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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Betaloc 1 mg/1 ml
injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml injekéného roztoku obsahuje 1 mg metoprololu ako metoprololiumtartarat.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Supraventrikularna tachyarytmia. Profylaxia a liecba ischémie myokardu, tachyarytmie a bolesti pri
suspektnom alebo potvrdenom infarkte myokardu.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Betaloc 1 mg/1 ml sa podava parenteralne pod dohl'adom skoleného personalu na pracovisku
s moznostou monitorovania krvného tlaku, EKG a s vybavenim potrebnym na resuscitaciu.

Supraventrikuldarna tachyarytmia

Najprv sa podava intravendzne davka 5 mg (= 5 ml) rychlostou 1 — 2 mg za minttu. Davka sa moze
opakovat’ v 5-minutovych intervaloch, az kym sa nedosiahne uspokojiva odpoved’. Vacsinou postacuje
celkova davka 10 — 15 mg (= 10 — 15 ml). Maximalna odporicana intravenozna davka je 20 mg

(=20 ml).

Profylaxia a liecba ischémie myokardu, tachyarytmie a bolesti pri suspektnom alebo potvrdenom
infarkte myokardu

Akttny stav: 5 mg (= 5 ml) intravendzne. Davka sa mdze opakovat’ v 2-minutovych intervaloch do
maximalnej davky 15 mg (= 15 ml). 15 minut po poslednej intravendznej davke sa ma podat’ peroralne
50 mg metoprololu (Betaloc ZOK 50 mg), kazdych 6 hodin poc¢as dvoch dni.

V terapii sa ma pokracovat’ lickom Betaloc ZOK, tablety s riadenym uvolnovanim metoprololu.
Informacie o tom, kedy sa tato lieCba nema zacat, pozri Casti 4.3 a 4.4.

Pacienti so znizenou funkciou obliciek
Funkcia obli¢iek ovplyviiuje rychlost’ vylucovania bezvyznamne, preto u pacientov s poruchou
funkcie obliciek nie je potrebna uprava davkovania.

Pacienti so zniZenou funkciou pecene

U pacientov s cirh6zou pecene je davkovanie zvycCajne také isté ako u pacientov s normalnou funkciou
pecene. Ak st pritomné znamky zavaznej poruchy funkcie pecene (napr. u pacientov, ktorym bola
chirurgicky vykonana anastomoza), je potrebné zvazit’ znizenie davkovania.
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Starsi pacienti
U starSich pacientov nie je potrebna tiprava davkovania.

Pediatricka populacia
S podavanim lieku Betaloc det'om st obmedzené skusenosti.

4.3 Kontraindikacie

Kardiogénny Sok. Syndrém chorého sinusového uzla (sick-sinus syndrome, pokial nie je umiestneny
permanentny kardiostimulator). Atrioventrikularna blokada II. a III. stupia. Nestabilné
dekompenzované zlyhavanie srdca (pl'icny edém, hypoperfizia alebo hypotenzia). Sibezné
kontinualne alebo intermitentné podéavanie lieciv s inotropnym ucinkom posobiacich na - receptory.
Klinicky vyznamna sinusové bradykardia alebo hypotenzia.

Metoprolol sa nesmie podavat’ pacientom so suspektnym akitnym infarktom myokardu, ak je srdcova
frekvencia < 45/min, PQ interval > 0,24 sektind, alebo ak je hodnota systolického tlaku krvi nizsia ako
100 mmHg. Pri liecbe supraventrikularnej tachyarytmie sa Betaloc nesmie podévat’ pacientom

s hodnotou systolického tlaku nizSou ako 110 mmHg.

Tazka porucha periférneho krvného zasobovania, kde hrozi vznik gangrény.

Betaloc 1 mg/1 ml je kontraindikovany u pacientov so znamou precitlivenost'ou na
metoprololiumtartarat alebo na iné B-blokatory.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Liecbu je treba prerusit’ u pacientov so suspektnym alebo diagnostikovanym infarktom myokardu, ak
dodjde k zhorseniu inspiracnej dyspnoe, alebo k zintenzivneniu vyskytu studeného potu.

Metoprolol moze zhorSovat’ symptomy poruch periférnej arterialnej cirkulécie (claudicatio
intermittens).

Zavazna porucha funkcie obli¢iek.

Zavazné akttne stavy s metabolickou acidézou.

Stbezné podavanie liekov s obsahom digoxinu.

Betaloc 1 mg/1 ml sa nema podavat’ pacientom s latentnou alebo zjavnou srdcovou nedostatocnost'ou
bez adekvatnej stibeznej liecby.

U pacientov s Prinzmetalovou anginou sa frekvencia a zavaznost’ angin6znych zachvatov mézu
zvySovat’ v dosledku kontrakcie koronarnych ciev sprostredkovanej alfa receptormi. Preto u tychto
pacientov sa nemaju podavat’ neselektivne B-blokatory. Selektivne 31-blokatory sa maju pouzivat’
opatrne.

U astmatickych pacientov a u pacientov s obstrukénou chorobou plic sa ma sibezne podavat’
adekvatna bronchodilata¢na lieCba. Davkovanie B,-mimetik mdze byt potrebné zvysit.

Metoprolol sa ma podéavat’ s opatrnost’ou pacientom s diabetom mellitus, najmé tym, ktori uzivaju
inzulin alebo peroralne antidiabetika.

B-blokatory vratane metoprololu m6zu maskovat niektoré dolezité varovné signaly, ktoré sa vyskytuju
pri hypoglykémii, ako je tachykardia; iné priznaky, ako su zavraty a potenie, vSak nemusia byt
vyznamne potla¢ené a potenie sa moze dokonca zvysit'.

Pocas liecby metoprololom existuje riziko maskovania hypoglykémie alebo naruSenia metabolizmu
sacharidov. Oba tc¢inky mo6zu byt este vysSie pri neselektivnych pB-blokatoroch.

B-blokatory mézu d’alej zvySovat riziko zavaznej hypoglykémie, ak sa pouzivaju stibezne s derivatmi
sulfonylmocoviny. Diabetickym pacientom sa ma odporucit’, aby si starostlivo sledovali hladiny
glukozy v krvi (pozri Cast’ 4.5).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mdze zhorsit’ uz predtym pritomna porucha A-V vedenia vzruchu
mierneho stupnia (mdze sa rozvinat’ do A-V bloku).

Ak sa Betaloc podava pacientovi s feochromocytomom, siibeZne je potrebné zvazit’ aj podavanie alfa-
blokatora.
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Ak je potrebné liecbu ukoncit, musi sa to uskutocniovat’ postupne, v priecbehu minimalne dvoch
tyzdiov, inak hrozi zhorS§enie anginy pektoris a vznik infarktu myokardu.

Pred chirurgickym vykonom musi byt anesteziolog informovany o tom, ze pacient dostava Betaloc.
Neodporuca sa vysadit’  -blokator z lie¢by u pacientov podstupujucich chirurgicky zékrok. Je
potrebné sa vyhnut aktitnej inicidcii vysokych ddvok metoprololu u pacientov podstupujtcich iny ako
kardiologicky chirurgicky zakrok, pretoze u pacientov s kardiovaskularnymi rizikovymi faktormi to
bolo spojené s bradykardiou, hypotenziou a mrtvicou, vratane fatalneho priebehu.

Podévanie B-blokatorov moze st'azit’ lieCbu anafylaktickej reakcie. Podanie adrenalinu v norméalnych
davkach nemusi vzdy priniest’ oCakévany terapeuticky efekt.

Druha alebo tretia davka sa nema podat’ v pripade, ze srdcova frekvencia klesne pod 40 pulzov/min,
systolicky krvny tlak je <90 mmHg a PQ interval je > 0,26 sekand.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej ampulke, t.j. v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Metoprolol je substratom CYP2D6. Lieky inhibujuce CYP2D6 mo6zu mat’ vplyv na plazmaticka
koncentraciu metoprololu. Medzi lieciva, ktoré inhibuju CYP2D6 patri chinidin, terbinafin, paroxetin,
fluoxetin, sertralin, celekoxib, propafenon a difenhydramin. Méze sa stat’, Ze po nasadeni uvedenych

lie¢iv sa davka lieku Betaloc musi znizit’.

S liekom Betaloc sa nemaju kombinovat’ nasledujuce lieCiva:

Kyselina barbiturova a jej derivaty: Barbituraty (preskiimal sa pentobarbital) indukuji metabolizmus
metoprololu enzymatickou cestou.

Propafenon: Po podani propafenonu u 4 pacientov lie¢enych metoprololom sa plazmatické
koncentracie metoprololu zvysili 2 — 5-nasobne a 2 pacienti pocitovali typické neziaduce ucinky
metoprololu. Interakcia sa potvrdila u 6smich zdravych dobrovolnikov. Interakcia sa moze vysvetlit
tym, Ze propafendn, podobne ako aj chinidin, inhibuje metabolizmus metoprololu cez cytochrém
P450 2D6. Kombinacia sa tazko ovplyviuje pravdepodobne kvoli tomu, Ze propafendn sa tiez
vyznacuje schopnost'ou blokovat’ 3- receptory.

Verapamil: Verapamil v kombindcii s - blokatormi (opisané pre atenolol, propranolol a pindolol)
moze viest’ k bradykardii a k poklesu krvného tlaku. Verapamil a - blokatory maju aditivny ucinok na

vedenie vzruchu AV-uzlom a na funkciu sinusového uzla.

Nasledujuce kombinécie s liekom Betaloc si mézu vyzadovat’ upravu davkovania:

Amiodaron: U pacientov lieCenych amiodaronom mdze dojst’ k vyraznej sinusovej bradykardii, ak su
sucasne lieCeni metoprololom. Amiodarén ma extrémne dlhy polcas (priblizne 50 dni), teda
k interakcidam moéze dojst’ dlhy ¢as po vysadeni lieku.

Antiarytmika I. triedy.: Antiarytmika 1. triedy maja s B-blokatormi aditivny negativne inotropny
ucinok, o modze viest’ u pacientov s poruchou funkcie 'avej komory k zdvaznym neziaducim
hemodynamickym ucinkom. Tejto kombinacii je treba sa vyhnit aj pri syndrome chorého sinusového
uzla (sick sinus syndrome) a pri patologickom vedeni vzruchu AV-uzlom. Najlepsie dokumentovanou
je interakcia s disopyramidom.

B-blokdtory: Stibezné podavanie srdcovych glykozidov s B-blokatormi moze predizit’ ¢as vedenia
vzruchu medzi srdcovymi predsiefiami a komorami a vyvolat’ tak bradykardiu.

Nesteroidné protizapalové a protireumatické lieky (NSAID).: Ukézalo sa, ze NSAID znizuju
antihypertenzny ucinok - blokatorov. Skiimal sa predovsetkym indometacin. So sulindakom k tejto
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interakcii pravdepodobne nedochadza. V skuske s diklofenakom sa nedokazala interakcia medzi tymto
lie¢ivom a metoprololom.

Difenhydramin: Difenhydramin zniZuje (2,5-nasobne) klirens metoprololu na alfa-hydroxymetoprolol
cez CYP 2D6 u rychle hydroxylujucich jedincov. U¢inky metoprololu s potencované.

Diltiazem: Diltiazem a -blokatory maji aditivne inhibi¢ny ti¢inok na vedenie vzruchu AV uzlom a na
funkciu sinusového uzla. V pripadoch, kde sa kombinoval diltiazem s metoprololom (spravy
z klinickej praxe) sa pozorovala vyrazné bradykardia.

Adrenalin: V priblizne desiatich skuSkach u pacientov, ktori boli lieCeni neselektivnymi - blokatormi
(vratane pindololu a propranololu) sa po podani adrenalinu rozvinula vyrazné hypertenzia

a bradykardia. Tieto klinické pozorovania sa potvrdili u zdravych dobrovol'nikov. Predpoklada sa, ze
adrenalin v lokalnych anestetikach méze vyvolat’ tieto odpovede po intravazalnom podani. Riziko je
pravdepodobne mensie u kardioselektivnych pB-blokatorov.

Fenylpropranolamin: Fenylpropranolamin (norefedrin) v jednorazovych davkach 50 mg méze
zvySovat diastolicky tlak na patologické hodnoty u zdravych dobrovolnikov. Propranolol v§eobecne
vyrovnava zvysenie krvného tlaku vyvolaného fenylpropranolaminom. B-blokatory vSak paradoxne
modzu vyvolat’ hypertenzné reakcie u pacientov uzivajicich vysoké davky fenylpropranolaminu.
Hypertenzna kriza pocas lie¢by samotnym fenylpropranolaminom sa opisala v niekol’kych pripadoch.

Chinidin: Chinidin inhibuje metabolizmus metoprololu u tzv. ,,rychlych hydroxylatorov®, o mé za
nasledok vyrazne zvysené plazmatické hladiny a potencovant blokadu B-receptorov. Podobna
interakcia sa méze vyskytnut’ pri podani inych -blokéatorov metabolizovanych tym istym enzymom
(cytochrém P450 2D6).

Klonidin: B-blokatory mozu potencovat’ hypertenznua reakciu po ndhlom vysadeni klonidinu. Ak sa
planuje ukoncenie subeznej liecby klonidinom, B-blokator sa ma vysadit’ niekol’ko dni pred
klonidinom.

Rifampicin: Rifampicin mo6ze indukovat’ metabolizmus metoprololu, s naslednym znizenim jeho
plazmatickej koncentracie.

Pacientov, ktorym sa siibezne podavaju iné B-blokatory (napr. o¢né kvapky), alebo inhibitory
monoaminooxidazy (MAO), je potrebné starostlivo sledovat’.

Inhalaéné anestetikd mozu prehibit’ kardiodepresivne u¢inky u pacientov uZivajacich B-blokatory.

Plazmatické koncentracia metoprololu sa méze zvysit’ v pripade subezného podavania cimetidinu
alebo hydralazinu.

Antidiabetika a inzulin

B-blokatory moézu narusit’ normalnu hemodynamickt odpoved’ na hypoglykémiu. U diabetickych
pacientov, ktori uZivaju inzulin, moze byt lie¢ba B-blokatormi spojena so zvysenou alebo predizenou
hypoglykémiou. Preto je nevyhnutné pravidelné sledovanie hladiny glukézy v krvi. Okrem toho
subezné uzivanie B-blokatorov s derivatmi sulfonylmocoviny méze zvysit riziko vzniku zavaznej
hypoglykémie (pozri Cast’ 4.4).

Davkovanie peroralnych antidiabetik moZze byt’ potrebné upravit’ u pacientov uzivajucich B-blokatory
(pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Metoprolol sa nema podavat’ pocas gravidity a laktacie, ak to nie je bezpodmienecne nutné. Vo
vSeobecnosti B-blokatory znizuj placentarnu perfaziu, ¢o bolo spojené so spomalenim rastu,
vnutromaternicovym umrtim, potratom a predc¢asnym pdrodom. Preto sa u gravidnych zien liecenych

metoprololom odporuca maternofetalne monitorovanie. B-blokatory moézu vyvolavat’ neziaduce ucinky
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napr. bradykardiu u plodu, novorodenca alebo doj¢eného dietata, Co je potrebné vziat’ do tivahy, ak sa
predpisuje v poslednom trimestri alebo pri porode.

Metoprolol sa vylucuje do materského mlieka, ale riziko ovplyvnenia dojcat’a je pravdepodobne
zanedbatelné, ak matka pouziva metoprolol v rozsahu normalnych terapeutickych davok.

4.7

Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Vzhl'adom na obc¢asny vyskyt zavratov alebo tinavy je potrebné, aby pacienti poznali svoju reakciu na

metoprolol este predtym, ako zacnt vykondvat ¢innosti vyzadujuce zvySenll pozornost’.

4.8 Neziaduce ucinky

Metoprolol je dobre tolerovany a neziaduce ucinky vo vSeobecnosti byvaji mierne a prechodné.
V klinickych $tadiach a pri rutinnom pouZzivani sa zistili nizSie uvedené neziaduce t€¢inky. V mnohych

pripadoch nebola potvrdena stuvislost’ s liecbou metoprololom.

Frekvencie vyskytu st definované nasledovne:
vel'mi Casté (= 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (> 1/1000 az < 1/100); zriedkavé
(> 1/10 000 az < 1/1000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (frekvencia sa ned4d odhadnut’ z

dostupnych udajov).
Tabulka 1: NeZiaduce reakcie klasifikované podl’a frekvencie vyskytu a triedy organovych
systémov
Triedy organovych | VePmi | Casté Menej ¢asté Zriedkavé Vel'mi
systémov Casté zriedkavé
Poruchy srdca a bradykardia, | zhorSenie poruchy prevodu gangréna u
srdcovej cinnosti postularne priznakov srdcového vzruchu, | pacientov s
poruchy srdcového srdcové arytmie preexistujicou
(velmi zlyhania, tazkou
zriedkavo so | kardiogénny Sok poruchou
synkopou), | u pacientov periférneho
chladné s akutnym krvného
ruky a nohy, | infarktom zasobovania
palpitacie myokardu', A-V
blok I. stupna,
edém, bolest’ na
prekordiu
Poruchy nervového | inava | zavrat, parestézie
systemu bolest’ hlavy
Poruchy nauzea, vracanie sucho v ustach
gastrointestindlneho bolest’
traktu brucha,
hnacka,
zépcha
Poruchy krvi a trombocytopénia
lymfatického
systemu
Poruchy pecene a zvySenie hladin hepatitida
zIcovych ciest transaminaz
Poruchy zvysenie telesnej
metabolizmu a hmotnosti
VWZivy
Poruchy kostrovej a svalové kice artralgia

svalovej sustavy a
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spojivového tkaniva

Psychiatricke depresia, nervozita, Uzkost’, amnézia,
poruchy narusena impotencia/sexualna | porucha pamaiti,
koncentracia, dysfunkcia zméatenost’,
spavost’ alebo halucinacie,
nespavost’, poruchy
nocné mory vnimania chuti
Poruchy dychacej dyspnoe pri | bronchospazmus | nadcha
sustavy, hrudnika a namahe
mediastina
Poruchy oka poruchy zraku,
suché a/alebo
podrazdené oci,
konjunktivitida
Poruchy ucha a tinitus
labyrintu
Poruchy koze a vyrazka (vo vypadévanie vlasov, | zhorSenie
podkozného tkaniva forme urtikarie, | hypersenzitivne psoriazy,
psoriatiformnych | kozné reakcie fotosenzitivne
a dystrofickych reakcie

koznych 1ézii),
zvySené potenie

1 Zvysenie frekvencie o 0,4 % v porovnani s placebom v klinickom sku§ani u 46 000 pacientov s aktitnym
infarktom myokardu, kde bola frekvencia vyskytu kardiogénneho Soku 2,3 % v skupine pacientov uzivajicich
metoprolol a 1,9 % v skupine pacientov uzivajucich placebo v podskupine pacientov s nizkym indexom pre
riziko vzniku Soku (shock risk index). Shock risk index bol zalozeny na absolutnom riziku vzniku $oku u kazdého
individualneho pacienta v zavislosti od veku, pohlavia, ¢asového oneskorenia, Killipovej klasifikacie, krvného
tlaku, srdcovej frekvencie, abnormalit v EKG a vyskytu hypertenzie v anamnéze. Skupina pacientov s nizkym
shock risk indexom kore$ponduje s pacientmi, ktorym sa odporuca uZivanie metoprololu pri akitnom infarkte

myokardu.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlésili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky:

Priznaky predavkovania mézu zahtiat’ hypotenziu, kardialnu insuficienciu, bradykardiu,
bradyarytmiu, poruchy prevodu srdcového vzruchu a bronchospazmus.

Liecba:

Starostlivost’ ma byt’ poskytovana v zariadeni, ktoré moze poskytnit’ zodpovedajice podporné
merania, monitorovanie a dohl’ad.

Pouzivaju sa: atropin, lieky stimulujice adrenoreceptory alebo kardiostimulator na liecbu bradykardie
a poruchy prevodu srdcového vzruchu.

zia, akutne z i $ 3 lie€it pri ym zvacseni jemu, injekciou
Hypotenzia, akitne zlyhanie srdca a Sok sa ma lieit’ primeranym zvac¢Senim objemu, injekcio
glukagonu (ak je nevyhnutné, ma byt’ nasledovand intravendznou infuziou glukagéonu), intravenéznym
podanim liekov stimulujtcich adrenoreceptory ako je dobutamin, spolu s agonistami o, receptora

pridanymi v pritomnosti vazodilatacie. Mdze sa tieZ zvazit’ intravenozne pouzitie Ca?".

Bronchospazmus sa zvyc€ajne da zvladnut’ pomocou bronchodilatancii.
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5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: antihypertenzivum, sympatolytikum. ATC kod: CO7AB02

Metoprolol je Bi-selektivny B-blokator, t. j. inhibuje Bi-receptory v ddvkach podstatne nizsich, ako je
potrebné na blokadu B,-receptorov.

Metoprolol mé bezvyznamny Gcinok stabilizujici membrany a nevykazuje ¢iastocne agonistickll
aktivitu.

Metoprolol redukuje alebo inhibuje agonisticky u¢inok katecholaminov (ktoré sa uvolniuju pocas
fyzického a psychického stresu) na srdce. Znamena to, Ze zvycajné zvysenie srdcovej frekvencie,
srdcového vydaja, kontraktility srdca a tlaku krvi navodené akttnym zvySenim katecholaminov sa
vplyvom metoprololu znizia.

Pri vysokych hladinach endogénneho adrenalinu metoprolol zasahuje ovel'a menej do regulacie
krvného tlaku ako neselektivne f-blokatory.

V pripade potreby sa mdze podat’ metoprolol v kombindcii s B>-agonistom pacientom s priznakmi
obstrukénej choroby plic. Ked’ sa metoprolol v terapeutickych davkach podava s B>-agonistom, menej
zasahuje do P,-sprostredkovanej bronchodilatacie zapric¢inenej ,-agonistami ako neselektivne [3-
blokatory.

Metoprolol zasahuje do uvolniovania inzulinu a do metabolizmu cukrov menej ako neselektivne -
blokatory.

Metoprolol ovplyviuje reakciu kardiovaskularneho systému na hypoglykémiu menej ako neselektivne
B-blokatory.

Kratkodobé studie preukazali, ze metoprolol moze spésobovat’ mierne zvysenie hladin triglyceridov

a znizenie hladin voI'nych mastnych kyselin v krvi. V niektorych pripadoch sa pozorovalo mierne
znizenie frakcie vysokodenzitnych lipoproteinov (HDL), aj ked’ mensSie ako po podani neselektivnych
B-blokatorov. V jednej §tadii trvajicej niekol'ko rokov sa vSak potvrdilo vyznamné zniZenie hladin
celkového cholesterolu v sére po liecbe metoprololom.

Kwvalita zivota je pocas liecby metoprololom rovnaka alebo sa zlepsuje.

Zlepsenie kvality zivota sa pozorovalo po liecbe metoprololom sa pozorovalo u pacientov po infarkte
myokardu.

U muzov s miernou az stredne tazkou hypertenziou sa zistilo, Ze metoprolol znizuje riziko imrtia na
kardiovaskularne ochorenia najmé v dosledku zniZenia rizika ndhleho kardiovaskularneho tmrtia a
redukuje riziko fatalneho a nefatalneho infarktu myokardu a nahlych cievnych mozgovych prihod.

Ucinok na srdcovy rytmus
V pripade supraventrikularnej tachykardie alebo predsieniovej fibrilacie a ak su pritomné ventrikularne
extrasystoly, metoprolol spomal’uje frekvencie komor a redukuje ventrikularne extrasystoly.

Ucinok na infarkt myokardu

U pacientov so suspektnym alebo potvrdenym infarktom myokardu metoprolol znizuje mortalitu
najma nasledkom zniZenia rizika nahleho umrtia. Predpoklada sa, Ze tento G¢inok je dosledkom
prevencie komorovej fibrilacie. Antifibrilaény uc¢inok metoprololu je pravdepodobne sprostredkovany
dvojakym mechanizmom: vagovym uc¢inkom v ramci hematoencefalickej bariéry, ktory priaznivo
ovplyviiuje elektrick stabilitu srdca a priamym sympatomimetickym antiischemickym tG¢inkom na

7
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srdce, €o priaznivo ovplyvilyje srdcovu kontraktilitu, frekvenciu a tlak krvi. ZniZenie mortality sa
taktieZ pozorovalo u vysoko rizikovych pacientov s preexistujucim kardiovaskularnym ochorenim a u
pacientov s diabetom mellitus. Dalej sa ukazalo, Ze metoprolol znizuje riziko nefatalneho
opakovaného infarktu myokardu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a distribucia

Metoprolol sa po i.v. injekcii v priebehu 5 — 10 mintt rychlo distribuuje. Plazmatické hladiny ukazuju
linearny vztah s davkou podanou v rozmedzi davok 5 — 20 mg.

Vizba metoprololu na plazmatické bielkoviny je nizka, priblizne 5 — 10 %.

Biotransformécia

Metoprolol sa metabolizuje v peceni, predovsetkym prostrednictvom CYP2D6. Identifikovali sa tri
hlavné metabolity metoprololu, pricom ziadny z nich nema klinicky vyznamny t€inok blokujuci -
receptory. 5 % metoprololu sa vylu€uje v nezmenenej forme oblickami. V ojedinelych pripadoch
dosahuje tato hodnota az 30 %.

Eliminécia
Polcas eliminacie metoprololu v plazme je v priemere 3,5 hodiny (extrémy: 1 a 9 hodin). Celkovy
klirens je priblizne 1 1/min.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

U starSich 0s6b v porovnani s mladsimi nedochadza k vyznamnym zmenam vo farmakokinetike
metoprololu. U pacientov so zniZzenou funkciou obliciek sa biologicka dostupnost’ a eliminacia
metoprololu nemeni. Vylucovanie metabolitov je vSak znizené. Vyznamna akumulécia metabolitov sa
pozorovala u pacientov s hodnotou glomerularne;j filtracie (GFR) niZSou ako 5 ml/min. Akumulacia
metabolitov v§ak nema vplyv na B-blokadu.

Znizenie funkcie pecene ma minimalny vplyv na farmakokinetiku metoprololu. U pacientov s tazkou
cirhozou pecene a portokavalnou spojkou sa biologicka dostupnost’ metoprololu méze zvysit’ a jeho
celkovy klirens sa moze znizit'. U pacientov s portokavalnou anastomézou je hodnota celkového
klirensu priblizne 0,3 1/min a plocha pod krivkou (AUC) méZze dosiahnut’ az 6-nasobok hodnoét ako

u zdravych osob.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Metoprolol bol intenzivne klinicky testovany. Relevantné informéacie pre predpisujuceho lekara su
uvedené v dalSich castiach Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny,
voda na injekciu.

6.2 Inkompatibility
Injekény roztok Betaloc 1 mg/1 ml sa nema miesat’ s Macrodexom.
6.3 Cas pouZitePnosti

5 rokov
Zriedeny roztok lieku Betaloc 1 mg/1 ml sa ma pouzit’ do 12 hodin.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Bezfarebna odlamovacia ampulka z borosilikatového skla (objem 5 ml), vlozka s prepazkami, pisomna
informacia pre pouzivatel'a, papierova skatulka.

Velkost balenia: 5 x 5 ml

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Betaloc 1 mg/1 ml je uréeny na aplikdciu v nezriedenej forme. V pripade potreby sa moéze injekcny
roztok metoprololu pridavat’ do infiznych roztokov nasledovne: 40 ml injekéného roztoku Betaloc

(8 ampuliek), ¢o zodpoveda 40 mg metoprololiumtartaratu sa moéze pridat’ do 1 000 ml tychto
infaznych roztokov:

0,9 % chlorid sodny, manitol 150 mg/ml, glukéza 100 mg/ml, gluk6za 50 mg/ml, fruktéza 200 mg/ml,
invertny cukor 100 mg/ml, Ringerov infuzny roztok, Ringerov roztok s glukozou a Ringer-acetat.
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