Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2021/01452-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Egilok 25 mg
Egilok 50 mg
Egilok 100 mg
tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE LIEKU

Egilok 25 mg obsahuje lieCivo metoproldlium-tartarat 25 mg v kazdej tablete.
Egilok 50 mg obsahuje liecivo metoproldlium-tartarat 50 mg v kazdej tablete.
Egilok 100 mg obsahuje lie¢ivo metoprololium-tartarat 100 mg v kazdej tablete.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Tableta

Egilok 25 mg: biele alebo takmer biele okruhle bikonvexné tablety bez vone alebo takmer bez vone,
so Stvrtiacou ryhou na jednej strane a Stylizovanym znakom ,,E* a ,,435% na druhej strane.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ahSie prehltnut’ a nesluzi na rozdelenie na
rovnaké davky.

Egilok 50 mg: biele alebo takmer biele okruhle bikonvexné tablety bez vone alebo takmer bez vone,
s deliacou ryhou na jednej strane a Stylizovanym znakom ,,E* a ,,434‘ na druhe;j strane.

Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ahSie prehltnut’ a nesluzi na rozdelenie na
rovnaké davky.

Egilok 100 mg: biele alebo takmer biele okrthle bikonvexné, zrezané tablety bez vone alebo takmer
bez vbne, s deliacou ryhou na jednej strane a Stylizovanym znakom ,,E“ a ,,432* na druhej strane.
Deliaca ryha iba pomaha rozlomit’ tabletu, aby sa dala l'ahSie prehltnat’ a nesluzi na rozdelenie na
rovnaké davky.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Hypertenzia:

pri l'ahkych alebo stredne tazkych pripadoch v monoterapii alebo v kombinécii s diuretikami a inymi
antihypertenzivami.

Angina pectoris:

u pacientov s anginou pectoris metoprolol znizuje pocet anginéznych zachvatov a zlepsuje fyzicku

vykonnost’ pacienta.

Udrziavacia liecba po infarkte myokardu:
znizuje pravdepodobnost’ opakovaného infarktu.
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Srdcové arytmie:
sinusova tachykardia, supraventrikularna tachykardia, ventrikularne extrasystoly, supraventrikularna
arytmia suvisiaca s prolapsom mitralnej chlopne.

Funkéné srdcové poruchy s palpitaciami.
Tachykardia spojena s hypertyre6zou.
Profylaxia migrény.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Déavkovanie
Dévka sa ma stanovit’ individudlnou titraciou, aby sa zabranilo zdvaznej bradykardii. Odporacané
davky st nasledovné:

Hypertenzia:

Zaciato¢na davka pri 'ahkej a stredne tazkej hypertenzii je 25 — 50 mg dvakrat denne (réno a vecer).
U pacientov nereagujucich na liecbu mozno dennu davku postupne zvysit az na 100 mg dvakrat denne
a/alebo podavat’ v kombinacii s inymi antihypertenzivami.

Maximalna denna davka je 200 mg, podavana v rozdelenych davkach.

Angina pectoris:
Zaciato¢na davka je 25 — 50 mg dvakrat az trikrat denne, ktora sa na zdklade odpovede pacienta moze
postupne zvysit’ az na 200 mg denne alebo sa mdéze kombinovat’ s inymi antianginéznymi liekmi.

Udrziavacia liecba po infarkte myokardu:
Odporucand déavka je 50 — 100 mg dvakrat denne (rano a vecer).

Arytmia:
Zaciato¢na davka je 25 — 50 mg dvakrat az trikrat denne. Ak je to potrebné, dennd davka sa moze
postupne zvysit’ az na 200 mg, alebo sa mdze pouzit' kombinacia s inymi antiarytmikami.

Funkcné srdcove poruchy s palpitaciou:
Odporacand davka je 50 mg dvakrat denne (rano a vecer). Ak je to indikované, dennti davku mozno
zvysit az na 100 mg dvakrat denne.

Hypertyreoza:
Odporacand denna davka je 150 — 200 mg, rozdelena do 3 az 4 davok.

Profylaxia migrény:
Odporucana davka je dvakrat denne 50 mg (rano a vecer). Ak je to indikované, dennu davku mozno

zvys$it’ az na 100 mg dvakrat denne.

Osobitné skupiny pacientov:

Porucha funkcie obliciek:
U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebné davku upravovat.

Porucha funkcie pecene:

Spravidla nie je potrebné upravovat’ ddvku pri poruche funkcie pecene, pretoze véizba metoprololu na
plazmatické bielkoviny je nizka (5 — 10 %). Pri tazkej poruche funkcie pecene (napr. pri stavoch po
shuntovej operacii) moze byt potrebné davku metoprololu znizit’ (pozri ¢ast’ 5.2).

Starsi ludia:
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Pokrocily vek si nevyZzaduje zniZenie davky.

Pediatricka populacia:
Existuju len obmedzené klinické sktisenosti tykajuce sa pediatrického pouzitia metoprololu.
Tento liek je ur€eny na lie¢bu dospelych pacientov.

Spdsob podavania
Na peroralne pouzitie.
Tablety sa uzivaju nezdvisle od prijmu jedla a zapijaja sa vodou.

4.3 Kontraindikacie

o Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 alebo
na iné betablokatory,

o AV-blokéada druhého a tretieho stupiia,

o klinicky vyznamn4 sinusova bradykardia,

o syndrom chorého sinusu,

o kardiogénny Sok,

o zavazna porucha periférneho arteridlneho obehu,

o dekompenzované srdcové zlyhavanie (s pl'icnym edémom, hypoperfuziou alebo hypotenziou),

o infarkt myokardu, ak je srdcova frekvencia nizsia ako 45/minutu, interval P-Q je dlhsi ako
0,24 sekundy a ak je systolicky krvny tlak nizsi ako 100 mmHg,

o pacienti vyzadujuci kontinudlnu alebo prerusovant inotropnu (beta-agonistickl) liecbu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Aj ked’ maju kardioselektivne betablokatory miernejsie ucinky na dychacie funkcie ako neselektivne
betablokatory, ich pouzitiu sa treba u pacientov s obstrukénym ochorenim dychacich ciest, pokial’
mozno, vyhnut. Ak sa metoprolol ma podavat’ pacientom s bronchialnou astmou, moéze byt potrebna
kombinacia s agonistami beta,-receptorov (tablety a/alebo sprej) alebo uprava davky predtym
podavanych agonistov beta,-receptorov.

Aj ked’ je menej pravdepodobné, Ze by selektivne betablokatory ovplyviiovali metabolizmus cukrov
alebo maskovali ur€ité priznaky hypoglykémie, u pacientov s diabetom mellitus, ktori su lieceni
Egilokom, treba CastejSie vySetrit’ metabolizmus cukrov a v pripade potreby upravit’ davku inzulinu
a peroralnych antidiabetik (pozri Cast’ 4.5).

Vel'mi zriedkavo sa moze zhorsit’ uz existujica stredne t'azka porucha AV-vedenia a moze sa vyvinat
AV-blok.

Ak sa objavi progresivna bradykardia, liecba ma pokracovat’ s niz§imi davkami alebo sa ma prerusit’.
Metoprolol méze zhorsit’ priznaky poruch periférneho prekrvenia.

Pri liecbe pacientov trpiacich feochromocytémom sa metoprolol musi kombinovat’ s latkami
blokujucimi alfareceptory.

Pred akymkol'vek chirurgickym zasahom treba o uZivani metoprololu informovat’ anesteziologa,
neodporuica sa vsak liecbu Egilokom ukoncit’ (pozri Cast’ 4.5).

Je potrebné vyhniit’ sa ndhlemu ukonceniu liecby metoprololom. Metoprolol sa mé vysadzovat

postupne, podavanim stupiiovito znizovanych dévok v priebehu 14 dni pri dosiahnuti kone¢nej denne;
davky 25 mg. Nahle vysadenie moze zhorSit priznak anginy pectoris a zvysit’ riziko srdcovych prihod.
Pacientom s ochorenim koronarnych artérii treba venovat pri ukoncovani terapie Specialnu pozornost’.
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U pacientov lieCenych metoprololom moze byt priebeh anafylaktického Soku zdvaznejsi.

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

4.5 Liekové a iné interakcie

Antihypertenzny u¢inok metoprololu a inych antihypertenziv je zvy€ajne aditivny. Preto, aby sa
predislo hypotenzii, je potrebné postupovat’ opatrne, ak sa pouzivaji v kombindcii. Aditivny charakter
ucinku antihypertenznych liekov v§ak méze v pripade potreby zaistit’ u€innejsiu kontrolu krvného
tlaku.

Subezné podavanie metoprololu a verapamilu a/alebo inych blokatorov kalciovych kanalov typu
diltiazemu moéze viest' k zvySeniu negativne inotropnych a chronotropnych t¢inkov. Intravendzne
podavanému verapamilu alebo inym kalciovym antagonistom verapamilového typu sa u pacientov
lieCenych betablokatorom treba vyhnut'.

Opatrnost’ je potrebna pri poddvani v kombinacii s:

- peroralnymi antiarytmikami (chinidinovy typ a amiodarén) a parasympatomimetikami (riziko
hypotenzie, bradykardie, AV-blokady),

- digitalisovymi glykozidmi (riziko bradykardie, poruchy prenosu, metoprolol neovplyviuje
pozitivne inotropny ucinok digitalisovych liekov),

- nitratmi a inymi antihypertenznymi liekmi, predovsetkym typu guanetidinu, rezerpinu,
alfa-metyldopy, klonidinu a guanfacinu (riziko hypotenzie a/alebo bradykardie),

- ak sa kombinuje s klonidinom, liecba sa mé vzdy ukoncit’ najskér vysadenim metoprololu a potom
klonidinu niekol’ko dni po vysadeni metoprololu. Ak sa najskér vysadi klonidin, méze dojst’

k hypertenznej krize.

- celkovymi anestetikami (kardiodepresivny ucinok),

- alfa- a betasympatomimetikami (riziko hypertenzie, vyznamna bradykardia, pripadne zastava
srdca). Za urcitych podmienok, ak sa pacientom liecenym betablokatormi podava adrenalin,
kardioselektivne betablokatory interferuju s kontrolou krvného tlaku ovel’a menej ako neselektivne
betablokatory,

- ergotaminom (narast vazokonstrikéného ucinku),

- urcitymi liekmi u¢inkujucimi na centralny nervovy systém (napr. hypnotika, trankvilizéry,
tricyklické antidepresiva, neuroleptikd) a alkoholom (riziko hypotenzie),

- betay-sympatomimetikami (funkény antagonizmus),

- nesteroidnymi protizapalovymi lieCivami (napr. indometacin) alebo inymi liekmi inhibujicimi
prostaglandin-syntetazu — pokles antihypertenzné¢ho ucinku,

- estrogénmi (antihypertenzny u¢inok metoprololu moéze byt znizeny),

- peroralnymi antidiabetikami a inzulinom (metoprolol méze zvysit’ ich hypoglykemicky ti€inok
a maskovat’ symptomy hypoglykémie),

- svalovymi relaxanciami typu kurare (prehibenie neuromuskularnej blokady),

- subezné podavanie metoprololu s inhibitormi izoenzymu 2D6 cytochréomu P450 (CYP)
(metoprolol sa metabolizuje prostrednictvom tohto izoenzymu) (napr. cimetidin, niektoré
antihistaminika /napr. difenhydramin/, niektoré antiarytmiké /napr. amiodaron, chinidin,
propafenon/, niektoré antipsychotikd) /napr. tioridazin/, niektoré inhibitory COX-2 /napr.
celekoxib/, alkohol, hydralazin, niektoré SSRI /napr. paroxetin, fluoxetin, sertralin, escitalopram/)
— ucinok metoprololu sa moze zvysit kvoli jeho vyssim plazmatickym hladinam,

- induktormi enzymov CYP2D6 (napr. rifampicin, barbiturdty) — i€¢inok metoprololu méze byt
znizeny kvoli indukcii hepatalneho metabolizmu,

- subezné podavanie s latkami blokujucimi ganglion alebo inymi blokatormi betareceptorov (napr.
ocné kvapky) vyzaduje osobitny lekarsky dohlad.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Pouzitie lieku vyZaduje starostlivé zvadzenie mozného rizika pre plod a na druhej strane prinosu liecby.
Ak je podavanie nevyhnutné, plod a novorodenca treba niekol'’ko dni (48 — 72 hodin) po porode
starostlivo sledovat’, ked’ze pokles uteroplacentarneho obehu méze ovplyvnit rast plodu a zlozka
vstupujtica do obehu plodu méze spdsobit’ bradykardiu, respiraént depresiu, hypotenziu,
hypoglykémiu.

Dojcenie

Ak je podavanie lieku nevyhnutné, doj¢ené diet’a treba sledovat’ s vicSou starostlivostou (mdze sa
vyskytntt’ bradykardia), hoci pri terapeutickych davkach nema metoprolol vylu¢ovany do materského
mlieka na novorodenca Ziaden vyznamny betabloka¢ny tc¢inok.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek mo6Zze, najmé na zaciatku liecby a pri subeznom poziti alkoholu, nepriaznivo ovplyvnit’ pozornost’
pri vedeni motorovych vozidiel alebo obsluhe strojov. Mdze sa objavit’ tinava a/alebo zavrat. Preto sa
ma davka, ktord umoziuje viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, urcit’ individualne.

4.8 Neziaduce ucinky

Liecba metoprololom je pacientmi obvykle dobre tolerovana a vedlajsie u€inky, ktoré sa objavia, st
zvyCajne mierne a reverzibilné. Vedl'ajSie ucinky uvedené nizsie boli zaznamenané pocas klinickych
skasani a pocas rutinného terapeutického pouzivania metoprololu. V mnohych pripadoch sa vzt'ah
medzi podanim tohto lieku a vyskytom neziaducej udalosti nepodarilo overit’.

Nizsie pouzivané vyrazy frekvencie na oznacenie vyskytu vedlajsich ucinkov st definované
nasledovne: 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); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov):

Poruchy krvi a lymfatického systému:
Velmi zriedkavé: trombocytopénia

Poruchy metabolizmu a vyzivy:
Menej casté: prirastok telesnej hmotnosti

Psychické poruchy:

Menej casté: depresia, tazkosti pri mentalnej koncentracii, ospanlivost’, nespavost’ a desivé sny
Zriedkavé: nervozita, uzkost,, impotencia/sexualne poruchy

Velmi zriedkavé: amnézia, poruchy pamiti, zmitenost’, halucinacie

Poruchy nervového systému:

Velmi casté: unava

Casté: zavrat, bolest hlavy

Menej casté: parestézia, svalové kice
Velmi zriedkavé: dysgelzia

Poruchy oka:
Zriedkavé: poruchy videnia, xeroftalmia a/alebo podrazdenie oka, konjunktivitida

Poruchy ucha a labyrintu:
Velmi zriedkavé: tinnitus

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti:
Casté: bradykardia, palpitacie
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Menej casté: zhorSenie priznakov srdcového zlyhavania, kardiogénny Sok u pacientov s akitnym
infarktom myokardu*, AV-blokada I. stupiia, edém, bolest’ v srdcovej oblasti
Zriedkavé: arytmie, poruchy srdcového vedenia

* Frekvencia vyssia o 0,4 % v porovnani s placebom v studii s 46 000 pacientmi s akutnym infarktom
myokardu, kde frekvencia kardiogénneho Soku bola 2,3 % v skupine s metoprololom a 1,9 % v skupine
s placebom v podskupine pacientov s nizkym indexom rizika Soku. Index rizika Soku bol zaloZeny

na absolutnom riziku Soku u kazdého jednotlivého pacienta odvodenom od veku, pohlavia, casového
oneskorenia, Killipovej triedy, krvného tlaku, srdcovej frekvencie, abnormalit EKG a predchddzajucej
anamnézy hypertenzie. Skupina pacientov s nizkym indexom rizika Soku zodpoveda pacientom, ktorym
sa metoprolol pri akutnom infarkte myokardu odporuca.

Cievne poruchy:
Caste: posturdlna hypotenzia (vel'mi zriedkavo so synkopou), studené koncatiny
Velmi zriedkavé: gangréna u pacientov s existujucimi poruchami periférneho obehu

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:

Casté: namahové dyspnoe

Menej casté: bronchospazmus (aj bez zndmeho obstrukéného respiracného ochorenia!)
Zriedkavé: nadcha

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Casté: nevolnost, bolest brucha, hnacka, zapcha
Menej casté: vracanie

Zriedkavé: sucho v ustach

Poruchy pecene a zlcovych ciest:
Zriedkavé: zmeny v testoch peceniovych funkcii
Velmi zriedkavé: hepatitida

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Menej casté: kozna vyrazka (zihl'avkovité, psoriaziformné a dystrofické kozné 1ézie), zvySené potenie
Zriedkavé: alopécia

Velmi zriedkavé: fotosenzitivita, postupujuca psoriaza

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:
Velmi zriedkavé: artralgia

Ak sa niektory z vyssie uvedenych priznakov vyskytne s klinicky vyznamnou intenzitou a pricinu
nemozno jednoznacne urcit’, podavanie Egiloku sa ma koncit’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje 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 v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Hypotenzia, sinusové bradykardia, atrioventrikularna blokada, srdcové zlyhanie, kardiogénny Sok,
zastava srdca, nevol'nost, vracanie, bronchospazmus, cyanéza, hypoglykémia, strata vedomia a koma.
Uvedené symptomy mozu byt zavaznejsie pri subeznom podani antihypertenznych latok, chinidinu,
barbituratov a alkoholu.

Prvé priznaky predavkovania sa vyvina po 20 minatach az 2 hodinach od podania.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liecba

Liecba predavkovania si vyzaduje okrem iného intenzivnu starostlivost’ a dokladné sledovanie
pacienta (obehové, dychacie parametre, funkcia obli¢iek, glukdza v krvi, sérové elektrolyty).

Ak nebol liek uzity prili§ ddvno, na znizenie d’alSej absorpcie lie€iva sa odporica vyplach zaludka
(alebo indukované vracanie, riadené nalezite vyskolenym zdravotnickym pracovnikom, ak je vyplach
nerealizovatelny a pacient je pri vedomi) s podanim aktivneho uhlia.

V pripadoch tazkej hypotenzie, bradykardie a hroziacom zlyhani srdca je potrebné podat’ i.v. agonistu
beta;-receptorov v 2 — 5 minttovych intervaloch alebo v inftizii, kym sa nedosiahne pozadovany
ucinok. Ak nie je selektivny beta;-agonista k dispozicii, mdéze sa podat’ i.v. dopamin alebo i.v. atropin.
Ak nie je ucinok uspokojivy, mozno podat’ iné sympatomimetikd (dobutamin alebo noradrenalin).

Na zvratenie ucinkov silnej betablokady méze byt u€inny aj glukagén v davke 1 — 10 mg. V pripade
tazkej bradykardie refraktérnej na farmakoterapiu moéze byt potrebné implantovat’ kardiostimulator.
Bronchospazmus mozno odstranit’ i.v. podanim agonistov beta,-receptorov (napr. terbutalin). Antidoté
mobze byt potrebné podat’ vo vyssich davkach, ako je ich terapeutické rozpitie.

Metoprolol sa neda u¢inne odstranit’ hemodialyzou.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Selektivne betablokatory, ATC kod: C07AB02

Metoprolol je kardioselektivna latka blokujtica beta;-receptor, t. j. blokuje beta;-receptory v davkach
ovel’a nizsich, ako s davky potrebné na blokovanie beta,-receptorov. Metoprolol nema ziadny
intrinsicky sympatomimeticky ti€inok a jeho membranu stabilizujtci ucinok je nevyznamny.

Mechanizmus ucinku

Zmiernuje u¢inky zvysenej sympatomimetickej aktivity na srdce, vyskytujuicej sa pri fyzickom

a psychickom strese, akttne znizuje srdcovu frekvenciu, srdcovi kontraktilitu, srdcovy vydaj a krvny
tlak. V pripade vysokych endogénnych hladin adrenalinu interferuje metoprolol s krvnym tlakom
ovel'a menej ako neselektivne betablokatory. V pripade potreby sa moze metoprolol v kombindcii

s beta-agonistom podat’ pacientom s obstrukénou chorobou plic. Metoprolol v terapeutickych
davkach interferuje s beta,-sprostredkovanou bronchodilataciou spésobenou betas-agonistom menej
ako neselektivne betablokatory.

V porovnani s neselektivnymi betablokatormi ovplyviiuje metoprolol tvorbu inzulinu a metabolizmus
cukrov v mensej miere.

Metoprolol vyznamne nemeni kardiovaskularnu odpoved’ na hypoglykémiu, ani nepredlzuje trvanie
hypoglykemického ataku.

Kratkodobé studie preukazali, Ze metoprolol moze sposobit’ mierne zvysenie hladin triglyceridov

a mierne zniZzenie hladin voI'nych mastnych kyselin v sére. V niektorych pripadoch bol pozorovany
maly pokles frakcie lipoproteinov s vysokou hustotou (HDL), aj ked’ v mensej miere ako po podani
neselektivnych betablokatorov. Vyznamné znizenie hladin celkového cholesterolu v sére sa vsak
preukazalo po liecbe metoprololom v jednej Studii uskutoctiovanej pocas niekol’kych rokov.
Kvalita Zivota pocas liecby metoprololom sa udrzuje nezmenena alebo sa zlepsuje. U pacientov

po infarkte myokardu sa po liecbe metoprololom pozorovalo zlepsenie kvality Zivota.

U hypertenznych pacientov metoprolol znizuje hypertenziu v stoji ako aj v I'ahu. Po zacati liecby
metoprololom mozno pozorovat’ kratkodobé (niekol’ko hodin) a klinicky nevyznamné zvysenie
periférnej rezistencie. Dlhodoby antihypertenzny ucinok tejto latky suvisi s postupnym znizovanim
celkovej periférnej vaskularnej rezistencie.

U pacientov s hypertenziou ma dlhodobé podavanie tohto lieku za nasledok zniZzenie hmotnosti l'avej
komory a zlepSenie diastolickej funkcie a plnenia l'avej komory.
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U muzskych pacientov s 'ahkou az tazkou hypertenziou zniZzoval metoprolol kardiovaskularnu
umrtnost’ (predovsetkym vyskyt nahlej smrti, fatdlnych a nefatalnych infarktov a cievnej mozgovej
prihody).

Podobne ako iné betablokatory, vd’aka zniZeniu systémového arteridlneho tlaku, srdcovej frekvencie
a kontraktility znizuje metoprolol srdcovu potrebu kyslika. Znizenim srdcovej frekvencie a tym
prediZenim trvania diastoly zlepsuje metoprolol perfuziu a okysli¢enie oblasti myokardu

so zhorSenym krvnym zasobovanim. Tento liek preto pri angine pectoris znizuje pocet, trvanie

a zavaznost’ zdchvatov, ako aj tichych ischemickych prihod, a zlepSuje toleranciu fyzickej namahy
pacientov.

V pripade porich srdcového rytmu (supraventrikuldrna tachykardia, fibrildcia predsieni a komorové
extrasystoly) metoprolol znizuje komorovt frekvenciu a znizuje pocet komorovych extrasystol.

Pri infarkte myokardu znizuje metoprolol imrtnost’ zniZzenim rizika nahlej smrti. Tento tc¢inok sa
pripisuje primarne prevencii epizod fibrilacie komor.

Predpoklada sa, Ze antifibrilacny t€inok je sposobeny dudlnym mechanizmom: centralny stimula¢ny
ucinok na vagus priaznivo ovplyviiuje elektrickt stabilitu srdca a inhibicia sympatickej aktivity
znizuje kontraktilitu, srdcovu frekvenciu a krvny tlak.

Uginok znizujuci umrtnost’ sa dal rovnako pozorovat, ak sa metoprolol podaval v skorej alebo
neskorej faze a prevazoval aj v pripade vysokorizikovych (trpiacich kardiovaskularnymi chorobami)
a diabetickych pacientov.

Preukazalo sa tiez, Ze metoprolol znizuje riziko nefatalneho opatovného infarktu myokardu.

Metoprolol je vhodny na liecbu funkcnych poruch srdca s palpitaciami.

Dalej je metoprolol vhodny aj na profylakticku lie¢bu migrény.

Metoprolol zmiernuje klinické prejavy hypertyreczy, a preto sa moze podavat’ ako doplnkova liecba.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Metoprolol sa rychlo a tplne absorbuje z gastrointestinalneho traktu. V rozmedzi terapeutickych
davok ma linearnu farmakokinetiku. Najvyssie plazmatické koncentracie dosahuje 1,5 — 2 hodiny po
podani. Aj ked’ plazmatické hladiny vykazuju velké interindividualne odchylky, intraindividualne
odchylky st malé. Po absorpcii sa metoprolol vyznamnym spdsobom metabolizuje pocas prvého
prechodu pecenou. Biologicka dostupnost’ metoprololu je asi 50 % po jednorazovom podani a asi
70 % po opakovanom podani.

Stubezny prijem potravy mdze zvysit’ biologickl dostupnost’ metoprololu o 30 — 40 %.

Distribucia

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

Metoprolol vykazuje rozsiahlu distribuciu do tkaniv a ma vysoky zdanlivy distribu¢ny objem (5,6 I/kg
telesnej hmotnosti).

Biotransformacia
Metoprolol sa metabolizuje v peceni enzymami cytochromu P-450 (CYP) 2D6. Metabolity nemaju
ziadne klinické U¢inky.

Eliminacia

Viac ako 95 % podanej davky sa vyluci mocom, asi 5 % podanej davky sa vylic¢i moCom

v nezmenenej podobe. Tato druhd hodnota sa méze v urcitych pripadoch zvysit’ az na 30 %. Polcas
Eliminacny pol€as je v priemere 3,5 hodiny (kolise v rozsahu od 1 do 9 hodin). Celkovy telesny
klirens je asi 1 /min.
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Osobitné skupiny pacientov
Farmakokinetika metoprololu nepreukazala u starSich pacientov ziadne vyznamné zmeny.

Porucha funkcie obli¢iek nemeni systémovu biologickl dostupnost’ ani eliminaciu metoprololu.
V takychto pripadoch vSak dochddza k znizenému vylucovaniu metabolitov. U tazko chorych
pacientov s poruchou funkcie obli¢iek (GFR < 5 ml/min) sa pozorovala vyznamna akumulécia
metabolitov. Akumulécia metabolitov vSak nezvysila rozsah betablokady.

Porucha funkcie pecene ma na farmakokinetiku metoprololu maly vplyv. Napriek tomu sa pri tazkej
cirhdze pecene a po portokavalnej shuntovej operacii moéze zvysit’ biologicka dostupnost’ metoprololu
a moze sa znizit' celkovy telesny klirens. U pacientov po portokavalnej shuntovej operacii klesol
celkovy telesny klirens na asi 0,3 I/min a plocha pod krivkou zéavislosti plazmatickej koncentracie

od casu sa zvysila asi na 6-ndsobok hodnoty zistenej u zdravych jedincov.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Dlhodobé testy toxicity vykonané s terapeutickymi davkami metoprololu na ré6znych druhoch zvierat
neodhalili ziadny pozitivny nélez.

Testy karcinogenity vykonané na mysiach a potkanoch nepreukazali ziadny karcinogénny uc¢inok.
Testy mutagenity a $tadie teratogenity na zvieratach nepreukazali Ziadne pozitivne nalezy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

mikrokrystalicka celuloza
sodna sol’ karboxymetyl$krobu
koloidny oxid kremicity
povidon

stearat horeCnaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3  Cas pouZitelnosti

3 roky.

6.4 Specialne upozornenia na uchovivanie
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Hneda sklenena fT'aSa s poistnym PE uzaverom a PE vlozkou, pisomné informécia pre pouzivatel’a,
papierova Skatulka.

Velkost balenia:

Egilok 25 mg: 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 tabliet

Egilok 50 mg: 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 alebo 200 tabliet
Egilok 100 mg: 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 alebo 200 tabliet
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6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi

poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Kereszttri ut 30-38.

Mad’arsko

8. REGISTRACNE CiSLO

Egilok 25 mg: 58/0028/86-S

Egilok 50 mg: 58/0517/12-S

Egilok 100 mg: 58/0518/12-S

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 17. jula 1986

Datum posledného predizenia registracie: 12. oktobra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

07/2021
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