
UPUTSTVO ZA PACIJENTA

Meksena

50 mg
100 mg 
film tablete

metoprolol

Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas
Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je prеpisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašima.

Ako bilo koje od neželjenih djelovanja postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena djelovanja koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta. 

Uputstvo sadrži:

Šta je Meksena i za šta se koristi

Prije nego što počnete da uzimate lijek Meksena 

Kako uzimati lijek Meksena 

Moguća neželjena djelovanja

Kako čuvati lijek Meksena 

Dodatne informacije
1. ŠTA JE MEKSENA I ZA ŠTA SE KORISTI

Aktivna supstanca lijeka Meksena je metoprolol-tartarat. Metoprolol-tartarat pripada grupi lijekova koji se zovu kardioselektivni beta-blokatori (djeluju na specifične receptore srca).

Lijek Meksena djeluje tako što snižava povišen krvni pritisak i poboljšava rad srca.

Lijek Meksena kod odraslih se koristi za:

liječenje visokog krvnog pritiska (hipertenzija);

prevenciju napada bola u grudima (hronična stabilna angina pektoris);

liječenje srčane tahiaritmije (nepravilan rad srca);

prevenciju nakon srčanog udara (profilaksa reinfarkta miokarda) ili u ranoj fazi srčanog udara (infarkt miokarda) da dodatno smanji oštećenja;

prevenciju migrene.

Razgovarajte sa svojim ljekarom ako se ne osjećate bolje ili ako se osjećate još lošije.

2. PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UZIMATE LIJEK MEKSENA

Nemojte uzimati lijek Meksena:

ako ste alergični (preosetljivi) na metoprolol-tartarat ili na bilo koji drugi sastojak lijeka (navedeni u odjeljku 6);

ako ste u prošlosti imali alergijske reakcije na beta-blokatore;

kod srčanih aritmija (AV-blok II ili III stepena, sindrom bolesnog sinusa [osim ako Vam je implantiran stalni pejsmejker]);

ako imate nestabilnu srčanu insuficijenciju (koja se može manifestovati akumulacijom tečnosti u plućima, smanjenim protokom krvi ili niskim krvnim pritiskom), ili ste liječeni lijekovima za povećanje snage srca;

ako imate nizak krvni pritisak (sistolni krvni pritisak manji od 90 mmHg);

u slučaju srčanog zastoja;

ako su Vam otkucaji srca vrlo spori (manje od 50 otkucaja/min);

ukoliko postoji sumnja na akutni infarkt miokarda i Vaši otkucaji srca su sporiji od 45 otkucaja/min, gornji (sistolni) krvni pritisak je ispod 100 mmHg i postoje određeni znaci srčane aritmije (PQ interval > 0,24 sekunde);

ako patite od ozbiljnih poremećaja cirkulacije ekstremiteta;

ukoliko imate tešku astmu ili ozbiljnu plućnu bolest sa suženjem disajnih puteva (hronična opstruktivna bolest pluća);

ako imate neliječen tumor nadbubrežne žlijezde koji izaziva visok krvni pritisak (feohromocitom);

ako imate hiperaciditet krvi (metabolička acidoza);

ako istovremeno uzimate određene lijekove za depresiju (MAO-inhibitori), (izuzetak: MAO-B inhibitori);

ako lijek Meksena istovremeno uzimate sa intravenski datim lijekovima za snižavanje krvnog pritiska ili drugim lijekovima za liječenje srčanih aritmija (npr. verapamil ili diltiazem, dizopiramid), (izuzetak: intenzivna njega).

Upozorenja i mjere opreza:

Razgovarajte sa svojim ljekarom prije nego što uzmete lijek Meksena, ako imate ili je došlo do razvoja jednog od sljedećih stanja:

ako bolujete od astme. Efekat pojedinih lijekova može uticati za liječenje astme i može biti potrebno prilagoditi dozu. Ako bolujete od teškog oblika astme ili teške plućne bolesti sa suženjem disajnih puteva (hronična opstruktivna bolest pluća), ne uzimajte lijek Meksena;

ako ste dijabetičar (bolujete od diabetes mellitusa). Znake hipoglikemije (npr. ubrzan rad srca, treperenje) može ublažiti (prikriti) lijek Meksena. Vaš ljekar treba da prati nivo glukoze u krvi u kraćim intervalima;

ako imate hiperaktivnu štitnu žlijezdu (hipertireoza). Lijek Meksena može da prikrije simptome i simptomi mogu postati teži poslije prekida terapije lijekom Meksena;

ako imate poremećaj srčanog provođenja (AV-blok I stepena);

ako imate poremećaj cirkulacije ekstremiteta (Rejnaudov sindrom, intermitentna klaudikacija [pojava bola, hramanja, utrnulosti]), jer oni mogu da se pogoršaju. Ne uzimajte lijek Meksena ako imate ozbiljne poremećaje cirkulacije;

ako imate tumor nadbubrezne žlijezde (feohromocitom). Tumor mora da se liječi prije i tokom terapije lijekom Meksena (blokatorima alfa-receptora);

ako imate operaciju ili ste pod anestezijom. Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili stomatologa da uzimate lijek Meksena;

ako uzimate klonidin, lijek za liječenje visokog krvnog pritiska. Na kraju terapije, upotreba lijeka Meksena i klonidina mora se obustavljati postepeno;

ako ste ikada imali ozbiljne reakcije preosjetljivosti (alergije) ili ste liječeni od postojeće preosjetljivosti (desenzibilizacija). Lijek Meksena može povećati osjetljivost na obje alergijske supstance (alergeni) i ozbiljnost alergijskih reakcija;

ako patite od određenog poremećaja krvotoka koronarnih krvnih sudova (Prinzmetalova angina). Broj i trajanje napada angine može se povećati ili produžiti;

ako Vi ili neko iz Vaše porodice ima psorijazu;

ako nosite kontaktna sočiva lijek Meksena može da smanji lučenje suza.

Ako Vam puls u stanju mirovanja padne previše i javi se nelagodnost, Vaš ljekar može smanjiti dozu ili postepeno prekinuti terapiju lijekom Meksena.
Upotreba lijeka Meksena može dovesti do pozitivnih rezultata na doping testu.

Uzimanje drugih lijekova s lijekom Meksena

Molimo Vas da obavijestite ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili koje ste nedavno uzimali, uključujući i one koje ste kupili bez recepta

Ne uzimajte lijek Meksena ako ste na terapiji nekim od sljedećih lijekova:

određeni antidepresivi (MAO-inhibitori), (izuzetak: MAO-B inhibitori);

drugi lijekovi koji se koriste za smanjenje krvnog pritiska ili drugi lijekovi za liječenje srčanih aritmija (npr. verapamil ili diltiazem, dizopiramid) dati intravenozno (u venu), (izuzetak: intenzivna njega).

Sljedeći lijekovi mogu da pojačaju dejstvo lijeka Meksena:

određeni lijekovi koji se koriste za liječenje depresije (selektivni inhibitori ponovnog preuzimanja serotonina − SSRI kao što su paroksetin, fluoksetin i sertralin);

difenhidramin (lijek za liječenje insomnije ili liječenje alergija);

hidroksihlorohin (koristi se za prevenciju i liječenje malarije);

celekoksib (koristi se za liječenje bolesti zglobova);

terbinafin (koristi se za liječenje gljivičnih infekcija);

lijekovi za liječenje mentalnih poremećaja (neuroleptici, npr. hlorpromazin, triflupromazin, hlorprotiksen);

cimetidin (koristi se protiv gorušice i terapije povećanog lučenja želudačne kiseline);

hidralazin (koristi se za liječenje povišenog krvnog pritiska);

amiodaron, hinidin i eventualno propafenon (lijekovi za liječenje srčanih aritmija);

inhalacioni anestetici. 

Molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili stomatologa da uzimate lijek Meksena.

Sljedeći lijekovi mogu da smanje dejstvo lijeka Meksena:

rifampicin (antibiotik);

određeni antiinflamatorni lijekovi i analgetici (inhibitori sinteze prostaglandina, npr. indometacin).

Lijekovi koji mogu uticati na dejstvo lijeka Meksena ili na njihovo dejstvo može uticati lijek Meksena:

drugi lijekovi za liječenje povišenog krvnog pritiska ili srčanih aritmija (npr. rezerpin, metildopa, klonidin, gvanfacin, klasa I antiaritmika, kao što su: dizopiramid, srčani glikozidi);

drugi beta-blokatori (npr. kapi za oči za liječenje glaukoma);

lijekovi za liječenje dijabetesa (insulin i oralni antidijabetični lijekovi): lijek Meksena može da prikrije znake hipoglikemije (posebno tahikardiju). Redovno provjeravajte nivo glukoze u krvi. Vaš ljekar će prilagoditi dozu lijekova ukoliko je neophodno;

lijekovi koji povećavaju krvni pritisak (simpatomimetici, npr. adrenalin, noradrenalin). Krvni pritisak može značajno da raste;

adrenalin − efekat adrenalina u liječenju ozbiljnih alergijskih reakcija može biti oslabljen;

ksantini (npr. aminofilin, teofilin u liječenju astme);

lidokain (lokalni anestetik);

određeni antidepresivi (MAO-B inhibitori);

lijekovi koji blokiraju aktivnost simpatičkog gangliona;

klonidin − istovremena terapija klonidinom (koristi se za liječenje hipertenzije) može se prekinuti ako je terapija lijekom Meksena prekinuta nekoliko dana ranije.

Uzimanje hrane i pića sa lijekom Meksena
Obavijestite svog ljekara ako konzumirate alkohol dok uzimate lijek Meksena.

Alkohol može pojačati dejstvo lijeka Meksena.

Trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni, ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek. Možete uzeti lijek Meksena tokom trudnoće samo ako je to neophodno i samo u skladu sa uputstvima datim od ljekara. Beta-blokatori, uključujući metoprolol mogu ugroziti bebu i dovesti do prijevremenog porođaja. Metoprolol može izazvati neželjene efekte, kao što su usporen rad srca ploda i novorođenčeta.

Aktivni sastojak lijeka Meksena prelazi u majčino mlijeko. U slučaju terapije lijekom Meksena tokom dojenja, dijete treba pažljivo pratiti.

Upravljanje vozilima i mašinama

Oprez: Ovaj lijek može uticati na Vašu sposobnost upravljanja vozilima. Može se javiti vrtoglavica ili zamor, posebno na početku liječenja, pri prilagođavanju doze, promjeni doze ili istovremenoj primjeni sa alkoholom. Ako primijetite bilo koje od ovih neželjenih djelovanja, nemojte upravljati vozilima niti rukovati mašinama.

3. KAKO UZIMATI LIJEK Meksena

Uvijek uzimajte lijek Meksena tačno kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom

Lijek Meksena se koristi kod odraslih.
Osim ako Vam ljekar nije drugačije prepisao, preporučeno doziranje je sljedeće:

Liječenje visokog krvnog pritiska (arterijska hipertenzija):

Preporučena doza je od 50 mg do 100 mg, dva puta dnevno ili od 100 mg do 200 mg metoprolol-tartarata, jednom dnevno.
Prevencija napada bola u grudima (hronična stabilna angina pektoris):
Preporučena doza je od 50 mg do 100 mg metoprolol-tartarata, dva puta dnevno.

Liječenje srčane tahiaritmije:

Preporučena doza je od 50 mg do 100 mg metoprolol-tartarata dva puta dnevno.

Metoprolol je takođe efikasan u liječenju tahiaritmija kod pacijenata sa tireotoksikozom. Preporučena doza je 50 mg metoprolol-tartarata, četiri puta dnevno (ukupno 200 mg metoprolol-tartarata).
Akutna terapija srčanog udara i prevencija nakon srčanog udara (profilaksa reinfarkta):

Akutna terapija: poslije početne faze liječenja intravenski datim metoprolol-tartaratom, 15 minuta poslije posljednje intravenske injekcije, u narednih 48 sati, pacijent će primiti 50 mg metoprolol-tartarata, četiri puta dnevno. Kod pacijenata koji su bili na intravenskoj terapiji sa 15 mg metoprolol-tartarata, terapiju tabletama treba pažljivo početi sa 25 mg metoprolol-tartarata.

Prevencija: Preporučena doza je 100 mg metoprolol-tartarata, dva puta dnevno.

Prevencija migrene:
Preporučena doza je od 50 mg do 100 mg metoprolol-tartarata, dva puta dnevno.

Pacijenti sa oštećenjem funkcije bubrega

Nije potrebno posebno prilagođavanje doze.

Pacijenti sa oštećenjem funkcije jetre

Ako imate ozbiljne probleme sa jetrom, Vaš ljekar može odlučiti da prilagodi dozu.

Stariji pacijenti (koji imaju više od 65 godina)

Nije potrebno posebno prilagođavanje doze.

Djeca i adolescenti

Efikasnost i bezbjednost upotrebe lijeka Meksena kod djece i adolescenata mlađih od 18 godina nisu utvrđeni.

Ako uzmete više lijeka Meksena nego što bi trebalo
Ako slučajno uzmete previše ovog lijeka, odmah se obratite svom ljekaru ili idite u bolnicu. Ljekar može da odluči o potrebnim mjerama prema ozbiljnosti i znacima predoziranja.

Uvijek ponesite sa sobom pakovanje lijeka sa uputstvom, da bi ljekar znao koji lijek ste uzeli.

Najčešći znaci predoziranja su: nizak krvni pritisak, usporeni otkucaji srca, nepravilan rad srca, slabost srca, kardiovaskularni šok i srčani zastoj, kao i teškoće pri disanju, koma, mučnina, povraćanje, plava obojenost kože i sluzokože (cijanoza), hipoglikemija i konvulzije (napadi).

Ako uzimate alkohol, druge lijekove za sniženje krvnog pritiska, hinidin (za liječenje srčanih aritmija) ili barbiturate (sedative), simptomi mogu biti teži.

Prvi znaci predoziranja najčešće se javljaju 20 minuta do dva sata nakon uzimanja lijeka.
Ako ste zaboravili uzeti lijek Meksena
Nikada ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu
Uzmite zaboravljenu dozu čim se sjetite, i nastavite kao i obično. Ako je sljedeća doza po rasporedu ubrzo, preskočite dozu koju ste zaboravili i u uobičajeno vrijeme uzmite sljedeću predviđenu, normalnu dozu. 

Ako prestanete da uzimate lijek Meksena
Terapija lijekom Meksena može se mijenjati ili prekinuti samo u konsultaciji sa ljekarom. Vaš ljekar mora polako i postepeno da prekine terapiju. Nagli prestanak može dovesti do pogoršanja bolesti srca i povećanja rizika od srčanog udara i iznenadne smrti.

Razgovarajte sa svojim ljekarom ako želite da prestanete da uzimate ili ste prerano prestali da uzimate lijek Meksena.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Meksena, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu

4. MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVANJA

Kao i svi drugi lijekovi, Meksena može izazvati neželjena djelovanja, koja se ne javljaju kod svih
Vrlo česta neželjena djelovanja (javljaju se kod više od jednog na deset korisnika):
umor.

Česta neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na deset korisnika): 
vrtoglavica, glavobolja;

usporen rad srca, nizak krvni pritisak, pad krvnog pritiska prilikom ustajanja (ponekad sa nesvjesticom), lupanje srca;
hladne ruke i noge, poremećaj cirkulacije u prstima (Rejnaudov sindrom);

nedostatak vazduha tokom fizičke aktivnosti;
mučnina, bol u stomaku, proliv, zatvor.

Manje česta neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na 100 korisnika): 
dobijanje u težini;

depresija, smanjena koncentracija i pažnja, pospanost ili poremećaji spavanja, noćne more;

osjećaj trnjenja i mravinjanja u rukama i nogama (parestezija);

privremeno pogoršanje srčane insuficijencije, kardiovaskularni šok kod pacijenata sa akutnim infarktom miokarda, poremećaji srčanog provođenja (AV-blok I stepena), zadržavanje vode u tkivu (oticanje), bol u grudima;

nedostatak vazduha usljed suženja disajnih puteva (bronhospazam);

povraćanje;

osip po koži (koji liči na psorijazu, urtikariju), pojačano znojenje;

mišićna slabost, grčevi u mišićima.

Vrlo rijetka neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na 10.000 korisnika):
pojava ili pogoršanje postojećeg diabetes mellitusa, uznapredovane insulinom indukovane hipoglikemije;

poremećaj metabolizma lipida (smanjenje HDL holesterola, povećanje triglicerida);

nervoza, anksioznost;

problemi sa vidom, suve i bolne oči, konjunktivitis;

srčane aritmije (poremećaj provođenja impulsa u srcu);

rinitis;

suvoća usta;

gubitak kose;

promjene u laboratorijskim parametrima: povećan nivo enzima jetre u serumu;

impotencija, seksualna disfunkcija.

Vrlo česta neželjena djelovanja (javljaju se kod više od jednog na deset korisnika): 
smanjenje broja trombocita (trombocitopenija), ozbiljno smanjenje nekih bijelih krvnih zrnaca (agranulocitoza);

poremećaj metabolizma lipida (porast VLDL holesterola);

poremećaj pamćenja, konfuzija, halucinacije;

poremećaj sluha, zujanje u ušima (tinitus), privremeni gubitak sluha;

pogoršanje postojećih poremećaja cirkulacije ekstremiteta koje dovodi do smrti tkiva (gangrena);

poremećaj čula ukusa;

upala jetre (hepatitis);

fotosenzitivnost, psorijaza, pogoršanje psorijaze i/ili osip po koži koji liči na psorijazu;

bol u zglobovima.

Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu o lijeku, kao i one koje su navedene.

5. KAKO ČUVATI LIJEK Meksena

Lijek Meksena morate čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Meksena se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na zadnji dan tog mjeseca. 

Lijek treba čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6. DODATNE INFORMACIJE
Šta lijek Meksena sadrži

Aktivna supstanca je metoprolol-tartarat

Meksena 50 mg film tablete
Jedna tableta sadrži 50 mg metoprolola (u obliku metoprolol-tartarata).
Meksena 100 mg film tablete
Jedna tableta sadrži 100 mg metoprolola (u obliku metoprolol-tartarata).
Pomoćne supstance su:

Tabletno jezgro:

celuloza, mikrokristalna; kukuruzni skrob; natrijum-skrobglikolat (tip A); silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; natrijum-laurilsulfat; talk; magnezijum-stearat.

Obloga tablete:

Meksena 50 mg film tablete: Opadry Pink (hipromeloza; titan-dioksid [E 171]; talk; polisorbat 80; boja [E 172]).

Meksena 100 mg film tablete: Opadry Blue (hipromeloza; titan-dioksid [E 171]; makrogol; talk; polisorbat 80; boja [E 132]).

Kako lijek Meksena izgleda i sadržaj pakovanja

Meksena 50 mg film tablete

Meksena 50 mg su narandžaste, okrugle, film tablete, sa utisnutim „C over 74” sa jedne strane i dubokom prelomnom crtom sa druge strane tablete.

Tableta se može podijeliti na jednake doze.

Tablete su pakovane u blistere od PVC/PVdC/aluminijumske folije. Svaki blister sadrži 10 tableta. 

Kartonska kutija sadrži 3 blistera sa 10 tableta, uz priloženo uputstvo za pacijenta.

Meksena 100 mg film tablete

Meksena 100 mg su svijetloplave, okrugle, film tablete, sa utisnutim „C over 75” sa jedne strane i dubokom prelomnom crtom sa druge strane tablete.

Tableta se može podijeliti na jednake doze.

Tablete su pakovane u blistere od PVC/PVdC/aluminijumske folije. Svaki blister sadrži 10 tableta. 

Kartonska kutija sadrži 3 blistera sa 10 tableta, uz priloženo uputstvo za pacijenta.

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje uz ljekarski recept.

Proizvođač

Alkaloid AD Skopje

Bulevar Aleksandar Makedonski 12, Skopje, Republika Makedonija

Proizvođač gotovog lijeka

Alkaloid AD Skopje

Bulevar Aleksandar Makedonski 12, Skopje, Republika Makedonija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet

Alkaloid d. o. o. Sarajevo

Isevića sokak 6, Sarajevo, BiH

Datum i broj dozvole za stavljanje lijeka u promet

Meksena 30 x 50 mg film tablete: 04-07.3-1-9746/17 od 31.01.2019.
Meksena 30 x 100 mg film tablete: 04-07.3-1-9747/17 od 31.01.2019.

Datum revizije uputstva
Januar, 2019. godine
7

