CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betaloc, 1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 mg metoprololu winianu (Metoprololi tartras).

Substancja pomocnicza 0 znanym dzialaniu:1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 3,54 mg sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

e Leczenie czestoskurczoéw, szczeg6lnie czestoskurczow nadkomorowych.

e Woczesne zastosowanie produktu Betaloc we wstrzyknigciu dozylnym u pacjentow z ostrym
zawalem mig$nia sercowego zmniejsza obszar zawatu i ryzyko wystagpienia migotania komor.
Zmniejszenie nasilenia bélu po zastosowaniu produktu, moze zmniejszy¢ koniecznosé
stosowania lekow przeciwbdlowych z grupy opioidow.

e Produkt Betaloc zastosowany w ostrym zawale mig$nia sercowego zmniejsza $Smiertelnosc.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
Dorosli

Leczenie czestOskurczow

Poczatkowo podaje si¢ dozylnie 5 mg metoprololu z szybkoscig od 1 mg do 2 mg na minute. Dawka ta
moze by¢ powtarzana w 5-minutowych odstgpach az do uzyskania oczekiwanego skutku klinicznego.
Catkowita dawka 10 mg do 15 mg jest zwykle wystarczajaca. Dawki 20 mg i wigksze
prawdopodobnie nie spowodujg dodatkowej korzysci klinicznej.

Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢, jezeli metoprolol jest podawany dozylnie pacjentom
z ci$nieniem skurczowym mniejszym niz 100 mmHg. Podanie metoprololu moze dodatkowo obnizy¢
cis$nienie tetnicze.

Zawal miesnia sercowego
Betaloc we wstrzyknigciu dozylnym powinien by¢ zastosowany jak najszybciej od wystapienia
objawow zawalu mig$nia sercowego.

Leczenie nalezy rozpocza¢ na oddziale kardiologicznym lub podobnym, niezwtocznie po
ustabilizowaniu stanu hemodynamicznego pacjenta od podania dozylnie dawki 5 mg. Nastepnie



nalezy poda¢ 5 mg we wstrzyknieciach w bolusie, w odstepach co 2 minuty, maksymalnie do
catkowitej dawki 15 mg, w zaleznosci od stanu hemodynamicznego pacjenta (patrz punkty 4.3 i 4.4).
U pacjentow, ktorzy tolerowali catkowita dawke dozylna (15 mg), po uptywie 15 minut od podania
ostatniej dawki dozylnie nalezy poda¢ 50 mg metoprololu winianu doustnie i kontynuowa¢ podawanie
dawki 50 mg winianu metoprololu doustnie co 6 godzin przez 2 doby. U pacjentow, ktorzy nie
tolerowali petnej dawki dozylnej (15 mg) produktu Betaloc, nalezy doustne leczenie rozpoczynaé
ostroznie, od potowy zalecanej dawki doustne;j.

Zalecana dawka podtrzymujaca metoprololu winianiu wynosi 100 mg dwa razy na dobe (rano
i wieczorem) lub 200 mg metoprololu bursztynianu raz na dobe.

Po podaniu kazdej dawki (5 mg) produktu Betaloc dozylnie, nalezy kontrolowac ci$nienie tetnicze
oraz czestos$¢ skurczow serca. Nie nalezy podawacé kolejnej dawki produktu, jezeli czynnos¢ serca jest
wolniejsza niz 40/min, ci$nienie skurczowe jest mniejsze niz 90 mmHg i odstep PQ jest dtuzszy niz
0,26 s. Nie nalezy rowniez podawac kolejnej dawki, jezeli nastgpi zaostrzenie dusznosci lub skora
pacjenta bedzie spocona i zimna.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Z reguty nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow z marskoscig watroby, bo metoprolol
wigze si¢ z biatkami w matym stopniu (5-10%). Jesli wystepuja objawy bardzo cigzkich zaburzen
czynno$ci_watroby (np. u pacjentéw z zespoleniem wrotno-czczym), nalezy rozwazy¢ zmniejszenie
dawki.

U pacjentow ze znaczacymi klinicznie zaburzeniami czynnosci watroby moze by¢ konieczne
zmniejszenie dawki produktu Betaloc.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Sposéb podawania

Betaloc powinien by¢ podawany przez personel majacy doswiadczenie w leczeniu tym produktem.
Pacjent powinien mie¢ kontrolowane cis$nienie tetnicze i zapis EKG. Dost¢pne musi by¢ wyposazenie
i leki konieczne do resuscytacji pacjenta.

Dzieci i mtodziez
Doswiadczenia ze stosowaniem produktu Betaloc u dzieci sa niewielkie.

4.3 Przeciwwskazania

o  Nadwrazliwo$¢ na metoprololu winian, inny B-adrenolityk lub na ktérgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.

Wstrzas kardiogenny.

Zespot chorego wezta zatokowego (chyba ze wszczepiony jest rozrusznik serca).

Blok przedsionkowo-komorowy Il lub 111 stopnia.

Niewyrownana niewydolnos¢ serca (obrzek ptuc, niedokrwienie narzadow lub niedocisnienie).
Istotna klinicznie bradykardia zatokowa.

Cigzkie zaburzenia krazenia w tetnicach obwodowych.

Kwasica metaboliczna.

Nieleczony guz chromochtonny nadnerczy.



e  Podejrzenie Swiezego zawatu mig$nia sercowego, jesli czynnos¢ serca jest wolniejsza niz
45 skurczéw na minute, odstep PQ jest dtuzszy niz 0,24 s lub ci$nienie skurczowe jest mniejsze
niz 100 mmHg.

e  Krotkotrwate lub dtugotrwale leczenie produktami leczniczymi o dziataniu inotropowym,
dziatajacymi agonistycznie na receptory f-adrenergiczne.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw leczonych B-adrenolitykami nie nalezy stosowa¢ dozylnie antagonistow wapnia z grupy
werapamilu.

Chociaz kardioselektywne B-adrenolityki wywieraja mniejszy wplyw na czynnos¢ ptuc niz
nieselektywne B-adrenolityki, u pacjentow z obturacyjnymi chorobami ptuc nalezy unikac ich
stosowania, chyba Ze sg one konieczne ze wzgledu na stan kliniczny pacjenta. U pacjentéw z astmag
oskrzelowa lub innymi przewlektymi obturacyjnymi chorobami pluc, jednocze$nie z produktem
Betaloc nalezy stosowac¢ leki rozszerzajace oskrzela (np. terbutaling). W niektorych przypadkach moze
by¢ konieczne dostosowanie (zwickszenie) dawki B-mimetykow podczas rozpoczynania leczenia
metoprololem.

Beta-adrenolityki moga maskowaé wezesne objawy hipoglikemii, zwlaszcza tachykardie. Jednak
podczas leczenia metoprololem ryzyko wystapienia zaburzen metabolizmu weglowodanow lub
maskowania objawow hipoglikemii jest mniejsze niz w przypadku stosowania niewybiorczych
B-adrenolitykow. U pacjentdw z niestabilng cukrzyca i cukrzycg insulinozalezng moze by¢ koniecznie
dostosowanie dawek stosowanych lekow przeciwcukrzycowych.

Bardzo rzadko moga nasili¢ si¢, wystepujace wezesniej, zaburzenia przewodzenia
przedsionkowo-komorowego (mogace prowadzi¢ do bloku przedsionkowo-komorowego). Z powodu
ujemnego wpltywu na czas przewodzenia, u pacjentdow z blokiem I stopnia nalezy zachowac
szczegolng ostroznose.

W razie narastania bradykardii dawke produktu nalezy zmniejszy¢ lub odstawi¢ lek, stopniowo
zmniejszajac dawke.

Produkt Betaloc jest przeciwwskazany w ciezkich zaburzenia krazenia w tetnicach obwodowych
(patrz punkt 4.3), moze réwniez nasila¢ tagodniejsze zaburzenia krazenia w t¢tnicach obwodowych.

Jesli produkt podaje si¢ pacjentom z guzem chromochtonnym nadnerczy, nalezy jednocze$nie
stosowac¢ lek a-adrenolityczny.

Nalezy unika¢ naglego przerywania doustnego leczenia -adrenolitykami. Jesli konieczne jest
odstawienie leku, powinno si¢ to odbywa¢ stopniowo. Wielu pacjentow moze odstawic lek po

14 dniach. Mozna to zrobi¢ zmniejszajac stopniowo dawke dobows, az do uzyskania dawki koncowe;j
25 mg na dobe (potowa tabletki 0 mocy 50 mg).

W trakcie odstawiania produktu pacjent powinien znajdowac si¢ pod Scistg obserwacjg. Dotyczy to
zwlaszcza pacjentdw z chorobg niedokrwienng serca. Ryzyko zdarzen wiencowych, w tym nagtego
zgonu, zwigksza si¢ po zniesieniu -blokady.

Produkt Betaloc moze by¢ stosowany u pacjentéw ze stabilng niewydolno$ciag serca. U pacjentow

z niewydolnoscig serca w wywiadzie lub u pacjentéw z niewielkg rezerwa sercowa nalezy rozwazy¢
wiaczenie leczenia glikozydami naparstnicy i (lub) lekami moczopednymi. Stosujac produkt Betaloc
U pacjentow z niewielka rezerwa sercows, nalezy zachowac szczego6lng ostroznosc.

U pacjentow z hiewydolno$cig serca nalezy leczy¢ stany dekompensacji, zarowno przed, jak

i w trakcie leczenia metoprololem.



Beta-adrenolityki mogg zwigkszac liczb¢ i wydtuzaé czas trwania napadoéw dtawicowych u pacjentow
z dtawica typu Prinzmetala, z powodu zaleznego od receptordéw alfa-adrenergicznych skurczu tetnic
wiencowych. Poniewaz Betaloc jest wybiorczym P1-adrenolitykiem, mozna rozwazy¢ jego
zastosowanie, ale nalezy zachowac szczegodlng ostroznosc.

Podabnie jak w przypadku wszystkich B-adrenolitykow, przed zastosowaniem produktu u pacjentow
Z luszczyca nalezy rozwazy¢ korzysci i ryzyko zwigzane z jego zastosowaniem.

Przed planowanym zabiegiem operacyjnym i podaniem znieczulenia ogélnego, nalezy poinformowac
lekarza anestezjologa o przyjmowaniu produktu Betaloc. Generalnie nie zaleca si¢ przerywania
leczenia B-adrenolitykami u pacjentow poddawanych zabiegom chirurgicznym. Jesli zaprzestanie
stosowania metoprololu jest konieczne, nalezy go catkowicie odstawi¢ na co najmniej 48 godzin przed
podaniem znieczulenia (jesli jest to mozliwe). Nie nalezy nagle rozpoczynaé stosowania duzych
dawek metoprololu u pacjentow poddawanych zabiegom niezwigzanym z sercem, poniewaz moze to
spowodowac bradykardig, niedocisnienie lub udar mozgu, roéwniez zakonczone zgonem, u pacjentow
z czynnikami ryzyka ze strony uktadu sercowo-naczyniowego.

Leki B-adrenolityczne mogg zwigksza¢ wrazliwo$¢ na alergeny i nasila¢ reakcje anafilaktyczna.

Jesli ci$nienie skurczowe wynosi ponizej 100 mmHg, metoprolol mozna podawa¢ dozylnie tylko
z zachowaniem $rodkow ostroznosci, poniewaz podanie produktu takg droga moze spowodowaé
ryzyko dalszego obnizenia ci$nienia (np. u pacjentéw z zaburzeniami rytmu serca).

U pacjentow z podejrzeniem lub stwierdzeniem zawatlu migénia sercowego, nalezy uwaznie
monitorowa¢ stan hemodynamiczny pacjenta po podaniu kazdej z trzech 5 mg dawek dozylnych.

Nie nalezy podawa¢ drugiej lub trzeciej dawki, jezeli czynno$¢ serca jest wolniejsza niz 40/min,
cisnienie skurczowe jest mniejsze niz 90 mmHg, a odstgp PQ jest duzszy niz 0,26 s lub gdy nastapi
zaostrzenie dusznosci albo skora pacjenta bedzie spocona lub zimna.

Ten produkt leczniczy zawiera 17,7 mg sodu w jednej 5 ml ampulce z roztworem do wstrzykiwan (1
ml zawiera 3,54 mg sodu), tj. mniej niz 1 mmol sodu (23 mg).

Produkt moze by¢ rozcienczany 0,9% roztworem chlorku sodu lub mannitolem 150 mg/ml, glukoza
100 mg/ml, glukozg 50 mg/ml i roztworem Ringera — patrz punkt 6.6. Zawarto$¢ sodu pochodzacego
z rozcienczalnika, powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w
przygotowanym rozcienczeniu produktu. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej
zawarto$ci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia produktu, nalezy zapoznac sie z
charakterystyka produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Metoprolol jest metabolizowany z udziatem izoenzymu CYP2D6 cytochromu P450. Produkty bedace
induktorami lub inhibitorami izoenzymu CYP2D6 moga wptywac na stezenie metoprololu w osoczu.
Induktory, np. ryfampicyna, moga zmniejszac stezenie metoprololu, a inhibitory, np. cymetydyna,
hydralazyna, alkohol - zwigksza¢. W przypadku rozpoczecia leczenia tymi lekami, u pacjentow
leczonych produktem Betaloc moze by¢ konieczna modyfikacja dawki produktu Betaloc.

Dziatanie hipotensyjne metoprololu i innych lekéw obnizajacych cisnienie tetnicze jest zazwyczaj
addytywne. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania innych lekow
przeciwnadcisnieniowych, a takze lekoéw, ktore moga obniza¢ cisnienie (np. trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, barbiturany, fenotiazyny). Jednakze zastosowanie lekow przeciwnadci$nieniowych
w skojarzeniu cze¢sto ulatwia kontrolg ci$nienia tetniczego.

Metoprolol moze nasila¢ ujemne dziatanie inotropowe i dromotropowe lekow przeciwarytmicznych
(z grupy chinidyny i amiodaronu).



Glikozydy naparstnicy, stosowane w skojarzeniu z $-adrenolitykami moga wydhuzac czas
przewodzenia przedsionkowo-komorowego i powodowa¢ bradykardig.

Jesli metoprolol jest stosowany jednoczesnie z antagonistami wapnia, typu werapamilu i diltiazemu,
moze wystapi¢ nasilone ujemne dziatanie inotropowe i chronotropowe. U pacjentéw leczonych
B-adrenolitykami nie nalezy stosowac¢ dozylnie antagonistow wapnia z grupy werapamilu.

Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé¢ podczas jednoczesnego stosowania B-adrenolitykow (w tym
kropli do oczu), lekow blokujacych zwoje wspotczulne lub inhibitorow MAO.

Nie nalezy stosowac metoprololu jednoczesnie z pochodnymi kwasu barbiturowego.

Jezeli zachodzi konieczno$¢ przerwania leczenia produktem Betaloc podawanym jednocze$nie
z klonidyna, nalezy zakonczy¢ podawanie produktu Betaloc na kilka dni przed odstawieniem
klonidyny.

Poniewaz B-adrenolityki moga wptywac na krazenie obwodowe, podczas jednoczesnego stosowania
innych lekow o podobnym dziataniu (np. ergotaminy) nalezy zachowac szczego6lng ostroznosc.

Metoprolol hamuje dziatanie sympatykomimetykow, pobudzajacych receptory B1 i nieznacznie
wplywa na dziatanie rozkurczajace oskrzela B.-adrenomimetykow, podawanych w dawkach
leczniczych.

Metoprolol moze zaburza¢ wydalanie lidokainy.

Podobnie jak w przypadku innych beta-adrenolitykow, jednoczesne stosowanie pochodnych
dihydropirydyny, np. nifedypiny, moze zwi¢ksza¢ ryzyko niedoci$nienia, a u pacjentéw z utajonymi
zaburzeniami czynnosci serca moze wystapic¢ niewydolnosc¢ serca.

Metoprolol podawany jednoczes$nie z wziewnymi anestetykami moze nasila¢ ich dziatanie hamujace
czynno$¢ serca.

U pacjentéw z cukrzyca otrzymujacych -adrenolityki moze by¢ konieczna zmiana dawkowania
doustnych lekéw przeciwcukrzycowych i (lub) insuliny.

Jednoczesne stosowanie B-adrenolitykéw i indometacyny lub innych inhibitorow syntetazy
prostaglandyn moze powodowac¢ ostabienie dziatania przeciwnadcisnieniowego B-adrenolitykow.

Zastosowanie adrenaliny u pacjentow leczonych p-adrenolitykami moze spowodowa¢ podwyzszenie
ci$nienia tetniczego i bradykardie, jednakze u pacjentow leczonych wybidrczymi fi-adrenolitykami
takie objawy wystepuja rzadziej.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Produktu Betaloc nie nalezy stosowac¢ u kobiet w ciazy i w okresie karmienia piersia, chyba ze

korzysci wynikajace z jego zastosowania sa wigksze niz ryzyko dla ptodu lub dziecka karmionego
piersia.

Generalnie, leki B-adrenolityczne zmniejszaja perfuzj¢ tozyska, co moze prowadzi¢ do obumarcia
ptodu, niewczesnego lub przedwczesnego porodu. Dlatego tez, zaleca sie odpowiednie monitorowanie
matki i ptodu, gdy kobieta w cigzy jest leczona produktem Betaloc. Podobnie jak inne -adrenolityki,
metoprolol moze wywotywac¢ wystepowanie dziatan niepozadanych, przede wszystkim bradykardii

i hipoglikemii u ptodu, noworodkéw i dzieci karmionych piersig. U noworodkow zwigksza sie ryzyko



wystapienia zaburzen pracy serca i ptuc. Dotychczas metoprolol byt stosowany (pod $cistg kontrolg)
U kobiet powyzej 20 tygodnia ciazy, z powodu nadcisnienia tetniczego wywolanego cigza. Mimo ze
produkt przenika przez tozysko i znajduje si¢ we krwi pepowinowej, nie zaobserwowano zaburzen
U ptodu.

Karmienie piersia

Karmienie piersig nie jest zalecane. Ilos¢ metoprololu spozywana z mlekiem matki prawdopodobnie
nie wywiera znaczacych skutkow zwigzanych z blokowaniem receptorow B u dziecka, jezeli matka
stosuje produkt w dawkach leczniczych.

4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nalezy sprawdzi¢, jaka jest indywidualna reakcja pacjenta po zazyciu produktu Betaloc, poniewaz
u niektorych pacjentow moga wystapi¢ zawroty glowy lub objawy zmeczenia zaburzajace sprawnosé
psychofizyczng.

4.8 Dzialania niepozadane

Metoprolol jest zwykle dobrze tolerowany i dziatania niepozadane sg zwykle tagodne i przemijajace.
Wymienione ponizej dziatania niepozadane obserwowano w prowadzonych badaniach oraz w trakcie
klinicznego stosowania metoprololu.

W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania niepozadane metoprololu pogrupowane zgodnie

z klasyfikacjg uktadow i narzadéw MedDRA i czgsto$cig wystepowania: bardzo czgsto (>1/10),
(czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000),
bardzo rzadko(<10000):

Klasyfikacja ukladéw | Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
i narzadow MedDRA czesto
Zakazenia i zarazenia zgorzel
pasozytnicze U pacjentow
z cigzkimi
zaburzeniami
krazenia
obwodowego
Zaburzenia krwi maloptytkowosé
i ukladu chlonnego
Zaburzenia psychiczne depresja, nerwowo$¢, stany splatanie, omamy
bezsennosé, lekowe
koszmary senne
Zaburzenia ukladu zawroty zaburzenia amnezja /
nerwowego glowy, bol koncentracji, zaburzenia
glowy senno$¢, parestezja pamieci,
zaburzenia smaku
Zaburzenia oka zaburzenia
widzenia, suchos¢
i (lub)
podraznienie oczu,
zapalenie
spojowek
Zaburzenia ucha Szum uszny
i blednika




Zaburzenia serca bradykardia, | nasileniec objawow | zaburzenia
kotatanie niewydolnosci przewodzenia
serca serca, wstrzgs przedsionkowo-
kardiogenny komorowego,
U pacjentow zaburzenia rytmu
Z ostrym zawatem serca, nasilenie
migs$nia istniejacego bloku
sercowego”, blok przedsionkowo-
| stopnia komorowego
Zaburzenia zmiany zespot Raynauda zmniejszenie
naczyniowe ci$nienia dystansu
tetniczego chromania
zZwigzane ze przestankowego
zmiang
pozycji ciata
(bardzo
rzadko z
omdleniem)
Zaburzenia ukladu duszno$é skurcz oskrzeli zapalenie btony
oddechowego, Klatki podczas $luzowej nosa
piersiowej wysitku,
i Srédpiersia
Zaburzenia zoladka nudnosci, bole | wymioty sucho$¢ blony
i jelit brzucha, $luzowej jamy
biegunka, ustnej
zaparcie
Zaburzenia watroby zapalenie watroby
i drog zolciowych
Zaburzenia skory wysypka wypadanie nadwrazliwo$¢ na
i tkanki podskornej (w postaci wlosow $wiatto,
pokrzywki zaostrzenie
podobnej do tuszczycy
tuszczycy lub
zmian
dystroficznych
skory), nasilone
pocenie
Zaburzenia kurcze migsni bol stawow
mie$niowo-szKieletowe
i tkanki lacznej
Zaburzenia ukladu impotencja/
rozrodczego i piersi zaburzenia libido
Zaburzenia ogélne zmeczenie uczucie bol zamostkowy,
i stany w miejscu zigbnigcia rgk | obrzgk
podania i stop

Badania laboratoryjne

zwickszenie masy
ciata

zwigkszenie
aktywnosci
enzymow
watrobowych,
dodatnie miano
przeciwciat
przeciwjadrowych
(niezwigzane

z toczniem
rumieniowatym
uktadowym)

* Wieksza czesto$é wystepowania 0 0,4% w poréwnaniu z placebo, w badaniu z udziatem 46000 pacjentéw

Z ostrym zawatem serca, gdzie czegstos¢ wystapienia wstrzasu kardiogennego wyniosta 2,3% w grupie
przyjmujacej metoprolol i 1,9% w grupie przyjmujacej placebo, w podgrupie chorych z niskim indeksem ryzyka
wstrzasu. Indeks ryzyka wstrzasu okreslono na podstawie bezwzglgdnego ryzyka wstrzasu u poszczegdlnych
pacjentow W oparciu o wiek, pte¢, czas opoznienia, klasg Killipa, cisnienie krwi, czesto$é akcji serca,
nieprawidtowosci w zapisie EKG oraz wezesniejszy wywiad dotyczacy cisnienia tetniczego. Grupa pacjentow

z niskim wspotczynnikiem ryzyka wstrzasu odpowiada pacjentom, u ktorych zaleca si¢ stosowanie metoprololu

ostrym zawale mig$nia sercowego.




Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie
Objawy

Objawy przedawkowania mogg obejmowac niedoci$nienie tetnicze, niewydolno$¢ serca, bradykardie
oraz bradyarytmig, zaburzenia przewodzenia serca i skurcz oskrzeli.

Leczenie
Leczenie nalezy zapewnié¢ na oddziale, na ktorym mozna zastosowa¢ odpowiednie leczenie
podtrzymujace, monitorowanie stanu pacjenta i nadzor nad pacjentem.

W celu leczenia bradykardii i zaburzen przewodzenia stosuje si¢ atroping, leki pobudzajgce receptory
adrenergiczne lub rozrusznik serca.

Niedocisnienie, ostrg niewydolno$¢ serca i wstrzas nalezy leczy¢ podajac ptyny zwigkszajgce objetos$é
wewnatrznaczyniowa, glukagon we wstrzyknieciu (a nastgnie we wlewie dozylnym, jesli jest to
konieczne), podajac dozylnie leki pobudzajgce receptory adrenergiczne, takie jak dobutamina, a w
razie wystgpienia rozszerzenia naczyn krwionosnych nalezy dodatkowo poda¢ as-adrenomimetyki.
Mozna takze rozwazy¢ dozylne podanie jonéw wapnia.

Skurcz oskrzeli powinnien ustapi¢ po zastosowaniu produktéw leczniczych rozszerzajacych oskrzela.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: wybiorcze beta-adrenolityki, kod ATC: C07AB02

Metoprolol jest wybiorczym Bi-adrenolitykiem. Oznacza to, ze blokuje on znajdujace si¢ w sercu
receptory B1 dawce znacznie mniejszej niz wymagana do zablokowania receptoréw 32 W naczyniach
obwodowych i oskrzelach.

Metoprolol ma niewielkie dziatanie stabilizujace btong komorkows i nie pobudza receptoréw . Leki
[-adrenolityczne wykazuja ujemne dziatanie inotropowe i chronotropowe.

Metoprolol ogranicza lub hamuje dziatanie amin katecholowych na migsien sercowy (uwalnianych
podczas wysitku fizycznego lub stresu). Oznacza to, ze odruchowe zwickszenie czgstosci rytmu serca,
pojemno$ci minutowej serca, kurczliwo$ci mig$nia sercowego i ci$nienia tetniczego spowodowane
gwaltownym zwigkszeniem stezenia amin katecholowych sg zmniejszone przez metoprolol.



Reakcja na stres, polegajaca na rozszerzeniu tozyska naczyniowego pod wplywem adrenaliny
uwolnionej z nadnerczy, nie jest znoszona przez zastosowanie metoprololu. W dawkach leczniczych
metoprolol ma duzo mniejszy wptyw na skurcz mie$nidowki oskrzeli w por6wnaniu do
nieselektywnych B-adrenolitykéw. Metoprolol moze by¢ stosowany rownocze$nie

Z Bo-adrenomimetykami u pacjentow z astma oskrzelowa lub objawami przewleklej choroby
obturacyjnej ptuc.

Metoprolol w mniejszym stopniu niz nieselektywne B-adrenolityki wptywa na uwalnianie insuliny
i metabolizm weglowodanow. W zwigzku z tym moze by¢ stosowany u pacjentow z cukrzyca.

Reakcja uktadu krazenia (np. przyspieszenie czynnosci serca) w przypadku wystapienia hipoglikemii
jest mniegj nasilona u pacjentéw zazywajacych metoprolol niz u pacjentéw stosujacych nieselektywne
B-adrenolityki. Jednoczesnie szybciej dochodzi do wyréwnania stgzenia glukozy w osoczu do wartosci
prawidtowych.

U pacjentéw z czestoskurczem nadkomorowym lub migotaniem przedsionkéw metoprolol spowalnia
czynnos$¢ komor.

5.2  Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja

Po podaniu dozylnym metoprolol ulega szybkiej dystrybucji. Czas dystrybucji wynosi okoto 5 do
10 minut. W zakresie dawek terapeutycznych (od 5 mg do 20 mg) st¢zenie metoprololu w surowicy
jest proporcjonalne do zastosowanej dawki. Metoprolol wiaze si¢ z biatkami osocza w 5 do 10%.

Metabolizm i eliminacja

Metoprolol jest metabolizowany w watrobie, gldwnie przez izoenzym CYP2D6, i wydalany gtéwnie
w postaci metabolitow. Okres pottrwania wynosi $rednio 3,5 godziny (od 1 godziny do 9 godzin).
Zidentyfikowano trzy gtdéwne metabolity metoprololu, z ktorych zaden nie wykazuje klinicznie
istotnej aktywnosci -adrenolitycznej. Szybko$¢ metabolizmu jest zmienna osobniczo. U pacjentow
z wolniejszym metabolizmem watrobowym (okoto 10% populacji) dochodzi do zwickszenia stezenia
metoprololu w osoczu i wolniejszej eliminacji jego metabolitow niz u pacjentdéw z szybszym
metabolizmem watrobowym. Jednak u poszczegolnych pacjentow stg¢zenie metoprololu w osoczu jest
stabilne.

Wydolno$¢ nerek w niewielkim stopniu wptywa na okres poitrwania metoprololu. W zwigzku z tym
nie ma konieczno$ci modyfikowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek. Z reguly nie
ma konieczno$ci modyfikowania dawki u pacjentow z marskoscia watroby. Jesli wystgpuja objawy
bardzo cig¢zkich zaburzen czynno$ci watroby (np. u pacjentdéw po operacji zespolenia
Wrotno-czczego), nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki leku. Wiek pacjenta nie ma wptywu na
farmakokinetyke metoprololu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Brak danych, ktore mialyby znaczenie kliniczne.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu Betaloc, roztwor do wstrzykiwan, nie nalezy miesza¢ z dekstranem.
6.3 Okres waznosci

5 lat

6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

5 amputek po 5 ml. Ampulka z bezbarwnego szkta w tekturowym pudetku.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt Betaloc jest roztworem gotowym do uzycia.

Produkt Betaloc moze by¢ rowniez mieszany z roztworami: 0,9% roztworem chlorku sodu,
mannitolem 150 mg/ml, glukoza 100 mg/ml, glukoza 50 mg/ml, roztworem Ringera. W 1000 ml
roztworu mozna rozcienczy¢ maksymalnie 40 mg metoprololu.

Roztwory produktu Betaloc nalezy zuzy¢ w ciagu 12 godzin od ich sporzadzenia.

Nie nalezy miesza¢ produktu Betaloc z dekstranem.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie

z lokalnymi przepisami
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