lopresor 100 ou Lopresor 200 em criancas.

Outros medicamentos e Lopresor 100 ou Lopresor 200

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos a
base de plantas e medicamentos obtidos sem receita meédica. Alguns outros
farmacos podem interagir com Lopresor 100 ou Lopresor 200. Estes incluem:

- alguns outros medicamentos utilizados no tratamento da pressao arterial elevada
(por ex., prazosina, clonidina, verapamilo, inibidores da monoaminoxidase (IMAQ),
diltiazem, hidralazina)

- alguns outros medicamentos utilizados para tratar a dor toracica (por ex.,
nitroglicerina)

- alguns outros medicamentos utilizados para tratar frequéncia cardiaca irregular
(por ex., amiodarona, propafenona, quinidina, disopiramida, tocainida, procainamida,
ajmalina, amiodarona, flecainida, glicosidos digitdlicos tais como a digoxina,
lidocaina)

- medicamentos anestésicos utilizados durante operagbes cirurgicas

- adrenalina ou substdncias semelhantes, presentes nalgumas gotas oculares ou
nasais e nalguns medicamentos para a tosse ou para o resfriado comum

- insulina ou medicamentos utilizados para tratar niveis elevados de aclcar no
sangue (diabetes)

- alguns medicamentos utilizados para alivio da dor ou inflamacdo (anti-inflamatoérios
nao esteroides tais como os inibidores da COX-2)

- alguns antibiodticos (por ex., rifampicina)

- alguns antivirais (por ex., ritonavir)

- alguns anti-histaminicos utilizados para tratar a febre dos fenos (por ex.,
difenidramina)

- alguns medicamentos utilizados para tratar a malaria (por ex., hidroxicloroquina ou
quinidina)
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- alguns medicamentos antipsicoticos (por ex., tioridazina, cloropromazina,
flufenazina, haloperidol)

- alguns antidepressores (por ex., fluoxetina, paroxetina, fluvoxamina, sertralina,
clomipramina, desipramina ou bupropiom)

- alguns antifangicos (por ex., terbinafina)

- alcaloides da cravagem do centeio, uma classe de medicamentos utilizados na
prevencao e tratamento das enxaquecas

- dipiridamol, um medicamento utilizado para reduzir o risco de coagulos sanguineos.

Lopresor 100 e Lopresor 200 com alimentos e bebidas

Lopresor 100 e Lopresor 200 devem deglutidos, sem mastigar, com um copo de
agua.

Lopresor 100: quer tenha sido aconselhado a tomar Lopresor 100 com ou sem
alimentos devera continuar a tomar o Lopresor na mesma altura durante todo o
tratamento.

Lopresor 200: pode tomar Lopresor 200 com ou sem alimentos.

Doentes idosos (> 65 anos)

Lopresor 100 ou Lopresor 200 podem ser utilizados por pessoas com idade superior
a 65 anos. Se tem mais de 65 anos, ser-lhe-8 dada uma dose igual aos outros
adultos, a menos que o seu médico reduza as doses.

Gravidez e amamentacdo

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Lopresor 100 ou Lopresor 200 ndo devem ser utilizados durante a gravidez, exceto
se for claramente necessario. O seu médico discutird consigo os potenciais riscos da
toma de Lopresor 100 ou Lopresor 200 durante a gravidez.

Se estiver a amamentar peca conselho ao seu médico assistente. Lopresor 100 ou
Lopresor 200 devem ser tomados com precaucao durante a amamentacao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Se sentir tonturas, cansaco ou visao desfocada durante o tratamento com Lopresor
100 ou Lopresor 200, abstenha-se de conduzir, manusear maquinas ou desempenhar
quaisquer tarefas que requeiram grande concentracdao. O consumo de bebidas
alcodlicas pode aumentar o cansaco.

Lopresor 100 contém sédio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por comprimido,
ou seja, € praticamente “isento de sodio”.

Lopresor 100 contém oleo de ricino hidrogenado polioxilo 40

Pode causar disturbios no estdmago e diarreia.

3. Como tomar Lopresor 100 ou Lopresor 200

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas. Ndo exceda a dose recomendada.

Qual a dose de Lopresor 100 ou Lopresor 200 que deve tomar
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O seu médico ira dizer-lhe exatamente quantos comprimidos de Lopresor 100 ou
Lopresor 200 devera tomar.

Na generalidade, a dose diaria € de 100 a 200 mg. Lopresor 100 pode ser tomado
uma vez por dia (de manha&) ou repartido por duas doses (uma de manhd e outra a
noite).

Lopresor 200 deve ser tomado uma vez por dia de manha.

Quando Lopresor 100 é utilizado no tratamento da hiperatividade da tiroide, a dose
€, geralmente, de 150 a 200 mg/dia, administrada em trés ou quatro doses
repartidas.

Quando Lopresor 100 é utilizado para tratar arritmias, a dose €, regra geral, de 100
a 150 mg/dia, administrada em duas ou trés doses repartidas.

Dependendo da sua resposta ao tratamento, o seu médico podera sugerir uma dose
maior ou menor.

Quando e como tomar Lopresor 100 ou Lopresor 200

Os comprimidos de Lopresor 100 e Lopresor 200 devem ser deglutidos, ndo
mastigados, com um copo de agua.

Os comprimidos revestidos divisiveis podem ser divididos pela ranhura; as metades
de comprimido assim obtidas devem ser deglutidas, ndao mastigadas, com um copo
de agua.

Tomar os seus comprimidos @ mesma hora todos os dias ird ajuda-lo a lembrar-se de
guando toma-los.

Durante quanto tempo devera tomar Lopresor 100 ou Lopresor 200

Continue a tomar Lopresor 100 ou Lopresor 200 como indicado pelo seu medico.

Nao proceda a alteracdes da dose nem interrompa o tratamento sem consultar o seu
médico assistente. Se a interrupgdo do tratamento com Lopresor 100 ou Lopresor
200 for demasiado sUbita, o seu estado de salde podera sofrer um agravamento. O
seu medico assistente podera desejar que reduza gradualmente a dose, antes de
interromper totalmente o tratamento.

Se tem duvidas sobre durante quanto tempo devera tomar Lopresor 100 ou Lopresor
200, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se tomar mais Lopresor 100 ou Lopresor 200 do que deveria
Se acidentalmente tomou muitos comprimidos, contacte o seu médico
imediatamente. Pode necessitar de atencdo medica.

Alguns dos efeitos caracteristicos de sobredosagem com Lopresor 100 ou Lopresor
200 sdo: frequéncia cardiaca anormalmente lenta ou frequéncia cardiaca irregular,
pressdo arterial muito baixa, falta de ar, dificuldade em respirar quando deitado,
edema dos pés, perda de consciéncia, nauseas, vomitos, descoloragcdo azulada dos
labios, lingua e pele, convulstes, dor toracica subita e opressiva e morte.

Caso se tenha esquecido de tomar Lopresor 100 ou Lopresor 200

Em caso de esquecimento de uma dose de Lopresor 100 ou Lopresor 200, tome a
dose omissa logo que possivel. Contudo, caso falte pouco tempo para a dose
seguinte, ndo tome a dose omissa e retome o0 seu esquema de dosagem normal. Ndo
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Lopresor 100 ou Lopresor 200

Ndo altere a dose ou interrompa o tratamento com Lopresor 100 ou Lopresor 200
sem antes consultar o seu médico assistente. Se parar de tomar Lopresor 100 ou
Lopresor 200 subitamente, podera agravar temporariamente o seu estado de salde.
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Caso seja necessario interromper o tratamento, o seu médico aconselhara sobre a
melhor forma de o fazer.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves e requerer atengdo medica

Frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):
- frequéncia cardiaca muito lenta.

Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):

-falta de ar, dificuldade em respirar quando deitado, edema dos pés ou pernas,
sinais de doencgas cardiacas

- dedos das mdos e dos pes dormentes ou frios, possiveis sinais de sindromo de
Raynaud

- batimentos cardiacos irregulares.

Muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas):

- hemorragias ou nodoas negras espontdneas, possiveis sinais de um baixo nivel de
plaguetas sanguineas (trombocitopenia)

-alucinacoes

- pele e olhos amarelos, nauseas, perda de apetite, urina escura, sinal de doenca
hepatica, hepatite, dor e curvatura anormal do pénis.

Se sentir algum destes efeitos indesejaveis informe o seu médico imediatamente.

Alguns efeitos indesejaveis sdo frequentes (podem afetar até 1 em cada 100
pessoas):

- tonturas

- cefaleias

- tonturas ou sensacao de perda dos sentidos quando se levanta, sinal de hipotensao
ortostatica (por vezes com perda de consciéncia)

- falta de ar

- nauseas

- vomitos

- dor abdominal

- fadiga.

Se algum destes efeitos o afeta gravemente, avise o seu medico.

Alguns efeitos indesejaveis sdo raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas):
- cdibras musculares

- erupgdo cutdnea (sob a forma de erupgdo com prurido, placas de pele
vermelha/prateada, sinais de psoriase).

- diarreia

- obstipacao
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- dificuldade em respirar com sibilos ou tosse
- edema
- palpitacdes

- diminuicdo do estado de alerta, sonoléncia ou insdnia (dificuldade em adormecer)
- dorméncia, sensacdo de formigueiro nas extremidades, sinais de parestesia

- depressao

- pesadelos.

Se algum destes efeitos o afeta gravemente, avise o seu medico.

Alguns efeitos indesejaveis sdo muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000
pessoas):

- alteracao da personalidade

- perturbacdes visuais (por exemplo, visdao desfocada)

- olhos secos, irritagdo ocular

ruidos (por exemplo, sibilos) nos ouvidos

- perturbacgdes auditivas (por exemplo, audicdo reduzida ou perda de audicao) em
doses que excedam as recomendadas

- dor tordacica

- gangrena em doentes com doencas circulatorias periféricas graves pré-existentes

- corrimento nasal ou nariz entupido, espirros, sinais de rinite

- boca seca

- aumento da sensibilidade da pele ao sol

aumento anormal da sudorese

perda de cabelo

agravamento das placas de pele vermelha/prateada, sinais de agravamento da
psoriase

- dor nas articulacdes e rigidez, sinais de artrite

- alterac®es no desejo sexual

- alteracOes na capacidade de atingir ou manter uma erecdo

- aumento de peso

- resultados anormais nos testes de fungdo hepatica

dor lombar, doenca renal, aumento da pressdo arterial, coagulos sanguineos sdo
possiveis sinais de proliferacdo de tecido fibroso no compartimento do corpo
(chamado retroperitoneu) que contém os rins, a aorta, o aparelho renal e varias
outras estruturas.

Se algum destes efeitos o afeta gravemente, avise o seu medico.

Outros efeitos indesejaveis relatados:

- confusao

- valores anormais dos triglicéridos no sangue
- valores anormais do colesterol no sangue
Comunicacdo de efeitos indesejaveis.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)
ou através dos seguintes contactos:
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Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
e-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Lopresor 100 e Lopresor 200
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
Conservar a temperatura inferior a 25°C.

Conserve os comprimidos de Lopresor 100 na embalagem original para proteger da
humidade.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e
embalagem exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do
més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Lopresor 100 e Lopresor 200

A substancia ativa é o tartarato de metoprolol.

Os outros componentes s&o:

Lopresor 100

Nicleo do comprimido revestido por pelicula: silica coloidal anidra, celulose
microcristalina, estearato de magnésio, amido carboximetilico de sodio.
Revestimento: o6leo de ricino hidrogenado polioxilo 40, hidroxipropilmetilcelulose,
talco, dioxido de titanio (E 171).

Lopresor 200

Nucleo do comprimido de libertacdo prolongada: silica coloidal anidra, celulose
microcristalina, hidrogenofosfato de calcio di-hidratado, eudragit E 30 D, estearato
de magneésio, palmitoesterato de glicerol e hidroxipropilmetilcelulose.

Revestimento: hidroxipropilmetilcelulose, 6xido de ferro amarelo (E 172), polisorbato
80, talco e didxido de titanio (E 171).

Qual o aspeto de Lopresor 100 e Lopresor 200 e contelido da embalagem
Lopresor 100: Comprimidos revestidos por pelicula de 100 mg, brancos, redondos,

ligeiramente biconvexos, com ranhura e marcacdo "I/P" num dos lados e marcagdo
"CG" no outro, acondicionados em embalagens de 20 ou 60 unidades.
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Lopresor 200: Comprimidos de libertacdo prolongada de 200 mg, de cor amarelo-
palido, em forma de capsula, biconvexos, com ranhura em ambos os lados e
marcacao "CG/CG" num dos lados e "CDC/CDC" no outro, acondicionados em
embalagem de 30 unidades.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricantes
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Daiichi Sankyo Portugal, Unip. LDA

Lagoas Park - Rua das Lagoas Pequenas, Edificio 5
2740-245 Porto Salvo

Portugal

Fabricantes

Lopresor 100

Lusomedicamenta - Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Estrada Consiglieri Pedroso, 69-B

Queluz de Baixo

Portugal

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen
Alemanha

Lopresor 200

Hennig Arzneimittel GmbH & Co. KG
65439 Flérsheim

Liebigstrasse 1-2

Alemanha

Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1

85276 Pfaffenhofen
Alemanha

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



