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Pisomna informacia pre pouZivatela

Betaloc 1 mg/1 ml
injek¢ény roztok

metoprolol

Pozorne si precitajte celd informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje

pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno budete potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZzivatela sa dozviete:

Co je Betaloc 1 mg/1 ml a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Betaloc 1 mg/1 ml
Ako pouzivat’ Betaloc 1 mg/1 ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Betaloc 1 mg/1 ml

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sk L~

1. Co je Betaloc 1 mg/1 ml a na &o sa pouZiva

Betaloc 1 mg/1 ml patri medzi lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu vysokého krvného tlaku.

Okrem toho sa pouziva na lie¢bu niektorych poruch srdcového rytmu, predchadzanie porach srdca
spdsobenych zmenami vencovych tepien srdca, ale aj pri podozreni alebo pri potvrdenom infarkte
myokardu (upchatie prislusnych ciev srdca).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Betaloc 1 mg/1 ml

NepouZivajte Betaloc 1 mg/1 ml

- ak ste alergicky na metaprolol alebo na ktortikol'vek z d’alich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6) alebo na iné -blokatory.

- ak trpite alebo ste prekonali zdvazné ochorenia srdca a zaroven pouzivate lieky s inotropnym
ucinkom (lieky, ktoré sa pouzivaji pri liecbe kritickych stavov obehového systému, napr. pri
Sokovych stavoch, obehovom zlyhani, poruchach rytmu alebo zastave srdca).

- metoprolol sa nesmie podavat’ pacientom s podozrenim na akatny infarkt myokardu, ak je
srdcova frekvencia < 45/min, PQ interval > 0,24 sekund, alebo ak je hodnota systolického tlaku
krvi nizsia ako 100 mmHg. Pri liecbe supraventrikularnej tachyarytmie sa Betaloc nesmie
podavat pacientom s hodnotou systolického tlaku nizSou ako 110 mmHg.

- ak trpite na tazka poruchu periférneho krvného zasobovania, kde hrozi vznik gangrény.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Betaloc 1 mg/1 ml, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak mate zdravotné problémy ako st astma alebo dychavi¢nost’, cukrovka, poruchy obehu,
problémy so srdcom alebo problémy s oblickami alebo Stitnou zl'azou.

- ak mate podozrenie alebo mate potvrdeny infarkt myokardu, ak dojde k zhorSeniu
dychavicnosti pocas spanku alebo k zosilneniu vyskytu studeného potu, je potrebné lie¢bu
prerusit’.
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- metoprolol méze zhorSovat’ priznaky porich obehu v tepnach koncatin (claudicatio
intermittens).

- ak mate zavazné poruchy funkcie obliciek.

- ak mate zdvazné akutne stavy s metabolickou acidézou.

- ak subezne uzivate lieky s obsahom digoxinu.

- ak mate neprejavujucu sa alebo zjavnu srdcovu nedostatocnost’ bez adekvatnej stibeznej liecby,
tak sa lick nema pouzivat'.

U pacientov s Prinzmetalovou anginou sa frekvencia a zavaznost’ anginéznych zachvatov mézu
zvySovat' v dosledku st'ahov koronarnych ciev sprostredkovanych alfa receptormi. Preto u tychto
pacientov sa nemaju podavat’ neselektivne B-blokatory. Selektivne B;-blokatory sa maji pouzivat’
opatrne.

U astmatickych pacientov a u pacientov s obstrukénou chorobou plic sa ma sibezne podavat
adekvatna bronchodilatacna liecba (lieky urcené na liecbu astmy). Davkovanie f,-mimetik méze byt
potrebné zvysit'.

Riziko ovplyvnenia metabolizmu cukrov a maskovania hypoglykémie je pri podavani lieku Betaloc
1 mg/1 ml nizsie, ako pri pouziti neselektivnych B-blokatorov.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa moze zhorsit’ uz predtym pritomnd porucha A-V vedenia vzruchu
mierneho stupnia (moéze sa rozvinut’ do A-V bloku).

Podavanie B-blokatorov méze stazit’ lieCbu anafylaktickej reakcie. Podanie adrenalinu v normalnych
davkach nemusi vzdy priniest’ o¢akavany terapeuticky efekt.

Ak sa Betaloc podéava pacientovi s feochromocytomom (nezhubny nador chromafinného tkaniva),
subezne je potrebné zvazit’ aj podavanie alfa-blokatora.

Ak je potrebné lie¢bu ukoncit, musi sa to uskutocnovat’ postupne, v priebehu minimalne dvoch
tyzdnov, inak hrozi zhorSenie anginy pektoris a vznik infarktu myokardu.

Pred chirurgickym vykonom musi byt’ anesteziol6g informovany o tom, ze pacient dostava Betaloc.
Neodporuca sa vysadit’ beta-blokator z lie¢by u pacientov podstupujucich chirurgicky zakrok.

Druha alebo tretia davka sa nema podat’ v pripade, Ze srdcova frekvencia klesne pod 40 tepov/min,
systolicky krvny tlak je <90 mmHg a P-Q interval je > 0,26 sekund.

Deti
S podévanim lieku Betaloc detom st obmedzené skuisenosti.

Iné lieky a Betaloc 1 mg/1 ml

Metoprolol je substratom CYP2D6. Lieky, ktoré inhibuji CYP2D6 (napr. lieky na lieCbu depresie),
moézu mat’ vplyv na plazmaticka koncentraciu metoprololu a preto sa v niektorych pripadoch musi
davka Betalocu znizit’.

S Betalocom 1 mg/1 ml sa nemaju kombinovat’ lieky pouzivané na liecbu niektorych psychickych
poruch, na liecbu vysokého krvného tlaku, niektoré mocopudné lieky, protizapalové a protireumatické
lieky a niektoré antibiotika.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Metoprolol sa nema podavat’ pocas tehotenstva a dojCenia, ak to nie je bezpodmienecne nutné.
B-blokatory vratane metoprololu mézu spdsobit’ poskodenie plodu a predCasny pdrod. B-blokatory
modzu vyvolavat’ neziaduce U¢inky, napr. bradykardiu (spomalenie ¢innosti srdca pod dolnu hranicu
frekvencie 50 az 55 tepov za minttu) u plodu, novorodenca alebo doj¢eného diet’at’a.

Mnozstvo metoprololu, ktoré prijme dojc¢a s materskym mliekom je pravdepodobne zanedbatelné, ak
matka uziva metoprolol v davkach podl'a odporucenia lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vzhl'adom na obcasny vyskyt zavratov alebo tnavy je potrebné, aby pacienti poznali svoju reakciu na

metoprolol eSte predtym, ako za¢nl vykonavat’ ¢innosti vyZadujlice zvySenu pozornost’.

Betaloc 1 mg/1 ml obsahuje sodik
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Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej ampulke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Betaloc 1 mg/1 ml
Tento liek vdm bude podédvat’ zdravotnicky pracovnik vnutrozilovo.

Davkovanie a sposob podavania

Supraventrikularna tachyarytmia

Najprv sa podava vnutrozilovo davka 5 mg (= 5 ml) rychlost'ou 1-2 mg za minttu. Davka sa moze
opakovat’ v 5-minutovych intervaloch, az kym sa nedosiahne uspokojiva odpoved’. Va¢sinou postacuje
celkova davka 10-15 mg (= 10-15 ml). Maximalna odportac¢and intraven6zna davka je 20 mg

(=20 ml).

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

Akutny stav: 5 mg (= 5 ml) intravendzne. Davka sa moze opakovat’ v 2-minatovych intervaloch do
maximalnej davky 15 mg (= 15 ml). 15 minut po poslednej intravendznej davke sa ma podat’ perordlne
50 mg metoprololu (Betaloc ZOK 50 mg), kazdych 6 hodin pocas dvoch dni.

V lie¢be sa ma pokracovat’ lickom Betaloc ZOK tablety s riadenym uvolilovanim metoprololu.

Pacienti so zniZenou funkciou obli¢iek
Funkcia obli¢iek ovplyviuje rychlost’ vylu¢ovania bezvyznamne, preto u pacientov s poruchou
funkcie obliciek nie je potrebna uprava davkovania.

Pacienti so zniZenou funkciou pecene

U pacientov s cirhdzou pecene je davkovanie zvycajne také isté ako u pacientov s normalnou funkciou
pecene. Ak st pritomné znamky zavaznej poruchy funkcie pecene, je potrebné zvazit’ znizenie
davkovania.

StarSi pacienti
U starSich pacientov nie je potrebna tiprava ddvkovania.

PouZzitie u deti
S podavanim lieku Betaloc 1 mg/1 ml detom st obmedzené sktisenosti.

Sposob podavania

Betaloc 1 mg/1 ml sa podava parenteralne (podanim do Zily alebo tepny) pod dohl'adom §koleného
personalu na pracovisku s moznostou monitorovania krvného tlaku, EKG a s vybavenim potrebnym
na resuscitaciu.

Betaloc 1 mg/1 ml je ureny na pouzitie v nezriedenej forme. V pripade potreby sa méze injekény
roztok metoprololu pridavat’ do infiznych roztokov nasledovne: 40 ml injekéného roztoku Betaloc

(8 ampuliek), ¢o zodpoveda 40 mg metoprololiumtartaratu, sa moze pridat’ do 1000 ml tychto
infuznych roztokov: 0,9 % chlorid sodny, manitol 150 mg/ml, glukéza 100 mg/ml, glukéza 50 mg/ml,
fruktéza 200 mg/ml, invertny cukor 100 mg/ml, Ringerov infizny roztok, Ringerov roztok s gluk6zou
a Ringer-acetat.

Ak pouZijete viac Betalocu 1 mg/1 ml, ako mate
Vseobecné lieCebné opatrenia predavkovania maju zahfiiat’ starostlivé sledovanie, lieCbu na oddeleni
intenzivnej starostlivosti a pouZitie plazmy alebo jej nahrad na lieCbu hypotenzie a Soku.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajsie ticinky sa hlasili u pacientov, ktori boli lieCeni tabletami alebo injekciami
metoprololu (metoprolol je G¢inna latka Betalocu).
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VePmi ¢asté (moZu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)
- Unava

Casté (modZu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
- pomala srdcové frekvencia

- pocit busenia srdca

- zavrat a pokles krvného tlaku pri vstavani (vel'mi zriedkavo s mdlobami)
- dychavicnost’ pri zat'azi

- studené ruky a nohy

- bolest’ hlavy

- pocit na vracanie (nevol'nost)

- bolest’ brucha

- hnacka

- zapcha

Menej ¢asté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)

- zhorsenie priznakov srdcového zlyhania, ako su dychavi¢nost’, inava alebo opuch ¢lenkov
- tlak krvi sa moze pocas srdcového infarktu kriticky znizit’ (kardiogénny Sok)*
- opuchy

- vracanie

- bolest’ na hrudi

- pocit napitia v dychacich cestach

- pocit palenia/pichania/necitlivosti

- svalové krce

- priberanie na véhe

- depresia

- neschopnost’ sustredit’ sa

- pocit ospalosti alebo tazkosti so zaspavanim

- no¢né mory

- kozna vyrazka

- zvySené potenie

*Zvysenie frekvencie (Castosti vyskytu) o 0,4 % v porovnani s placebom v klinickom skuSani

u 46 000 pacientov s akutnym infarktom myokardu, kde bola frekvencia vyskytu kardiogénneho Soku
2,3 % v skupine pacientov uzivajucich metoprolol a 1,9 % v skupine pacientov uZzivajtcich placebo

v podskupine pacientov s nizkym indexom pre riziko vzniku Soku (shock risk index). Shock risk index
bol zaloZeny na absolutnom riziku vzniku Soku u kazdého individudlneho 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
koresponduje s pacientmi, ktorym sa odporaca uzivanie metoprololu pri akitnom infarkte myokardu.
Injekény roztok Betaloc 1 mg/1 ml sa nesmie mieSat’ s Macrodexom.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)
- poruchy srdcového rytmu

- sucho v ustach

- zvysené hladiny peceniovych enzymov
- nervozita

- uzkost’

- sexualne problémy vratane impotencie
- nadcha

- poruchy zraku

- suché, Cervené a/alebo podrazdené oci
- zapal o¢nych spojiviek

- vypadavanie vlasov

- zvysena citlivost’ koze
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VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)

- gangréna (odumretie zivého tkaniva) u pacientov s tazkou poruchou krvného zasobovania
v koncatinach

- hepatitida (zapal pecene)

- poruchy krvi (zniZenie poctu krvnych dosticiek v krvi)

- bolest’ v kiboch

- strata paméti/porucha pamaéti

- zmétenost’

- halucinacie

- poruchy chuti

- hucanie v uSiach

- zvySena citlivost’ koZe na slne¢né ziarenie

- zhorSenie psoriazy

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni1 sestru.
To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Betaloc 1 mg/1 ml

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Zriedeny roztok Betalocu 1 mg/1 ml sa ma pouzit’ do 12 hodin.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Betaloc 1 mg/1 ml obsahuje

- Liecivo je metoprolol 1 mg v 1 ml injek¢ného roztoku.
- DalSie zlozky su: chlorid sodny a voda na injekciu.

Ako vyzera Betaloc 1 mg/1 ml

Liek je dostupny v injekénych ampulkach a jedno balenie obsahuje 5 ampuliek s obsahom 5 ml
injekéného roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A, Via Matteo Civitali 1, 201 48 Mildno, Taliansko

Vyrobcea:
Cenexi, 52 Rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay sous Bois, Francuzsko

CIT S.r.l., Via Primo Villa 17, 20875 Burago di Molgora (MB), Taliansko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto licku, kontaktujte miestneho zastupcu drZitel'a
rozhodnutia o registracii Herbacos Recordati s.r.o., Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika.

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v jini 2021.



