Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev.¢.: 2023/02355-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Betaloc ZOK 25 mg
Betaloc ZOK 50 mg
Betaloc ZOK 100 mg
tablety s riadenym uvolfiovanim
metoprololiumsukcinat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude 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 prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Uk wdE

Co je Betaloc ZOK a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Betaloc ZOK
Ako uzivat’ Betaloc ZOK

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Betaloc ZOK

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co je Betaloc ZOK a na &o sa pouZiva

Betaloc ZOK obsahuje lie¢ivo metoprolol, ktoré patri do skupiny latok nazyvanych selektivne beta-
blokatory (blokuje iba urcité vizbové miesta).

Liec¢ba lickom Betaloc ZOK znizuje u¢inok stresovych horménov na Bi-receptory umiestnené v srdci

a krvnych cievach, ako aj v inych organoch napr. v obli¢kach a v mozgu.

Riadené uvolnovanie metoprololu z obalenych tabliet umoznuje dosiahnutie rovnomerného ucinku lieku
po cely dei pri podani raz denne.

Betaloc ZOK sa pouziva:

na liecbu vysokého krvného tlaku a na znizenie rizika vzniku komplikacii, ktoré mézu vzniknut
nasledkom vysokého tlaku, ako napr. mozgova porazka, infarkt myokardu, predcasna smrt’;

na dlhodobu liecbu po infarkte myokardu a na predchadzanie d’alsich infarktov;

na liecbu bolesti pri srdci pod hrudnou kostou vyvolanej stresom alebo namahou u pacientov

s ochorenim koronarnych ciev srdca (angina pectoris);

na lie¢bu srdcového zlyhavania (symptomatické chronické zlyhavanie srdca mierneho az tazkého
stupiia) - ako pridavok ku klasickej lie¢be srdcového zlyhavania s cielom prediZit’ prezivanie,
redukovat’ ¢as hospitalizacie, zlepsit’ funkciu 'avej komory, zlepSit’ stupen zlyhavania (podl'a
NYHA) a zlepsit’ kvalitu zivota;

na liecbu portch srdcového rytmu, predovsetkym zrychlenej Cinnosti srdca u pacientov

s ochorenim srdca (poruchy srdcového rytmu vratane hlavne supraventrikularnej tachykardie);
na lie¢bu priznakov rychleho alebo nepravidelného srdcového rytmu u pacientov, ktori nemajt
ochorenie srdca (funkéné poruchy srdcovej ¢innosti s palpitaciami);

na predchadzanie zachvatov migrény (profylaxia migrény).
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Deti a dospievajuci vo veku 6-18 rokov:
Na lie¢bu vysokého krvného tlaku (hypertenzie).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Betaloc ZOK

NeuZivajte Betaloc ZOK

- ak ste alergicky na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto licku (uvedenych v Casti 6)
alebo na podobné lieky. Informujte preto svojho lekara, ak ste mali akukol'vek nezvy¢ajnu reakciu
na iné lieky; vzdy informujte svojho lekara o d’alSich zdravotnych problémoch, zv1ast' ak sa tykaji
srdca, krvného obehu, pl'ic, pecene alebo obliciek. Nezabudnite na t'azkosti, ako su alergické
reakcie na ustipnutie hmyzom, jedlo alebo iné latky.

Musite tiez informovat’ svojho lekara, ak mate priznaky/symptomy nizkej hladiny cukru v krvi
(hypoglykémia).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaCnete uZivat’ Betaloc ZOK, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak pocas liecby Betalocom ZOK déjde k spomaleniu vasho srdcového rytmu, oznamte to ¢o
najskor svojmu lekarovi. Lekar moze znizit’ davky Betalocu ZOK alebo postupne vysadit’ liek.

- ak sa musite v priebehu lie¢by podrobit’ operacii alebo stomatologickému vykonu v celkovej
anestézii, oznamte svojmu lekarovi, ze uzivate Betaloc ZOK.

Nikdy neprerusujte uzivanie lieku Betaloc ZOK nahle. Ak je prerusenie liecby nutné, ma sa vykonavat
postupne, ak je to mozné, v priebehu najmenej dvoch tyzdnov tak, Ze davka, ktora sa uziva pocas
poslednych najmenej 4 dni pred vysadenim sa ma znizit’ na polovicu 25 mg tablety.

Informujte svojho lekara, ak ste niekedy mali alergickt, neprijemnu alebo nezvy¢ajnu reakciu na Betaloc
ZOK alebo na akykol'vek iny liek, alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku uvedenych v casti
6.

Informujte svojho lekara 0 akychkol'vek zdravotnych problémoch, ktoré ste v minulosti mali.

Ak ste neinformovali svojho lekara o niektorej z tychto veci alebo si nie ste isty, obrat'te sa na svojho
lekara alebo lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ Betaloc ZOK.

Iné lieky a Betaloc ZOK

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Tyka sa to aj ocnych kvapiek, injekcii a liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, ako su rastlinné pripravky, racionalna vyziva a vyzivové doplnky. Niektoré
lieky sa mézu vzajomne ovplyviiovat'.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- lieky na lie¢bu srdcovocievnych ochoreni (srdcové glykozidy/digoxin, blokatory kalciovych
kanalov, antiarytmika, blokatory sympatikovych ganglii, hydralazin)

- inhibitory monoaminooxidazy (lieky pouzivané ako antidepresiva)

- inhala¢né anestetika

- antibakterialne lieky (rifampicin)

- lieky proti zaludkovym vredom (cimetidin)

- protizapalové lieky (napr. indometacin, celekoxib)

- lieky na lie¢bu depresii (antidepresiva) a inych psychiatrickych ochoreni (antipsychotika)

- lieky proti alergii (antihistaminika)

- iné 3-blokatory (napr. niektoré o¢né kvapky)

- iné latky (napr. alkohol, hormony)
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Ak uzivate sucasne klonidin a metoprolol a mate prestat’ uzivat’ klonidin, metoprolol sa ma prestat’ uzivat’
niekol’ko dni pred vysadenim klonidinu. Pre vysadenie Betalocu ZOK, pozrite informaciu v Casti
,Upozornenia a opatrenia®,

Ak uzivate peroralne antidiabetikd, moze byt potrebné upravit’ davkovanie.

Betaloc ZOK a jedlo, napoje
Sucasné pitie alkoholu s metoprololom zvysuje hladiny metoprololu v krvi @ moze preto zvysit’ uc¢inok
lieku.

Tehotenstvo a dojéenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek. Neuzivajte Betaloc ZOK, ak ste
tehotna bez toho, aby ste o tom povedali svojmu lekarovi.

B-blokatory vratane metoprololu mozu sposobit’ po§kodenie plodu a pred¢asny porod. Uzivanie
metoprololu moze viest’ k vzniku vedlajsich ucinkov, ako je napr. spomalenie srdcovej frekvencie

u plodu alebo novorodenca.

Ak pocas uzivania Betalocu ZOK otehotniete, oznamte to ¢im skor svojmu lekarovi.

Dojcenie
U¢inok metoprololu na doj¢a je zanedbatel'ny, ak matka uziva Betaloc ZOK podl'a odporuéenia lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mali by ste poznat’ vasu reakciu na tento liek predtym, ako budete viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje,
pretoze po jeho uZziti sa moze objavit’ unava alebo zavrat.

Betaloc ZOK obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v tablete s riadenym uvolfiovanim, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako uZivat’ Betaloc ZOK

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im isty,
overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Tablety Betalocu ZOK (alebo polovice tabliet) sa nesma zuvat’ alebo drvit’, pozri informacie v €asti ,,Ako
vyzera Betaloc ZOK a obsah balenia®“. Maju sa prehltnat’ spolu s tekutinou. VSeobecne sa odporuca
Betaloc ZOK uzivat’ raz denne pocas ranajok. Vas lekar vam povie ako a kedy uzivat’ tablety.

Hypertenzia

Dospeli: Odporu¢ana davka pre pacientov s miernou alebo strednou hypertenziou je 50 mg raz denne. Ak
nereagujete na tato davku, lekar vam ju méze zvysit na 100 az 200 mg jedenkrat denne, pripadne
kombinovat’ Betaloc ZOK s inym liekom na znizenie krvného tlaku.

Dokazalo sa, ze dlhodoba lie¢ba metoprololom v davke 100 az 200 mg znizuje riziko komplikacii
vysokého krvného tlaku (mftvica, infarkt myokardu, nahla srdcovocievna smrt’).

Udrziavacia liecba po infarkte myokardu
Obvykla davka u pacientov dlhodobo liecenych lieckom Betaloc ZOK je 200 mg jedenkrat denne.
Dlhodobé liecba metoprololom v uvedenej davke redukuje riziko umrtia a opakovaného infarktu.

Angina pectoris
Odporucana davka je 100 az 200 mg jedenkrat denne. Lekar vam mo6ze kombinovat’ terapiu
metoprololom s lie¢bou d’al§imi liekmi pouzivanymi pri angine pectoris.
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Srdcové zlyhanie

Davka sa ma stanovit individualne. Odporucana zaciato¢na davka je polovica z 25 mg alebo 25 mg raz
denne v priebehu jedného az dvoch tyzdnov. V d’alSom priebehu sa odporaca davku zdvojnasobovat
kazdy druhy tyzdeii az po 200 mg raz denne, alebo az po maximalnu tolerovanu davku.

Poruchy srdcového rytmu
Odportcana davka je 100 az 200 mg raz denne.

Funkcéné poruchy srdca s palpitaciami
Odportcana davka je 100 mg raz denne. Ak je potrebné, lekar moze zvysit’ davku na 200 mg.

Prevencia zdchvatov migrény
Odportcana davka je 100 az 200 mg raz denne.

Deti a dospievajiici:
Vysoky krvny tlak: U deti vo veku od 6 rokov zavisi davka od telesnej hmotnosti diet'ata. Spravnu davku
pre diet’a vypocita lekar.

Zvycajna zacCiato¢na davka je 0,5 mg/kg, nie vSak vyssia ako 50 mg. Davka bude zavisiet’ od najblizsej
dostupnej sily tabliet. Vas lekar vam moze zvysit’ davku na 2,0 mg/kg v zavislosti od odpovede krvného
tlaku. Davky vyssie ako 200 mg raz denne sa neskumali u deti a dospievajucich.

Betaloc ZOK sa neodporuéa u deti vo veku do 6 rokov.

Ak mate pocit, ze uc¢inok Betalocu ZOK je prilis silny alebo prili§ slaby, povedzte to svojmu lekarovi
alebo lekarnikovi.

AK uZijete viac Betalocu ZOK, ako mate
Ak uzijete viac Betalocu ZOK, ako mate, povedzte to ihned” svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Vyssie davky zvysuju riziko vzniku vedl'aj§ich ucinkov a ak je predavkovanie zna¢né, mozu sa objavit’
nasledujtce priznaky otravy: pomaly alebo nepravidelny pulz, dychavi¢nost, opuchy ¢lenkov, busenie
srdca, zavrat, mdloby, bolest’ na hrudniku, studena koza, slaby pulz, mentalna zméatenost’, pocit tizkosti,
zastavenie ¢innosti srdca, pocit napétia v dychacich cestach, Ciasto¢na alebo tiplna strata vedomia, pocit
na vracanie, vracanie, zmodranie. Neuzivajte preto vyssSie davky lieku ako vam predpisal lekar.

Uvedené priznaky sa mézu zhorsit pri siCasnom poziti alkoholickych napojov, uziti lieckov na zniZenie
tlaku krvi, chinidinu alebo tabletiek na spanie (barbituraty) spolu s vy$§ou davkou metoprololu.

Prvé priznaky predavkovania sa mozu pozorovat’ po 20 minatach az 2 hodinach po uziti lieku. Ak
spozorujete hocijaky z uvedenych priznakov, ihned’ sa porad’te so svojim lekdrom, lekarnikom alebo
navs§tivte nemocnicu.

AK zabudnete uzit’ Betaloc ZOK

Ak ste zabudli uzit’ jednu davku Betalocu ZOK a d’alsiu davku by ste mali uzit’ priblizne o 12 hodin,
uzite ihned’ ,,zmeskana* davku, alebo jej polovicu. Ak si spomeniete skor, uzite celti davku, avsak ak je
uz coskoro ¢as vasej buducej davky, uzite iba polovicu. Potom uZite v predpisanom ¢ase vaSu buducu
davku.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce vedlajsie ti¢inky sa hlasili u pacientov, ktori boli lieceni metoprololom, vztah k metoprololu
vsak nebol preukazany vo vsetkych pripadoch. Ak sa u vas vyskytne a pretrvava niektory z tychto
ucinkov, povedzte to svojmu lekarovi.
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Velmi ¢asté (viac ako 10 zo 100 pacientov)

unava

Casté (menej ako 10 zo 100 pacientov, ale viac ako 1 zo 100 pacientov)

zavraty

bolest’” hlavy

pomala srdcova frekvencia
zavraty pri vstavani (vel'mi zriedkavo s mdlobami)
studené ruky a nohy

pocit na vracanie (nevolnost’)
bolest’ brucha

hnacka

zapcha

dychavi¢nost’ pri zatazi

pocit busenia srdca

Menej ¢asté (menej ako 1 zo 100 pacientov ale viac ako 1 z 1 000 pacientov)

pocit palenia/pichania/necitlivosti

svalové krce

docasné zhorSenie priznakov srdcového zlyhania, ako su dychavi¢nost’, inava alebo opuch ¢lenkov
tlak krvi sa mo6ze pocas srdcového infarktu kriticky znizit' (kardiogénny Sok)
mierne zmeny EKG bez ovplyvnenia vykonu srdca

opuchy

bolest’ na hrudi

depresia

zhorSena koncentracia

pocit ospalosti

tazkosti so zaspavanim

nocné mory

kozna vyrazka

pocit napatia v dychacich cestach

vracanie

zvySené potenie

priberanie na hmotnosti

Zriedkavé (menej ako 1 z 1 000 pacientov, ale viac ako 1 z 10 000 pacientov)

poruchy srdcového vzruchu na EKG

nepravidelny pulz

nervozita

uzkost’

problémy s pecenou (pecenové testy mimo normy)
vypadavanie vlasov

alergicka nadcha

poruchy videnia

suché a/alebo podrazdené oci

sucho v ustach

slzenie alebo s¢ervenanie o¢i nasledkom alergickej reakcie
impotencia/porucha sexualnych funkcii

VePmi zriedkavé (menej ako 1 z 10 000 pacientov)

zhorSenie prejavov slabsieho krvného zasobovania koncatin u pacientov so zavaznymi
cirkulaénymi poruchami

bolest v kiboch

strata paméti/ porucha pamaéti

zmatenost’
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- halucinacie

- kozné reakcie nasledkom zvySene;j citlivosti na slne¢né svetlo
- zhorsenie psoriazy

- zvonenie Vv usiach

- poruchy chuti

- poruchy krvi (zniZenie poctu krvnych dostic¢iek v krvi)

- hepatitida (zapal peCene)

Neprestatite uzivat’ Betaloc ZOK bez toho, aby ste sa pred tym poradili so svojim lekarom alebo
lekarnikom. Vas lekar moéze chciet’ znizovat’ davku postupne.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie ti€inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Betaloc ZOK
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu po EXP {skratka
pouzivana pre datum exspiracie}. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze obal je roztrhnuty alebo poskodeny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Betaloc ZOK obsahuje

- Liecivo: metoprololiumsukcinat 23,75; 47,5 alebo 95 mg - zodpoveda 25, 50, 100 mg
metoprololiumtartaratu v jednej tablete.

- Pomocné latky: etylceluldza, hyproloza, hypromeldza, mikrokrystalické celuldza, koloidny oxid
kremidity bezvody, parafin, makrogol, stearyl-fumarat sodny, oxid titanicity E171.

Ako vyzera Betaloc ZOK a obsah balenia

Betaloc ZOK 25 mg (obsahuje 23,75 mg metoprololiumsukcinatu) tableta je biela az sivobiela elipsovita
s velkost'ou 5,5 mm x 10,5 mm, s deliacou ryhou na oboch stranach a vyrytym ozna¢enim A/B na jednej
strane. Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Betaloc ZOK 50 mg (obsahuje 47,5 mg metoprololiumsukcinatu) tableta je biela aZ sivobiela okrahla

s priemerom 9 mm, s deliacou ryhou na jednej strane a vyrytym oznacenim A/mO na druhej strane.
Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ahSie prehltnat’ a nesliizi na rozdelenie na rovnaké
davky.

Betaloc ZOK 100 mg (obsahuje 95 mg metoprololiumsukcinatu) tableta je biela az sivobiela okruhla

s priemerom 10 mm, s deliacou ryhou na jednej strane a vyrytym oznacenim A/mS na druhej strane.
Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala I'ah$ie prehltnut’ a neslizi na rozdelenie na rovnaké
davky.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Obsah balenia; 28 tabliet.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Vyrobca 5
AstraZeneca AB, Gartunavigen, SE-152 57 Sodertilje, Svédsko

Savio Industrial S.r.l., Via Emilia 21, 27100 Pavia, Taliansko
Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Via Matteo Civitali 1, 20148 Milano, Taliansko

Ak potrebujete akukolI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
0 registracii Herbacos Recordati s.r.0., Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika.
Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023 .

Preklad skratiek uvedenych na vonkajSom obale (Skatul’ke):
Lot: ¢islo Sarze, EXP: pouzitelné do, PC: kod vyrobku, SN: serializacné ¢islo



