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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Metoprolol Aurovitas 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
Metoprolol Aurovitas 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
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 e 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 seccéo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Metoprolol Aurovitas e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Metoprolol Aurovitas
. Como tomar Metoprolol Aurovitas

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Metoprolol Aurovitas

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Metoprolol Aurovitas e para que é utilizado

O metoprolol reduz o efeito das hormonas de stress associadas ao exercicio fisico e
mental sobre coracdo. Isto resulta num batimento cardiaco mais lento (reducdo na
pulsacdo) nestas situagdes. Uma reducdo no esforco do coracdo também evita o
aparecimento de angina de peito.

Metoprolol Aurovitas é utilizado para:

tratar a pressao arterial elevada e prevenir os sintomas de angina de peito.
tratar certos tipos de palpitacoes.

tratar certos tipos de atividade cardiaca irregular (arritmias).

tratar o aumento do metabolismo (tireotoxicose).

Em doentes que sofreram um ataque de coracao no passado, Metoprolol Aurovitas
reduz o risco de morte e de ocorréncia de um novo ataque. O Metoprolol Aurovitas
pode também ser utilizado para prevenir enxaquecas.

2. O que precisa de saber antes de tomar Metoprolol Aurovitas

Ndo tome Metoprolol Aurovitas

se tem alergia ao tartarato de metoprolol ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na seccdo 6) ou a outros medicamentos semelhantes
(bloqueador beta).

se tem insuficiéncia cardiaca ndo tratada.

se tem um bloqueio cardiaco grave e/ou uma frequéncia cardiaca muito baixa.

se tem a tensdo arterial muito baixa.
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Adverténcias e precaugbes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Metoprolol Aurovitas se tiver
qualguer uma das seguintes condigdes:

asma

problemas consideraveis com estreitamento dos brénquios

perturbactes agudas e graves com concentracfes elevadas de substancias acidas no
corpo

angina vasospastica (angina de Prinzmetal)

problemas graves nos rins

claudicacdao intermitente. A situacdo destes doentes pode agravar-se com a
diminuicao da pressao arterial provocada pelo tratamento com Metoprolol Aurovitas.

Outros medicamentos e Metoprolol Aurovitas

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos podem afetar ou ser afetados pelo tratamento com Metoprolol
Aurovitas, por exemplo:

propafenona, amiodarona, quinidina, verapamilo, diltiazem, clonidina, disopiramida e
hidralazina, digitalicos/digoxina (medicamentos usados no tratamento de doencas
cardiovasculares)

derivados do acido barbitlrico (medicamentos antiepiléticos)

medicamentos anti-inflamatorios (por exemplo, a indometacina e o celecoxib)
adrenalina (medicamento usado no tratamento de choque agudo e reactes alérgicas
graves)

fenilpropanolamina (medicamento usados para reduzir o inchago da mucosa nasal)
difenidramina (medicamento usado no tratamento de alergias)

terbinafina (medicamento usado no tratamento de infecGes fungicas da pele)
rifampicina (medicamento usado no tratamento da tuberculose)

outros bloqueadores beta (por exemplo, colirios)

inibidores da monoaminoxidase (medicamentos usados no tratamento da depressao
e doenca de Parkinson)

anestésicos inalados (medicamentos usados na anestesia)

comprimidos usados no tratamento da diabetes (antidiabéticos orais)

cimetidina (medicamento usado no tratamento da azia e refluxo acido)
antidepressivos (paroxetina, fluoxetina e sertralina)

Metoprolol Aurovitas com alimentos e bebidas
O Metoprolol Aurovitas deve ser tomado em jejum.

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.

O Metoprolol Aurovitas apenas |he sera dado durante a gravidez e amamentacdo se
for absolutamente necessario.

Os blogqueadores beta, incluindo o Metoprolol Aurovitas, podem provocar danos no
feto e parto prematuro. O Metoprolol Aurovitas pode reduzir a atividade cardiaca no
feto e recém-nascido. O Metoprolol Aurovitas é excretado no leite materno e pode
potencialmente afetar a criancga.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas



APROVADO EM
01-04-2021
INFARMED

Podem ocorrer tonturas e cansaco durante o tratamento com Metoprolol Aurovitas e,
portanto, o seu estado de alerta podera ser comprometido.

E sua a responsabilidade de decidir se estéd em condigcdes de conduzir um veiculo a
motor ou de realizar outras tarefas que requeiram elevada atencdo. Devido aos seus
efeitos terapéuticos ou aos seus efeitos indesejaveis, a utilizacdo de medicamentos é
um dos fatores responsaveis pela reducdo da sua capacidade para realizar as tarefas
mencionadas com segurancga.

A descricao destes efeitos pode ser encontrada noutras seccoes. Para orientacdo, leia
toda a informacdo incluida neste folheto.

Consulte o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.
Metoprolol Aurovitas contém sédio:

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

3. Como tomar Metoprolol Aurovitas

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Os comprimidos devem ser tomados em jejum e engolidos com, pelo menos, meio
copo de liquido.

Se tomar mais Metoprolol Aurovitas do que deveria

Caso tenha tomado mais Metoprolol Aurovitas do que deveria, ou caso uma criancga
tenha tomado o medicamento por acidente, contacte o seu médico, hospital ou
Centro de Informacdo AntiVenenos (Tel. 808 250 143) para obter uma opinido sobre
0 risco e aconselhamento sobre as medidas a tomar.

Caso se tenha esquecido de tomar Metoprolol Aurovitas
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar um comprimido que se esqueceu de
tomar.

Se parar de tomar Metoprolol Aurovitas

Ndo pare de tomar Metoprolol Aurovitas sem primeiro consultar o seu medico, uma
vez que alguns sintomas (por exemplo, palpitacdes e angina de peito) podem piorar
caso o tratamento com o medicamento seja interrompido subitamente.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico 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.
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Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas): Cansaco.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas): Dor de cabeca, tonturas, mdos e
pés frios, frequéncia do pulso baixa, palpitagdes, dor de estdbmago, nauseas,
vomitos, diarreia, prisdo de ventre, falta de ar.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas): Dor no peito, aumento de
peso, perturbacdes do sono, formigueiro na pele, agravamento dos sintomas das
vias respiratorias, reacGes de hipersensibilidade da pele, retencdo de liquidos,
agravamento temporario da insuficiéncia cardiaca, pesadelos, depressdo. A pressdo
arterial pode diminuir significativamente durante um ataque cardiaco.

Raros ( podem afetar até 1 em 1.000 pessoas): Aumento da transpiracdo, queda de
cabelo, alteracGes no paladar, alteracdo temporaria da fungdo sexual, perturbagdes
da memodria, confusdo, nervosismo, ansiedade, alucinagdes, agravamento da
psoriase, hipersensibilidade a luz, redugdo no numero de plaquetas
(trombocitopenia), diminuicdo da fungdo cardiaca, perturbagdes do ritmo cardiaco,
desmaios, efeitos no figado, perturbagdes visuais, zumbido nos ouvidos.

As reacOes seguintes foram notificadas em casos isolados: Dores nas articulacoes,
caibrds musculares, boca seca, olhos secos e irritados, rinite alérgica, dificuldade de
concentracao, morte dos tecidos (gangrena) em doentes com perturbacdes graves
da circulagdo sanguinea. Uma boca seca pode aumentar o risco de caries dentarias e,
portanto, € importante a escovagem regular dos dentes e uma higiene oral cuidada.

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:

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 Metoprolol Aurovitas

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no blister,
embalagem exterior e rotulo do frasco, apds VEXP. O prazo de validade corresponde
ao ultimo dia do més indicado.

Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
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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 Metoprolol Aurovitas

A substancia ativa € o tartarato de metoprolol. Cada comprimido revestido por
pelicula contém 50 mg ou 100 mg de tartarato de metoprolol.

Os outros componentes sao:

Nucleo do comprimido: Celulose microcristalina, amido de milho, carboximetilamido
sodico, silica coloidal anidra, laurilsulfato de sédio, talco, estearato de magnésio.

Revestimento do comprimido:

50 mg: Hipromelose, dioxido de titédnio (E171) polissorbato 80, talco, 6xido de ferro
vermelho (E172).

100 mg: Hipromelose, didoxido de titanio (E171), macrogol, polissorbato 80, talco,
laca de aluminio indigo carmim (E132).

Qual o aspeto de Metoprolol Aurovitas e contelldo da embalagem
Comprimido revestido por pelicula

Metoprolol Aurovitas 50 mg:

Comprimido revestido por pelicula cor-de-péssego, redondo [didmetro de 8,1 mm] e
gravado com 'C sobre 74’ numa das faces e com uma ranhura profunda na outra
face. O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Metoprolol Aurovitas 100 mg:

Comprimido revestido por pelicula azul claro, redondo [didametro de 10,6 mm] e
gravado com 'C sobre 75’ numa das faces e com uma ranhura profunda na outra
face. O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Os comprimidos de metoprolol estdo disponiveis em embalagens blister: 20, 28, 30,
40, 50, 60, 84 e 90 comprimidos.
Frascos HDPE: 30 e 500 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus, 19

2700-487 Amadora

Portugal

Fabricante

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000
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Malta

ou

Milpharm Limited

Ares Block, Odyssey Business Park
West End Road, Ruislip HA4 6QD
Reino Unido

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Republica Checa: Metoprolol Aurovitas 50 mg/100 mg potahované tablety

Francga: METOPROLOL ARROW LAB 50 mg, comprimé pelliculé sécable
METOPROLOL ARROW LAB 100 mg, comprimé pelliculé sécable

Holanda: Metoprololtartraat Aurobindo 50 mg/100 mg, filmomhulde

tabletten

Portugal: Metoprolol Aurovitas

Espanha: Metoprolol Aurovitas 100 mg comprimidos recubiertos con

pelicula EFG

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em



