Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/01980-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Corvitol 50

50 mg tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna tableta obsahuje 50 mg metoprololium-tartaratu.

Pomocna latka so zndmym tc¢inkom:
Jedna tableta obsahuje 110,5 mg monohydratu lakt6zy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Tableta.

Biele okruhle biplanarne tablety so skosenymi hranami a deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

e artériova hypertenzia

e koronarne ochorenia srdca

e funk¢né ochorenia srdca s palpitaciami

e tachykardicka arytmia

e akutna liecba infarktu myokardu a profylaxia reinfarktu
e profylaxia migrény

Corvitol je indikovany dospelym.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Corvitol 50 sa pouziva u pacientov, ktori nemaju kontraindikovant terapiu betablokatormi.
Davkovanie

Déavkovanie sa stanovi individualne hlavne so zretel'om na priebeh liecby.
Odporucaju sa nasledovné davky:

Artériova hypertenzia
1 tableta 1 — 2-krat denne alebo 1 az 2 tablety 1-krat denne (zodpoveda 50 — 100 mg metoprololium-
tartaratu).
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Denna davka sa moze zvysit’ na 2 tablety 2-krat denne, ak je to potrebné (zodpoveda 200 mg
metoprololium-tartaratu).

Koronarne ochorenia srdca
1 tableta 1 — 2-krat denne alebo 1 az 2 tablety 1-krat denne (zodpoveda 50 — 100 mg metoprololium-
tartaratu).

Dévka sa moze zvysit na 2 tablety 2-krat denne, ak je to potrebné, ale subezne s monitorovanim
krvného tlaku (zodpovedéa 200 mg metoproldlium-tartaratu).

Funkcné ochorenia srdca s palpitaciami (hyperkineticky srdcovy syndrom))
1 tableta 1 — 2-krat denne alebo 1 az 2 tablety 1-krat denne (zodpoveda 50 — 100 mg metoprololium-
tartaratu).

Dévka sa moze zvysit na 2 tablety 2-krat denne, ak je to potrebné, ale subezne s monitorovanim
krvného tlaku (zodpovedéa 200 mg metoproldlium-tartaratu).

Tachykardicka arytmia
2 tablety 1 — 2-krat denne (zodpoveda 100 — 200 mg metoprololium-tartaratu).

Akutna liecba infarktu myokardu a profylaxia reinfarktu

a) Akutna liecba

Pri akatnom infarkte myokardu je nutné zacat’ lieCbu ¢o najrychlejsie po hospitalizécii za
kontinudlneho monitorovania EKG a krvného tlaku. Po prvej intraven6znej aplikacii 5 mg
metoprololium-tartaratu sa v zavislosti od tolerovania pacientom moézu i.v. aplikovat’ d’alsie jednotlivé
davky 5 mg metoprololium-tartaratu v 2 minatovych intervaloch az do celkovej davky 15 mg
metoprololium-tartaratu.

Ak pacient celkovi davku 15 mg podanu intraven6zne dobre toleroval, po 15 mintitach od posledného
1.v. podania sa peroralne aplikuje 1 tableta Corvitol 50 (zodpoveda 50 mg metoproldlium-tartaratu).
Nasledujucich 48 hodin sa aplikuje kazdych 6 hodin 1 tableta Corvitol 50 (zodpoveda 50 mg
metoprololium-tartaratu). U pacientov, ktori tolerovali menej ako 15 mg metoprololium-tartaratu i.v.,
sa pokracuje v peroralnej terapii davkami jedenkrat pol tablety Corvitol 50 (zodpoveda 25 mg
metoprololium-tartaratu).

b) Udrziavacia liecba

Nasledne po akutnej liecbe 2 tablety Corvitol 50 dvakrat denne (zodpoveda 200 mg metoprololium-
tartaratu).

Terapiu Corvitolom 50 je potrebné ihned’ prerusit’, ak poklesne srdcova frekvencia a/alebo krvny tlak
alebo sa vyskytnu iné komplikacie vyzadujuce si liecbu.

Profylaxia migrény
2 tablety 1 — 2-krat denne (zodpoveda 100 — 200 mg metoprololium-tartaratu).

Porucha funkcie pecene
Eliminacia metoproldlium-tartaratu je redukovana u pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene, ¢o
mobze vyzadovat’ znizenie davky.

Pediatricka populacia

Liecba Corvitolom 50 sa neodporuca u deti a dospievajucich, pretoze u deti a dospievajucich nebola
stanovena bezpecnost’ a t€innost.

K dispozicii nie s ziadne tidaje.

Spdsob podavania
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Tablety sa maju po jedle prehltnat’ celé a zapit’ tekutinou. Corvitol 50 je vhodné uZivat rano, ak je
predpisana jedna denna davka, rano a veCer ak st predpisané dve davky denne.

Rozdelenie tablety
Drzte tabletu medzi ukazovakom a palcom obidvoch rik deliacou ryhou nahor a rozlomte ju na dve
polovice podl'a deliacej ryhy tlakom palcov nadol.

Trvanie liecby
Trvanie lieCby nie je casovo obmedzené.

Ak je potrebné ukoncit’ lieCbu Corvitolom 50 alebo prerusit’ po dlh§om uzivani, je to nutné urobit’
postupne a pomaly. Nahle preruSenie medikacie moze sposobit’ ischémiu srdca s exacerbaciou anginy
pektoris, infarktu myokardu alebo hypertenzie.

4.3 Kontraindikacie

Corvitol 50 sa nesmie pouzit’ v nasledovnych pripadoch:

e precitlivenost na lie€ivo, na iné betablokatory alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1.

e manifestované zlyhavanie srdca

e 3ok

e 2. alebo 3. stupen atrioventrikularnej blokady

e sinoatridlny blok

e syndrom chorého sinusu

e bradykardia (pokojovy pulz pred zaciatkom liecby nizsi ako 50 uderov za mintitu)

e hypotenzia (systolicky tlak pod 90 mmHg)

e acidoza

e bronchialna hyperreaktivita (napr. pri bronchialnej astme)

e pokrocilé §tadia portich periférnej perfuzie

e simultanne podavanie MAO-A inhibitorov

U pacientov lie¢enych Corvitolom 50 je intraven6zna aplikacia blokatorov vapnikového kanala typu
verapamilu a diltiazemu alebo inych antiarytmik (ako napr. dizopyramid) kontraindikovana
(vynimkou je hospitalizacia na jednotke intenzivnej starostlivosti).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Obzvlast starostlivé monitorovanie je nutné u pacientov s nasledovnymi diagnézami:

e 1. stupei atrioventrikularnej blokady

e diabetes so znacne kolisavymi hladinami glukézy v krvi (moznost’ vzniku t'azkej hypoglykémie)

e dlhodobé vyrazné hladovanie a vel'ké fyzické vykony (moznost’ vzniku tazkej hypoglykémie)

e feochromocytdm (nddor drene nadobliciek), Corvitol 50 sa mézZe aplikovat’ iba po predchadzajice;
alfa blokade

e porucha funkcie pecene (pozri Cast 4.2).

V ojedinelych pripadoch mézu blokatory beta receptorov vyvolat’ psoridzu, exacerbaciu symptomov
tohto ochorenia alebo spdsobit’ psoriaziformny exantém.

Pacientom s ochorenim na psoridzu v anamnéze alebo v rodinnej anamnéze sa mozu betablokatory
predpisovat’ len po starostlivom zvazeni prinosu a rizika liecby.

Betablokatory mozu zvysit’ citlivost’ na alergény a zavaznost’ anafylaktickych reakcii. Indikécia u
pacientov, ktori maju v anamnéze zavazné reakcie precitlivenosti a u pacientov s prebiehajucou
desenzibilizacnou terapiou sa ma ddsledne zvazit' (prevencia pred vyraznou anafylaktickou reakciou).

Corvitol 50 mdze maskovat priznaky tyreotoxikdzy.

3
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Mo6zu byt potla¢ené varovné signaly hypoglykémie (najmé tachykardia a tremor).
Pri tazkych poruchach funkcie obli¢iek sa Corvitol 50 mo6ze pouzit’ len pri patriénom monitoringu
funkcie obliciek.

Pri noseni kontaktnych So$oviek je treba mysliet na moznost’ znizenej tvorby siz.

Uzivanie Corvitolu 50 moze viest’ k pozitivnym vysledkom dopingovych testov.
Ak sa Corvitol 50 zneuziva na dopingové tcely nie je mozné predpovedat’ jeho ucinok na zdravie, nie
je mozné vylucit’ zdravotné riziko.

Tento liek obsahuje laktézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukdzo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’
tento liek.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

Pediatrické populédcia
Liecba Corvitolom 50 sa neodporuca u deti a dospievajucich, pretoze u deti a dospievajucich nebola
stanovend bezpecnost’ a ucinnost’. K dispozicii nie su Ziadne udaje.

4.5 Liekové a iné interakcie
Pri aplikécii lieku Corvitol 50 st mozné nasledovné mozné interakcie:

Metoprolol sa takmer kompletne metabolizuje v pe€eni cez enzymy systému cytochrému P450
(vacsinou cez izoenzym CYP2D6) (pozri Cast’ 5.2). Hladina metoprololu v plazme tak méze byt
zvySena pri subeznej expozicii substratom inhibujicim CYP2D6 a zniZena pri subeznom podavani
CYP2D6 indukujucich substancii. Inhibitory a induktory CYP2D6 sa musia spolu s metoprololom
podavat’ s opatrnost'ou.

Klinicky relevantné zname inhibitory CYP2D6 su:

- antidepresiva, ako fluoxetin, paroxetin alebo bupropiéon
- antipsychotika, ako tioridazin

- antiarytmika, ako chinidin alebo propafenon

- antivirotika, ako ritonavir

- antihistaminikd, ako difenhydramin

- antimalarikd, ako hydroxychlorochin alebo chinin

- antimykotika, ako terbinafin

- antagonisty Hr-receptorov, ako cimetidin

Znéme induktory CYP2D6 sti:
- rifampicin
- dexametazon

e Subezné podanie Corvitolu 50 s inzulinom alebo peroralnymi antidiabetikami moze zosilnit’ alebo
predizit ich tg¢inok. Varovné symptomy hypoglykémie, zvlast’ zrychlenie pulzu a tremor - st
prekryté alebo zoslabené. Preto je potrebna pravidelna kontrola hladiny glukézy v krvi.

e Tricyklické antidepresiva, barbituraty, fenotiaziny a nitroglycerin ako aj diuretika, lieCiva
sposobujuce vazodilataciu a iné antihypertenziva mozu pri subeznej aplikacii s metoprololom
spdsobit’ zvyseny pokles krvného tlaku.

e K prudkému poklesu krvného tlaku, vo vel'mi zriedkavych pripadoch aj k zlyhaniu srdca moéze
dojst’ pri sibeznom podani blokatorov vapnikovych kanalov typu nifedipinu a Corvitolu 50.
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o Kardiodepresivny ti¢inok metoprololu a antiarytmik méze byt aditivny.

e Subezné podanie blokatorov vapnikovych kanalov typu verapamilu a diltiazemu alebo inych
antiarytmik (ako napr. dizopyramid) a Corvitolu 50 vyzaduje starostlivé monitorovanie pacientov,
nakol'’ko moze vzniknit’ hypotenzia, bradykardia alebo iné arytmie.

e Rezerpin, alfa-metyldopa, klonidin, guanfacin alebo srdcové glykozidy pri stibeznej aplikacii
s metoprololom moézu vyvolat’ vacsi pokles tepovej frekvencie alebo spomaleny prenos vzruchov.

e Subezna liecba klonidinom sa moze postupne ukoncit’ az niekol’ko dni po ukonceni lieCby
metoprololom (pozri Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku — klonidin), aby sa
predislo vyraznému zvySeniu krvného tlaku.

e Pri sibeznom podani noradrenalinu, adrenalinu alebo inych sympatomimetik (napr. v liekoch proti
kasl'u, v nosovych a o¢nych kvapkéch) je mozny vyrazny vzostup krvného tlaku.

e Pri liecbe Corvitolom 50 sa mdze znizit odpoved’ na davky adrenalinu bezne pouzivané v terapii
alergickych reakcii.

e Vzhladom na moznost’ vzniku vyraznej hypertenzie sa nemaju subezne s Corvitolom 50 aplikovat’
inhibitory monoaminooxidazy.

¢ Indometacin a rifampicin mézu redukovat t¢inok Corvitolu 50.

e Cimetidin méZze zvysit u€inok Corvitolu 50.

e Corvitol 50 mdze znizit’ vylucovanie lidokainu.

e Déosledkom stubeznej aplikacie Corvitolu 50 a celkovych anestetik méze byt zosilnenie
hypotenzného ti¢inku. Negativny inotropny uc¢inok obidvoch uvedenych lieciv moze byt aditivny.

e Neuromuskularna blokéda periférnymi myorelaxanciami (napr. suxametonium, tubokurarin) sa
mobze zvysit’ mechanizmom inhibicie B-receptorov Corvitolom 50.

e Ak nie je mozné ukoncit terapiu Corvitolom 50 pred chirurgickym zakrokom vykonanym
v celkovej anestézii alebo pred pouzitim periférnych myorelaxancii, je nutné anestezioldga o liecbe
Corvitolom 50 informovat.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Metoprolol sa moze podavat’ pocas gravidity iba po doslednom zvazeni prinosu a rizika liecby,
nakol’ko zatial’ neexistuju adekvatne dobre dokumentované stidie pouzitia u gravidnych Zien.

V experimentoch na zvieratach metoprolol nepreukazal teratogénne vlastnosti (pozri ¢ast’ 5.3).
Metoprolol prechadza placentou a méze u plodu spdsobit’ bradykardiu, hypotenziu a hypoglykémiu.
Betablokatory redukuju placentarnu perfiiziu, ¢o méze spdsobit’ predcasny porod alebo intrauterinné
umrtie plodu. Riziko vzniku kardialnych alebo pulmonélnych komplikacii u novorodencov
exponovanych metoprololu prenatalne sa zvySuje v popoérodnom obdobi.

Liecba metoprololom sa ma ukoncit’ 48 — 72 hodin pred vypocitanym terminom porodu. Ak to nie je
mozné, novorodenca treba monitorovat’ 48 — 72 hodin po porode.

Dojcenie

Metoprolol prestupuje do materského mlieka. V materskom mlieku dosahuje metoprololpriblizne
trikrat vyssiu koncentraciu ako v sére matky. Hoci sa po terapeutickych davkach neocakavaju
neziaduce ucinky (vynimkou st pomali metabolizéri), u dojcenych deti treba sledovat’ priznaky
blokady B-receptorov. Mnozstvo metoprololu absorbovaného z materského mlieka sa da znizit,, ak
matka nedoj¢i 3 — 4 hodiny po uziti lieku.

Fertilita

Reprodukéné stidie na potkanoch s pouzitim metoprololium-tartaratu v davkach az do 55,5-nasobku
maximalnej odporucanej davky u I'udi neodhalili Ziadne znamky poskodenia plodnosti; avSak
metoprolol zriedkavo sposobil Peyronieho chorobu u muzov.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
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V dosledku réznych reakcii (ako Ginava a zavrat, pozri ¢ast’ 4.8), ktoré sa vyskytuju individualne, sa
reakény ¢as pacienta moze prediZit, takZe aj schopnost pacienta viest' vozidla, obsluhovat’ stroje a
pracovat’ bez bezpe¢nej opory, moze byt narusend. Vo zvySenej miere to plati najmé na zaciatku
liecby, po zvySeni ddvkovania, pri prechode na lieCbu metoprololom z iného lieku, alebo pri subezne;j

konzumacii alkoholu.

4.8 NezZiaduce ucinky

Nasledujtce frekvencie boli pouzité pri hodnoteni neziaducich u€inkov:

Vel'mi Casté: > 1/10

Casté: > 1/100 az < 1/10

Menej Casté: > 1/1 000 az < 1/100

Zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1 000

Velmi zriedkavé: < 1/10 000

Nezname: nedaju sa urcit’ z dostupnych udajov

Velmi Casté Menej casté Zriedkavé Velmi .
casté zriedkavé Nezname
Poruchy krvi Trombocyto-
a lymfatického pénia,
systému leukopénia
Poruchy zvysenie diabetes hypoglykémia'
metabolizmu telesnej mellitus,
a vyzZivy hmotnosti zhorSenie
diabetu
mellitus
Psychické depresie, nervozita, zmeny
poruchy nocné mory, | uzkost’ osobnosti,
poruchy nalady,
spanku stav
(spavost’, zméatenosti,
nespavost), poruchy
poruchy pamati,
koncentracie halucinacie
Poruchy unava | zavraty, nadmerné poruchy chuti
nervového bolesti hlavy | snivanie,
systému parestézia
Poruchy oka konjun-
ktivitida,
zniZena
tvorba siz
(suché oci),
poruchy
zraku
Poruchy ucha porucha
a labyrintu sluchu, tinitus
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Poruchy srdca bradykardia, | zhorSenie poruchy zhorSenie
a srdcovej posturalne symptomov | prevodu anginy
¢innosti hypotenzie srdcového vzruchu, pektoris
(velmi zlyhévania, arytmie
zriedkavo kardiogénny
sprevadzané | Sok
synkopou), u pacientov
chladné ruky | s akatnym
a nohy, infarktom
palpitacie myokardu,
1. stupein AV
bloku, edém,
bolest’
v prekordiu
Poruchy ciev hypotenzia, gangréna
zhorSenie u pacienta
Raynaudov- | s predchadza-
ho jucou tazkou
syndromu? poruchou
periférnej
cirkulacie
Poruchy dychavi¢nost’ | bronchospaz- | rinitida
dychacej pri namahe mus (napr.
ststavy, alergicka)
hrudnika
a mediastina
Poruchy nauzea, vracanie sucho v tstach
gastrointesti- bolest’
nalneho traktu brucha,
zapcha,
hnacka
Poruchy pecene abnormalne | hepatitida
a Zl¢ovych ciest vysledky
testov
funkcie
pecene
(zvysena
aspartat
amino-
transferaza,
zvySena
alanin
amino-
transferaza)
Poruchy koze potenie, alopécia psoriaza,
a podkoZného alergické zhorSenie
tkaniva kozné psoriazy,
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reakcie vyrazka
(napr. podobna
zihl'avka, psoriaze,
vyrazka) fotosenzitivita
Poruchy svalové kf¢e | svalova artralgia (napr.
kostrovej slabost’ monoartritida,
a svalovej polyartritida)
ststavy
a spojivového
tkaniva
Poruchy obli¢iek zhorSenie
a mocovych ciest zlyhavania
obliciek
Poruchy poruchy
reprodukéného libida,
systému erektilna
a prsnikov dysfunkcia,
Peyronieho
choroba
Celkové poruchy periférny
a reakcie edém

v mieste podania

Laboratorne
a funkéné
vySetrenia

znizenie
hladiny
vysokodenzit-

nych
lipoproteinov,
zvysenie
hladiny
triglyceridov

' Po dlhom, intenzivnom hladovani alebo t'azkej fyzickej nimahe a subeznej lie¢be Corvitolom moze
vzniknut’ hypoglykémia.
2Toto plati aj pri inych forméach porach periférnej perfuzie.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Symptémy preddvkovania

Predavkovanie sa klinicky manifestuje v zavislosti od rozsahu intoxikacie hlavne poruchami
kardiovaskularneho a centralneho nervového systému. Predavkovanie mdze sposobit’ t'azka
hypotenziu, bradykardiu az po zastavenie srdca, srdcové zlyhanie a kardiogénny Sok. Vyskytnut’ sa
modzu aj dychacie tazkosti, bronchospazmus, vomitus, poruchy vedomia a ob¢as generalizované kice.

Terapia predavkovania
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Terapiu lickom Corvitol 50 je nutné prerusit’ po predavkovani, nebezpe¢nom poklese pulzovej
frekvencie a/alebo krvného tlaku.

Okrem detoxikacie je potrebné monitorovanie vitalnych funkcii na jednotke intenzivne;j starostlivosti
a ak je to potrebné, ich uprava.

Odporucenymi antidotami su:

e atropin - 0,5 — 2 mg i.v. ako bolus,

e glukagbn - inicialne 1 — 10 mgi.v.

potom 2 — 2.5 mg za hodinu v kontinualnej infazii,

e sympatomimetika ako dopamin, dobutamin, izoprenalin, orciprenalin alebo adrenalin v zavislosti
od telesnej hmotnosti a ucinku,

e v pripadoch refraktérnej bradykardie je vhodné aj doCasné zavedenie kardiostimulétora,

e pri bronchospazmoch sa mézu podat’ f,-sympatomimetikd vo forme aerosolu (i.v. ak sa nedosiahne
pozadovany efekt) alebo i.v. aminofylin.

e pri generalizovanych kf¢och sa odporuca pomalé i.v. podanie diazepamu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: selektivne B-blokatory, ATC kod: CO7AB02

Metoprolol je mierne lipofilny blokator B-adrenergickych receptorov s Bi-selektivitou
(,,kardioselektivitou) bez sympatomimetickej aktivity (ISA), len mierne stabilizuje membranu.
V zavislosti od tonusu sympatiku znizuje srdcovu frekvenciu a kontraktilitu, atrioventrikuldrnu
konduként rychlost’ a plazmaticka reninova aktivitu. Inhibiciou B,-receptorov sa moze vplyvom
metoprololu zvysit tonus hladkych svalov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Metoprolol sa prakticky tplne (priblizne 95 %) absorbuje z gastrointestinalneho traktu. Vzhl'adom na

zjavny ,,firstpass® metabolizmus je systémova dostupnost’ okolo 50 %. Maximalna plazmaticka
hladina sa dosiahne po 1,5 — 2 hodinach.

Distribucia
Na bielkoviny sa viaze 12 %, relativny distribu¢ny objem je 5,6 I/kg.

Biotransformacia

Metoprolol sa prakticky uplne metabolizuje v peceni prostrednictvom systému cytochromu P450
(zvicsa cez izoenzym CYP2D6). Dva z troch hlavnych metabolitov mierne blokuju 3-adrenergné
receptory, ale bez klinického vyznamu. Vyznamné etnické rozdiely existuju vzhl'adom na prevalenciu
pomalych metabolizérov. Prevalencia pomalych metabolizérov je cca 7 % v kaukazskej rase a iba
<1 % v populacii Orientu. U pacientov s pomalym metabolizmom cez CYP2D6 mozu byt
plazmatické koncentracie metoprololu niekol'’kokrat vyssie v porovnani s pacientmi s normalnym
metabolizmom cez CYP2D6. Avsak metabolizmus metoprololu zavisly na CYP2D6 ma vel'mi maly
alebo ziadny vplyv na bezpecnost’ a tolerabilitu lieciva.

Zvysena hladina nezmeneného metoprololu u pacientov s cirhdzou pecene pravdepodobne stvisi so
znizenou rychlost'ou metabolizmu.

Eliminacia
Metoprolol a jeho metabolity sa vylucuju az 95 % hlavne oblickami. Priblizne 10 % tvori
nemetabolizovany metoprolol. Elimina¢ny pol¢as metoprololu je 3 — 5 hodin.
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53 Predklinické idaje o bezpecnosti

Akutna toxicita
Pozri ¢ast’ 4.9 ,,Predavkovanie®.

Chronicka toxicita

Experimentalnym vyskumom na rdéznych druhoch zvierat sa nedokazali ziadne toxické ucinky
indukované lieCivom.

Mutagénny a karcinogénny potencial

Vysledky $tadii na potkanoch a mysiach neindikuju ziaden karcinogénny potencial.

S metoprololom sa nevykonali extenzivne testy na mutagenitu; vysledky doterajsich sledovani
nepotvrdili mutagénny potencial.

Reprodukcna toxicita

Predklinické déta zo zvyc€ajnych Studii mutagenity a karcinogenity neindikuju riziko pre l'udi.
Na potkanoch a kralikoch sa nedokazali teratogénne vlastnosti metoprololu.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktézy

povidon K-30

sodna sol’ kroskarmel6zy

stearat horeCnaty (rastlinny)

mastenec

bezvody koloidny oxid kremicity

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovivanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Al/PVC blister
Obsah balenia: 30, 50 alebo 100 tabliet.

Na trh nemusia byt uveden¢ vsetky vel'kosti balenia.
6.6 Speciilne opatrenia na likvidaciu
Ziadne zvlastne poziadavky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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