| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Betaloc ZOK 23,75 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Betaloc ZOK 47,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Betaloc ZOK 95 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 23,75 mg, 47,5 mg arba 95 mg metoprololio
sukcinato.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Pailginto atpalaidavimo tableté

23,75 mg pailginto atpalaidavimo tableté¢ yra balta, ovali, 5,5 x 10 mm dydzio, turi Zyma “A/p” ir
(abejose pusése) po vagele perlauzimui. Tablete galima padalyti j dvi lygias dozes.

47,5 mg pailginto atpalaidavimo tableté yra balta, apvali, 9 mm skersmens, turi Zymg “A/mO” ir
(vienoje pusgje) vagele perlauzimui. Vagelé skirta tik tabletei perlauzti, kad biity lengviau nuryti, bet
ne jai padalyti j lygias dozes.

95 mg pailginto atpalaidavimo tableté yra balta, apvali, 10 mm skersmens, turi Zymag “A/mS” ir
(vienoje puséje) vagele perlauzimui. Vagelé skirta tik tabletei perlauZzti, kad biity lengviau nuryti, bet
ne jai padalyti j lygias dozes.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiesiems

e Arterinés hipertenzijos gydymas.

e [Létineés stabiliosios kriitinés anginos gydymas.

e Stabilaus simptomus sukelianéio Sirdies nepakankamumo (II-IV klasés pagal NYHA, Kkairiojo
skilvelio i$varymo frakcija <40 %) gydymas, vartojant kartu su Kitais vaistiniais preparatais nuo
Sirdies nepakankamumo.

Kardialinés mirties ir pakartotinio miokardo infarkto profilaktika po iiminés miokardo infarkto fazés.
Sirdies aritmijy, ypa¢ supraventrikulinés tachikardijos gydymas.

Funkcinio Sirdies sutrikimo sukeltos palpitacijos gydymas.

Migrenos priepuolio profilaktika.

6-18 mety vaikams ir paaugliams
e Arterinés hipertenzijos gydymas.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Hipertenzija

47,5-95 mg 1 kartg per parg. Jei 95 mg dozé neveiksminga, galima ja didinti iki 190 mg per parg arba
kartu skirti kity antihipertenziniy vaistiniy preparaty, ypac diuretiky arba dihidropiridiny grupés kalcio
kanaly blokatoriy.

Kritinés angina



95-190 mg 1 kartg per parg. Prireikus galima didinti doze, kartu skirti nitraty.

Stabilus simptominis Sirdies nepakankamumas (AKF inhibitoriy, diuretiky ir galbit sirdies glikozidy
poveikiui papildyti)

Sio vaistinio preparato galima skirti tik kai létinis $irdies nepakankamumas yra stabilus, bent 6
paskutines savaites nebuvo timinio Sirdies nepakankamumo ir bent 2 paskutines savaites i$ esmés
nekeistas pagrindinis gydymas.

Sirdies nepakankamumui gydyti vartojami p blokatoriai kartais gali sukelti laiking ligos simptomy
patiméjimg. Vienais atvejais biina galimybé gydymo nekeisti ar sumazinti doze, kitais vaistinio
preparato vartojimg gali tekti nutraukti. Sunkaus (IV klasés pagal NYHA) Sirdies nepakankamumo
gydyma Siuo vaistiniu preparatu gali pradéti tik gydytojas, turintis labai daug Sirdies nepakankamumo
gydymo patirties (Zr. 4.4 skyriy).

Dozavimas pacientams, sergantiems stabiliu Il funkcinés klasés Sirdies nepakankamumu
Rekomenduojama dozé pirmasias 2 savaites — 23,75 mg 1 karta per para. Joms praéjus, dozg galima
padidinti iki 47,5 mg 1 karta per para, o paskui kas 2 savaites — dvigubinti. Palaikomoji ilgalaikio
gydymo dozé — 190 mg 1 karta per para.

Dozavimas pacientams, sergantiems stabiliu Il arba 1V funkcinés klasés Sirdies nepakankamumu
Rekomenduojama pradiné dozé —11,725 mg (pusé 23,75 mg tabletés) 1 karta per parg. Dozg reikéty
parinkti individualiai. Pacienta, kuriam dozé didinama, reikéty atidZiai stebéti, kadangi gali pasunkéti
Sirdies nepakankamumo simptomai. Po 1-2 savaiciy doz¢ galima padidinti iki 23,75 mg 1 kartg per
parg, dar po 2 savai¢iy — iki 47,5 mg 1 kartg per parg. Jei pacientas toleruoja pastarajg doze, tai kas 2
savaites jg galima dvigubinti, kol bus pasiekta didziausia — 190 mg per para.

Pasireiskus hipotenzijai ir (arba) bradikardijai, gali tekti mazinti kartu vartojamy vaistiniy preparaty
arba Betaloc ZOK doze. I§ pradziy pasireisSkusi hipotenzija gali nerodyti, kad ja sukélusios dozés
pacientas netoleruos ir véliau, tac¢iau §i dozé nedidinama tol, kol stabilizuosis paciento biiklé. Be to,
gali tekti atidziau stebéti inksty funkcija.

Sirdies aritmijos
95-190 mg 1 karta per para, prireikus doze¢ galima didinti.

Profilaktika po miokardo infarkto
Palaikomoji dozé — 190 mg 1 kartg per para.

Funkciniai Sirdies sutrikimai su palpitacija
95 mg 1 kartg per para, prireikus doze¢ galima didinti.

Migrenos profilaktika
95-190 mg 1 kartg per para.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Inksty funkcija neturi reik§Smingos jtakos metoprololio eliminacijos greiciui, todél, jai sutrikus, dozés
koreguoti nereikia.

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, sergantiems kepeny ciroze, Betaloc ZOK paprastai skiriama tokiomis pac¢iomis dozémis
kaip tiems, kuriy kepeny funkcija normali. Doze¢ gali buti tikslinga mazinti tik kai yra sunkaus kepeny
nepakankamumo pozymiy (pvz., pacientams, kuriems operaciniu biidu padaryta anastomoze).

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia.

Vaiky ir paaugliy populiacija

Rekomenduojama pradiné dozé 6 mety ir vyresniems hipertenzija sergantiems pacientams yra

0,48 mg/kg metoprololio sukcinato 1 kartg per parg. Vartojama dozé miligramais turi biiti artimiausia
apskaiciuotai mg/kg. Jeigu 0,48 mg/kg reikiamo poveikio nesukelia, doze galima padidinti iki



0,95 mg/kg metoprololio sukcinato, bet ne didesnés kaip 47,5 mg metoprololio sukcinato. Jeigu
reikiamo poveikio nesukelia ir 0,95 mg/kg, doze galima didinti iki didziausios — 1,9 mg/kg
metoprololio sukcinato per para. Didesniy kaip 190 mg metoprololio sukcinato 1 karta per para doziy
poveikis vaikams ir paaugliams netirtas.

Veiksmingumas ir saugumas jaunesniems kaip 6 mety vaikams netirti. D¢l to jiems Betaloc ZOK
vartoti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Betaloc ZOK pailginto atpalaidavimo tabletés geriamos 1 kartg per parg, geriausiai — ryta. Tablete
galima perskelti, ta¢iau negalima jos kramtyti ar traiSkyti. Tableté uzgeriama bent puse stiklinés
skys¢io. Kartu vartojamas maistas metoprololio biologinio pricinamumo neveikia.

Dozé parenkama individualiai, kad nepasireiksty bradikardija.

4.3 Kontraindikacijos

- Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai arba
kitiems beta adrenoblokatoriams.

- Kardiogeninis Sokas.

- Sinusinio mazgo silpnumo sindromas (iSskyrus atveji, kai yra nuolatinis elektrinis Sirdies
stimuliatorius).

- Metaboliné acidozé.

- Monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriy (i$skyrus MAO-B inhibitorius) vartojimas.

- IT ar III laipsnio atrioventrikuliné blokada.

- Nestabilus ir nekompensuotas Sirdies nepakankamumas (plau¢iy edema, sutrikusi kraujotaka
arba hipotenzija) ir Sirdies susitraukimus stiprinanciy [ receptoriy agonisty vartojimas (nuolat
arba su pertraukomis)

- Simptominé bradikardija ar hipotenzija.

- Sunki periferiniy kraujagysliy liga gresiant gangrenai.

- Jei jtariamas iminis miokardo infarktas, metoprololio nereikéty skirti tol, kol Sirdies susitraukimy
daznis mazesnis kaip 45 kartai per minutg, PQ intervalas ilgesnis kaip 0,24 sek. arba sistolinis
kraujospiidis maZzesnis kaip 100 mm Hg.

- Sunki bronchiné astma ar 1étiné obstrukciné plauciy liga.

- Negydyta feochromocitoma.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Metoprololis gali apsunkinti periferinés arterinés kraujotakos sutrikimy simptomus, pvz., protarpinj
$lubuma. Sio vaistinio preparato atsargiai skiriama pacientams, sergantiems sunkiu inksty
nepakankamumu, sunkiomis iminémis ligomis su metaboline acidoze, taip pat kartu su Sirdies
glikozidais.

Dél a adrenoreceptoriy stimuliacijos sukeliamo vainikiniy arterijy susiauréjimo gali padaznéti ir
pasunkéti vazospazminés (Prinzmetal) kriitinés anginos priepuoliai, todél Sia liga sergantiems
pacientams neselektyviy B blokatoriy neskiriama, o 1 selektyviy skiriama atsargiai.

Pacientams, sergantiems bronchy astma ar kita létine obstrukcine plauciy liga, kartu su Betaloc ZOK
reikéty skirti bronchus plecianciy vaistiniy preparaty. B2 agonisty dozes gali tekti padidinti.
Palyginus su neselektyviais B blokatoriais, metoprololis kelia maZesnj angliavandeniy metabolizmo
sutrikimy ir hipoglikemijos maskavimo pavojy.

Labai retai $is vaistinis preparatas gali apsunkinti vidutinio laipsnio atrioventrikulinio laidumo
sutrikima, todél gali pasireiksti atrioventrikuliné blokada.

B blokatoriy vartojimas gali apsunkinti anafilaksinés reakcijos gydyma, jprastinés epinefrino
(adrenalino) dozés ne visada sukelia laukiama gydomajj poveikij. Jei Betaloc ZOK skiriama
feochromocitoma sergan¢iam pacientui, reikéty apsvarstyti, ar nebiity tikslinga kartu skirti o
blokatoriy.

Kontroliuojamy klinikiniy tyrimy duomeny apie $io vaistinio preparato veiksminguma ir sauguma
sunkiu stabiliu simptominiu (IV klasés pagal NYHA) Sirdies nepakankamumu sergantiems pacientams



yra nedaug, todél jo gydyma $iuo vaistiniu preparatu gali pradéti tik gydytojas, turintis labai daug
Sirdies nepakankamumo gydymo patirties (zr. 4.2. skyriuje).

Tyrime, kurio metu nustatyta, kad Sirdies nepakankamumas yra indikacija metoprololiui vartoti,
nedalyvavo simptominiu Sirdies nepakankamumu sergantys pacientai, iStikti timinio miokardo infarkto
arba nestabilios kriitinés anginos. Duomeny apie timinio miokardo infarkto, susijusio su Sirdies
nepakankamumu, gydymo Siuo vaistiniu preparatu veiksmingumg ir sauguma, néra. Pacientams,
sergantiems nestabiliu ir nekompensuotu Sirdies nepakankamumu, Betaloc ZOK skirti negalima (Zr.
4.3. skyriuje).

Staiga nutraukti B blokatoriy vartojima yra pavojinga, ypac didelés rizikos grupés pacientams, kadangi
gali pasunkéti létinis Sirdies nepakankamumas, padidéti miokardo infarkto ir staigios mirties pavojus.
Dél to, jei imanoma, Betaloc ZOK vartojimas nutraukiamas palaipsniui, ne greiciau kaip per 2
savaites. Kaskart dozé mazinama pusiau. Paskutiné dozé, prie$ nutraukiant vaistinio preparato
vartojima, turéty biiti 11,725 mg (pusé 23,75 mg tabletés). Ji vartojama bent 4 dienas. Atsinaujinus
ligos simptomams, vaistinio preparato dozg¢ rekomenduojama mazinti dar 1é¢iau.

Jei pries operacija Betaloc ZOK vartojimas nutraukiamas, ta reikéty padaryti iki jos likus bent 48 val.,
i§skyrus ypatingus atvejus, pvz., kai pacientas serga tirotoksikoze arba feochromocitoma.

Jei Sirdies nepakankamumu serganc¢iam pacientui gulint pakartotinai iSmatuojamas mazesnis kaip

100 mm Hg sistolinis AKS, tai, prie$ skiriant Betaloc ZOK, jo buklg reikéty dar kartg istirti.

Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Nerekomenduojami deriniai

Verapamilis. Kartu su B blokatoriais vartojamas verapamilis gali sukelti bradikardijg ir hipotenzija

(apraSyta tokia sgveika su atenololiu, propranololiu ir pindololiu). Verapamilio ir § blokatoriy
poveikiai atrioventrikuliniam ir sinusiniam mazgui sumuojasi.

Deriniai, kuriuos vartojant gali tekti koreguoti doze

Amjodaronas. Spontaniniy pranes§imy duomenimis, amjodarong vartojant kartu su metoprololiu, gali
pasireiksti ryski sinusiné bradikardija. Amjodarono pusinis laikas yra labai ilgas (mazdaug 50 dieny),
todél, baigus ji vartoti, sgveika yra galima dar ilgai.

| klasés vaistiniai preparatai nuo aritmijos. | klasés vaistiniy preparaty nuo aritmijos ir f blokatoriy
neigiamas inotropinis poveikis sumuojasi, todél gali labai pablogéti kraujotaka pacienty, kuriy kairiojo
skilvelio funkcija sutrikusi. Be to, §io derinio nereikéty skirti esant sinusinio mazgo silpnumo
sindromui ar sutrikusiam atrioventrikuliniam laidumui. Geriausiai apraSyta metoprololio sgveika su
disopiramidu.

Nesteroidiniai vaistiniai preparatai nuo uzdegimo. Nustatyta, kad nesteroidiniai vaistiniai preparatai
nuo uzdegimo silpnina 3 blokatoriy antihipertenzinj poveikj (geriausiai istirta tokia indometacino
jtaka). Sulindakas B blokatoriy antihipertenzinio poveikio tikriausiai nesilpnina, specialus tyrimas
neparodé tokios sgveikos ir su diklofenaku.

Sirdies glikozidai, vartojami kartu su B blokatoriais, gali sulétinti impulso sklidima atrioventrikuliniu
mazgu ir sukelti bradikardija.

Diltiazemas. Atrioventrikulinio mazgo laiduma mazZinantis ir sinusinio mazgo veiklg slopinantis
diltiazemo ir B blokatoriy poveikiai sumuojasi. Gauta spontaniniy pranesimy apie ryskia bradikardija 8
blokatorius vartojant kartu su diltiazemu.

Epinefrinas. ApraSyta apie 10 atvejy, kai pacientams, vartojantiems neselektyvius  blokatorius
(pindololj, propranololj), pasireiské ryski hipertenzija ir bradikardija susvirkstus epinefrino
(adrenalino). Siuos klinikiniy stebéjimy duomenis patvirtino su sveikais savanoriais atlikti tyrimai.
Manoma, kad tokiy poveikiy taip gali pasireiksti j kraujagysle suSvirksStus lokaliy anestetiky tirpaly,
kuriy sudétyje yra epinefrino. Vartojant kardioselektyvius B blokatorius, minéty reakcijy pavojus
tikriausiai yra maZzesnis.

Fenilpropanolaminas. Viena 50 mg fenilpropanolamino (norefedrino) dozé gali padidinti sveiky
savanoriy diastolinj kraujosptidj iki nenormaliai auks$to. Propranololis paprastai neleidzia pasireiksti
kraujospiidj didinanciam fenilpropanolamino poveikiui, taciau pacientams, vartojantiems
fenilpropanolaming didelémis dozémis,  blokatoriai gali sukelti paradoksaliy hipertenziniy reakcijy.
Aprasyti 2 atvejai, kai pacientus, vartojancius tik fenilpropanolamina, istiko hipertenzijos krizé.




Klonidinas. Klonidino vartojima galima nutraukti tik pra¢jus kelioms dienoms po gydymo
metoprololiu nutraukimo, taciau tai reikia daryti i§ 1éto mazinant doz¢ (Zr. informacijg apie kloniding).

Pacientus, kurie kartu vartoja kitus B blokatorius (akiy lasus), simpatiniy ganglijy blokatorius arba
MAOI inhibitorius, reikéty atidziai stebéti. Inhaliuojamieji anestetikai gali sustiprinti Sirdies veikla
slopinantj  blokatoriy poveikj.

Metoprololis yra citochromo P450 izofermento CYP2D6 metabolinis substratas. Vaistiniai preparatai,
indukuojantys ar slopinantys fermentus, gali keisti metoprololio koncentracija plazmoje. Jg gali didinti
kartu vartojami CYP2D6 metabolizuojami vaistiniai preparatai, pvz., antiaritminiai, antihistamininiai,
H> receptoriy antagonistai, tricikliai antidepresantai, cimetidinas, hidralazinas, selektyvis serotonino
reabsorbcijos inhibitoriai (pvz., paroksetinas, fluoksetinas, sertralinas), antipsichoziniai (fenotiazinas),
propafenonas, chinidinas, difenhidraminas ir COG-2 inhibitoriai.

Insulinas ir geriamieji antidiabetiniai vaistiniai preparatai. Metoprololis gali sustiprinti arba pailginti
insulino arba geriamyjy antidiabetiniy vaistiniy preparaty veikimg. Hipoglikemijos simptomai, ypac
tachikardija ir tremoras, gali tapti nepastebimi arba labai susilpnéti, todél biitina reguliariai
kontroliuoti gliukozés koncentracija kraujyje.

Vartojant kartu indometacing ar kity prostaglandiny sintezés inhibitoriy, gali susilpnéti
antihipertenzinis beta adrenoreceptoriy blokatoriy poveikis.

Adrenalino poveikis gydant anafilaksine reakcija pacientams, kurie vartoja beta adrenoreceptoriy
blokatoriy, gali biiti silpnesnis.

Miorelaksantai. Jeigu prie$ operacija, kurios metu ligoniui sukeliama bendroji anestezija, arba prie$
periferinio poveikio miorelaksanty vartojimg gydymo metoprololio nutraukti nejmanoma, bitina
informuoti anesteziologa apie §io preparato vartojima.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

B blokatoriai gali sukelti bradikardijg vaisiui ir naujagimiui. | tai reikéty atsizvelgti Siy vaistiniy
preparaty skiriant paskutinj néStumo trimestra ar gimdymo metu. Metoprololj néStumo metu vartoti
galima, jeigu nauda motinai persveria rizikg gemalui ar vaisiui.

Beta adrenoreceptoriy blokatoriai blogina placentos kraujotaka ir gali lemti vaisiaus mirtj bei
prieslaikinj gimdyma. Lengva arba vidutinio sunkumo hipertenzija serganciy nésciyjy, kurios néstumo
metu ilgg laikg vartojo metoprololj, vaisiaus augimas sulétéjo. Nustatyta, kad beta adrenoreceptoriy
blokatoriai ilgina gimdymag ir sukelia vaisiaus bei naujagimio bradikardija. Be to, gauta pranesimy,
kad naujagimiui pasireiské hiperglikemija, hipotenzija, padidéjo bilirubinemija bei sutriko naujagimio
reakcija j deguonies stoka. Gydyma metoprololiu reikia nutraukti likus 48—72 valandoms iki
apskaiciuoto gimdymo laiko. Jeigu to padaryti negalima, 48—72 valandas po gimimo reikia stebéti, ar
naujagimiui neatsiranda beta adrenoreceptoriy blokados pozymiy ir simptomy (pvz., Sirdies ir plauciy
komplikacijy).

Zindymas

Metoprololio i$siskiria su motinos pienu, taciau, vartojant §j vaistinj preparatg gydomosiomis dozémis,
poveikio zindomam kiaidikiui neturéty pasireiksti, vis délto reikia atidziai stebéti, ar zindomam
kadikiui neatsiranda beta adrenoreceptoriy blokados pozymiy. Su motinos pienu patekes metoprololio
kiekis gali buti maZesnis, jei kudikis Zindomas praéjus 3-4 val. po vaistinio preparato vartojimo.

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Betaloc ZOK gali sukelti galvos svaigimg ir nuovargj. | tai reikéty atsizvelgti dirbant darbus, kuriems
reikia sutelkto démesio, pvz., vairuojant ar valdant mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis
Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas
(< 1/10000) ir nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).



Nepageidaujamy poveikiy pasireiskia mazdaug 10 % pacienty, paprastai jie priklauso nuo dozés.

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos i vaistin

| preparatg pagal organy sistemy grupes

Organy Labai DazZnos NedaZnos Retos Labai retos
sistemy grupé | daZnos
Psichikos miego sutrikimai,
sutrikimai nakties koSmarai,
depresija,
démesio
sutelkimo
sutrikimas,
mieguistumas
Nervy sistemos galvos parestezijos nervingumas, | atminties
sutrikimai skausmas, nerimas sutrikimai,
svaigulys sumisimas
Akiy sutrikimai regos
sutrikimai,
akiy
sausumas ir
(arba)
suerzinimas,
panasis j
konjunktyvi-
ta simptomai
Ausy ir labirinty tzesys
sutrikimai
Kraujo ir trombocitope-
limfinés nija
sistemos
sutrikimai
Sirdies bradikardija, trumpalaikis Atrioventri-
sutrikimai dusulys fizinio | Sirdies kulinio
kr@ivio metu, nepakankamumo | mazgo
Sirdies pasunkéjimas, laidumo
plakimo kardiogeninis sumazéjimas,
pojtis Sokas (iminio aritmijos,
miokardo infarkto | sinkopé
iStiktiems
pacientams)#*,
laikinas Sirdies
ligos simptomy
(pvz., dusulio,
nuovargio,
kulksniy tinimo)
pasunkéjimas
Kraujagysliy galiiniy gangrena
sutrikimai Salimas, (kraujagysliy
galvos ligomis
svaigimas sergantiems
pakeitus kiino pacientams).
padétj (labai
retai kartu
galimas
apalpimas)




elektrokardiogra-
moje (Sirdies
susilpnéjimo jie
nerodo)

Kvépavimo dusulys, bronchy
sistemos, spazmas (bronchy
kritinés lgstos ir astma arj ja
tarpuplaucio panasia liga
sutrikimai sergantiems
pacientams),
kvépavimo taky
gniauzimo pojltis
Virskinimo pilvo
trakto sutrikimai skausmas,
pykinimas,
vémimas,
viduriavimas,
viduriy
uzkietéjimas
Kepeny, tulzZies padidéjes hepatitas
pisles ir lataky transamina-
sutrikimai ziy
aktyvumas
Kraujyje
Odos ir odos isbérimas padidéjusio
poodinio jautrumo
audinio reakcijos,
sutrikimai psoriazés
pasunkéjimas,
padidéjusio
jautrumo
Sviesai
reakcijos
Skeleto, méslungis artralgija
raumeny, ir
jungiamojo
audinio
sutrikimai
Bendrieji nuovargis kriitinés plauky
sutrikimai ir skausmas, svorio | slinkimas,
vartojimo vietos prieaugis, skonio
pazeidimai méslungis, sutrikimai,
edema, burnos
hiperhidrozé sausumas,
laikina lytiné
disfunkcija,
sloga
Tyrimai nedideli poky¢iai

* Tyrimo, kuriame dalyvavo 46000 iminio miokardo infarkto istikty pacienty, metu metoprololj
vartojusius pacientus kardiogeninis Sokas istiko 0,4 % dazniau negu vartojusius placeba (ji patyré
atitinkamai 2,3 % metoprololio grupés ir 1,9 % placebo grupés pacienty skaiciuojant tik turéjusius
maza $oko rizikos rodiklj). Soko rizikos rodiklis buvo pagrjstas absoliu¢ia $oko rizika konkre¢iam
pacientui atsizvelgiant | amziy, lytj, uzdelstg laika, Killip klasg, kraujosptdj, Sirdies susitraukimy
daznj, EKG anomalijas bei hipertenzijag anamnezéje. Pacientai, kuriems timinio miokardo infarkto
atveju rekomenduojama vartoti metoprololj, priklauso biitent §iai (maZos Soko rizikos) grupei.




PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
prieziiiros specialistai turi pranesSti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetainéje http://www.vvkt.It/ esan¢ig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ $iy bady: rastu (adresu Zirminy g.
139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR @vvkt.1t), per interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.lt).

49  Perdozavimas

Simptomai
Perdozavimo simptomai gali biiti bradikardija ir bradiaritmija, hipotenzija, Giminis Sirdies
nepakankamumas ir bronchy spazmas.

Gydymas
Gyadyti reikia jstaigoje, turin¢ioje butinas palaikomasias ir stebéjimo priemones.

Pagal poreikj galima i$plauti skrandj ir (arba) duoti gerti aktyvintosios anglies.

Bradikardija ir laidumo sutrikimai gydomi atropinu, adrenomimetikais ar elektriniu Sirdies
stimuliatoriumi.

Hipotenzija, iminis Sirdies nepakankamumas ir Sokas gydomi pagal poreikj didinant cirkuliuojancio
kraujo tairj, Svirksciant gliukagono (prireikus paskui jo infuzuojama), adrenomimetikais (pvz.,
dobutaminu) j vena, o jeigu issiplétusios kraujagyslés — taip pat o1 adrenoreceptoriy agonistais. Be to,
galima svarstyti tikslinguma leisti kalcio j vena.

Bronchy spazmg daZniausiai galima pasalinti bronchy ple¢iamaisiais vaistiniai preparatais.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé - B blokatoriai, ATC kodas — CO7A B02.

Metoprololis yra B blokatorius, selektyvus i1 receptoriams, t.y. blokuoja Sirdies 1 receptorius
vartojamas mazesnémis dozémis negu periferiniy kraujagysliy ir bronchy B2 receptorius. Betaloc ZOK
selektyvumas priklauso nuo dozés. ISgérus pailginto atpalaidavimo Betaloc ZOK tablete, plazmoje
susidaro reik§mingai mazesné didZiausia metoprololio koncentracija negu iSgérus paprastg tablete, o
tai didina $io vaistinio preparato selektyvuma 1 receptoriams.

Dalinio agonistinio poveikio B receptoriams metoprololis neturi, membranas stabilizuojantis $io
vaistinio preparato poveikis yra silpnas. 3 blokatoriai mazina Sirdies susitraukimy jégg ir daznj.
Metoprololis slopina katecholaminy, kuriy iSsiskiria dél fizinio krivio ar psichinio streso, poveikj,
mazina Sirdies susitraukimy daznj, minutinj ttirj ir kraujospiidj. Metoprololis neslopina fiziologinio
kraujagysliy i$siplétimo, dél streso padidéjus adrenalino iSsiskyrimui antinks¢iuose. Gydomosiomis
dozémis vartojamo metoprololio bronchus siaurinantis poveikis yra silpnesnis negu neselektyviy 8
blokatoriy, todél (kartu su 3 2 receptoriy agonistais) §j vaistinj preparata galima vartoti bronchy astma
ar kita obstrukcine plauciy liga sergantiems pacientams. Metoprololio jtaka insulino i§siskyrimui ir
angliavandeniy metabolizmui yra silpnesné negu neselektyviy  blokatoriy, todél §j vaistinj preparatg
galima vartoti cukriniu diabetu sergantiems pacientams. Palyginus su neselektyviais f blokatoriais,
metoprololio poveikis hipoglikemijos sukeliamoms Sirdies ir kraujagysliy sistemos reakcijoms (pvz.,
tachikardijai) yra silpnesnis, vartojant §j vaistinj preparatg gliukozés koncentracija kraujyje
sunormaléja greiciau.

Viena Betaloc ZOK dozé reikSmingai ir ilgiau kaip parai sumazina gulint, stovint ir fizinio kraivio
metu matuojama hipertenzija serganciy pacienty kraujosptidj. Metoprololis i§ pradziy padidina
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periferiniy kraujagysliy pasiprie$inima, taciau, jj vartojant ilgai, kraujosptidZio sumazéjima gali lemti
periferiniy kraujagysliy pasiprieSinimo sumaz¢&jimas nepakitus Sirdies minutiniam tiiriui. Vyrams,
sergantiems vidutinio laipsnio ar sunkia hipertenzija, metoprololis mazina mirties nuo $irdies ir
kraujagysliy ligy pavojy. Elektrolity pusiausvyros §is vaistinis preparatas netrikdo.

4 savaiciy tyrimo metu 144 pirmine arterine hipertenzija sirgusiems vaikams, kuriy amzius buvo
6-16 mety, 0,2 mg/kg Betaloc ZOK sumazino sistolinj kraujosptdj 5,2 mmHg (p = 0,145), 1 mg/kg —
7,7 mmHg (p = 0,027), 0 2 mg/kg (bet ne daugiau kaip 200 mg per para) — 6,3 mmHg (p = 0,049)
(placebas jj sumazino 1,9 mmHg). Diastolinis kraujosptdis sumazéjo atitinkamai 3,1 mmHg

(p = 0,655), 4,9 mmHg (p =0,28), 7,5 mmHg (p = 0,017) ir 2,1 mmHg. KraujosptdZio sumazéjimo
skirtumy, susijusiy su amziumi, brendimo stadija pagal Tanner ir rase, nenustatyta.

Poveikis pacientams, sergantiems létiniu Sirdies nepakankamumu. MERIT-HF tyrimas, kuriame
dalyvavo 3991 $irdies nepakankamumu (II-IV klasés pagal NYHA) sergantis ir sumazéjusia (40 % arba
mazesng) iSsttmimo frakcijg turintis pacientas, buvo skirtas $io vaistinio preparato jtakai iSgyvento
laikotarpio trukmei jvertinti. Nustatyta, kad Betaloc ZOK ilgina gyvenimo trukme ir maZina
hospitalizavimy skaiciy. Ilgai §j vaistinj preparata vartojusiems pacientams nustatytas bendras Sirdies
nepakankamumo simptomy palengvéjimas (pagal NYHA klasifikacija ir Bendrojo gydymo
veiksmingumo vertinimo rodiklj).

Taip pat nustatyta, kad Betaloc ZOK didina i$stimimo frakcija, mazina kraujo turj kairiajame
skilvelyje sistolés ir diastolés pabaigoje.

Esant tachiaritmijai, Sis vaistinis preparatas blokuoja simpatinés nervy sistemos aktyvumo padidéjima.
Sirdies susitraukimy daznio sumazéjimas labiausiai priklauso nuo ritmo vedlio automatizmo
sumaz¢&jimo, maziau — nuo atrioventrikulinio mazgo laidumo sumazéjimo. Metoprololis mazina
miokardo infarkto pasikartojimo ir kardialinés mirties (ypac staigios mirties dél miokardo infarkto)

pavojuy.
5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija ir pasiskirstymas

Rezorbuojama visa iSgerta $io vaistinio preparato dozé, jo rezorbcija vyksta visame virskinimo trakte,
jskaitant gaubting zarng. Metoprololio biologinis prieinamumas, vartojant Betaloc ZOK, yra 30-40 %.
Betaloc ZOK pailginto atpalaidavimo tablete¢ sudaro mikrokapsulése esantys metoprololio sukcinato
rutuliukai, kiekvienas atskirame depe. Kiekvienas rutuliukas padengtas polimerine membrana,
kontroliuojancia vaistinio preparato atpalaidavimo greitj. Patekusi j skystj tableté greitai suyra, todél
rutuliukai disperguojami dideliame virskinimo trakto pavirSiaus plote. Vaistinio preaprato
atpalaidavimas nepriklauso nuo terpés skysc¢io pH ir mazdaug 20 val. vyksta beveik pastoviu grei¢iu.
ISgérus Betaloc ZOK tablete, visai parai uztikrinama mazdaug vienoda vaistinio preparato
koncentracija kraujyje ir jo poveikis.

Prie plazmos baltymy metoprololio biina prisijungusio nedaug, mazdaug 5-10 %.

Biotransformacija ir eliminacija

Metoprololis metabolizuojamas oksidacijos biidu kepenyse , daugiausiai veikiant izofermentui
CYP2D6. Identifikuoti trys pagrindiniai metabolitai, taciau nei vienas i8 jy kliniskai reikSmingai
neblokuoja beta receptoriy.

Dazniausiai daugiau kaip 95 % per burng pavartotos dozés randama $lapime. Apie 5 % (atskirais
atvejais — iki 30 %) pavartotos dozés iSskiriama su §lapimu nepakitusio metoprololio pavidalo.
Vidutinis metoprololio pusinis eliminacijos periodas plazmoje yra 3,5 val. (diapazonas — 1-9 val.),
suminis klirensas — mazdaug 1 I/min.

Metoprololio farmakokinetika senyvy Zzmoniy organizme reikSmingai nesiskiria nuo jaunesniy.
Pacienty, kuriy inksty funkcija susilpnéjusi, organizme metoprololio sisteminis biologinis
prieinamumas ir eliminacija iSlieka nepakite, ta¢iau metabolity iSskiriama maziau. Reik§minga
metabolity akumuliacija nustatyta esant mazesnei kaip 5 ml/min. glomeruly filtracijai, taciau dél jos
beta adrenoreceptoriy blokavimas nesustipréja.
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Susilpnéjusi kepeny funkcija metoprololio farmakokinetikg veikia minimaliai, taciau esant sunkiai
kepeny cirozei ir varty venos anastomozei su tus¢iaja vena metoprololio biologinis prieinamumas gali
buti didesnis, o suminis klirensas — mazesnis. Apskaiciuota, kad varty venos anastomozg su tuscigja
vena turin¢iy pacienty organizme metoprololio suminis klirensas biina mazdaug 0,3 I/min., o plotas po
koncentracijos plazmoje kreive (AUC) — iki 6 karty didesnis negu sveiky asmeny.

Metoprololio farmakokinetiniai rodikliai hipertenzija serganciy 6-17 mety vaiky organizme yra
panasiis ] anksCiau apraSytus suaugusiy. Tarp kiino svorio ir geriamojo metoprololio tariamojo
klirenso nustatyta tiesiné priklausomybé.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

ReikSmingy ikiklinikiniy tyrimy duomeny, nepaminéty kituose Sios preparato charakteristiky
santraukos skyriuose, néra.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Serdis:

Etilceliuliozé

Hidroksipropilceliuliozé

Mikrokristaliné celiuliozé

Silicio dioksidas

Natrio stearilfumaratas

Plévelé:

Parafinas

Hipromeliozé

Makrogolis 6000

Titano dioksidas (E 171).

6.2  Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3  Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4  Specialiosios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.

6.5  Talpyklés pobiudis ir jos turinys

Betaloc ZOK 23,75 mg

PVC/Aliuminio folijos lizdiné plokstelé. Kartono dézutéje yra 14 arba 28 pailginto atpalaidavimo
tableciy.

Betaloc ZOK 47,5 mg ir Betaloc ZOK 95 mg

PVC/Aliuminio folijos lizdiné plokstelé. Kartono dézutéje yra 28 pailginto atpalaidavimo tableciy.

DTPE buteliukas. Kartono dézutéje yra 30 arba 90 pailginto atpalaidavimo tableciy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6  Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

7. REGISTRUOTOJAS

Recordati Ireland Ltd
Raheens East, Ringaskiddy,
Co. Cork, P43 KD30,
Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Betaloc ZOK 23,75 mg
Lizdiné plokstelé:

N14 — LT/1/96/2252/001
N28 — LT/1/96/2252/002

Betaloc ZOK 47,5 mg
Lizdiné plokstelé:

N28 — LT/1/96/2252/003
Buteliukas:

N30 — LT/1/96/2252/004
N90 — LT/1/96/2252/007

Betaloc ZOK 95 mg
Lizdiné plokstelé:

N28 — LT/1/96/2252/005
Buteliukas:

N30 — LT/1/96/2252/006
N90 — LT/1/96/2252/008

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Betaloc ZOK 23,75 mg:

Registravimo data 2002 m. spalio 2 d.

Betaloc ZOK 47,5 mg ir Betaloc ZOK 95 mg:

Registravimo data 1996 m. rugséjo 11 d.

Paskutinio perregistravimo data 2010 m. gruodzio 20 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
2021 m. rugpjucio 31 d.

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.|t

12


http://www.ema.europa.eu/

Il PRIEDAS
REGISTRACIJOS SALYGOS
GAMINTOJAIL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
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A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintoju, atsakingy uz seriju i$leidima, pavadinimai ir adresai

AstraZeneca AB
Gartunavagen 5
SE-151 85 Sodertilje, Svedija

Savio Industrial S.r.1.
Via Emilia, 21
27100 Pavia

Italija

Tik Betaloc ZOK 23,75 mg pailginto atpalaidavimo tabletéms

AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183
22880

Wedel, Vokietija

Tik Betaloc ZOK 47,5 mq ir 95 mg pailginto atpalaidavimo tabletéms

Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio, km. 13,300,
50180 Utebo (Zaragoza)

Ispanija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE N14 IR N28 (23,75 mg)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Betaloc ZOK 23,75 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Metoprololi succinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 23,75 metoprololio sukcinato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo tableté
14 pailginto atpalaidavimo tableciy
28 pailginto atpalaidavimo tabletés

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS
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Recordati Ireland Ltd
Raheens East, Ringaskiddy,
Co. Cork, P43 KD30,
Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

N14 — LT/1/96/2252/001
N28 — LT/1/96/2252/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Betaloc ZOK 23,75 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiks$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

BUTELIUKO DEZUTE N30 ir N90 (47,5 mg ir 95 mg)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Betaloc ZOK 47,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Betaloc ZOK 95 mg pailginto atpalaidavimo tabletés

Metoprololi succinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 47,5 mg metoprololio sukcinato.
Vienoje pailginto atpalaidavimo tabletéje yra 95 mg metoprololio sukcinato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo tableté
30 pailginto atpalaidavimo tableciy
90 pailginto atpalaidavimo tableciy

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti per burna.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki {MMMM-mm}

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS




10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Recordati Ireland Ltd
Raheens East, Ringaskiddy,
Co. Cork, P43 KD30,
Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Betaloc ZOK 47,5 mg
N30 — LT/1/96/2252/004
N90 — LT/1/96/2252/007

Betaloc ZOK 95 mg
N30 — LT/1/96/2252/006
N90 — LT/1/96/2252/008

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Betaloc ZOK 47,5 mg
Betaloc ZOK 95 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briuksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE (23,75 mg)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Betaloc ZOK 23,75 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Metoprololi succinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Recordati Ireland Ltd

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKAS N30 ir N90 (47,5 mg ir 95 mg)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Betaloc ZOK 47,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Betaloc ZOK 95 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Metoprololi succinas

Vartoti per burng.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP {MMMM-mm}

‘ 4. SERI1JOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

30 pailginto atpalaidavimo tableciy
90 pailginto atpalaidavimo tablec¢iy

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Betaloc ZOK 23,75 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Betaloc ZOK 47,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Betaloc ZOK 95 mg pailginto atpalaidavimo tabletés
Metoprololio sukcinatas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems monéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Uk wd P

1.

Kas yra Betaloc ZOK ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Betaloc ZOK
Kaip vartoti Betaloc ZOK

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Betaloc ZOK

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Betaloc ZOK ir kam jis vartojamas

Metoprololis priklauso  blokatoriy grupei ir selektyviai blokuoja 1 receptorius. Vartojant Betaloc
ZOK, susilpnéja streso hormony poveikis B 1 receptoriams $irdyje, kraujagyslése ir kituose organuose
(pvz., inkstuose, smegenyse).
I8 pailginto atpalaidavimo tabletés vaistas patenka i organizma kontroliuojamu greiciu, todél visa para
veikia tolygiai.

Betaloc ZOK vartojamas:

Suaugusiesiems:

padidéjusiam kraujospidziui mazinti ir padidéjusio kraujosptidzio komplikacijy (pvz., insulto,
Sirdies priepuolio, prieslaikinés mirties) profilaktikai,

Sirdies priepuoliui gydyti ir jo pasikartojimo profilaktikai,

streso arba fizinio kriivio sukeliamo Sirdies ir krutinés skausmo profilaktikai pacientams,
sergantiems iSemine Sirdies liga;

Sirdies nepakankamumui gydyti: gyvenimo trukmei ilginti, hospitalizavimy skai¢iui mazinti ir
simptomams lengvinti;

pacienty, serganciy Sirdies ligomis, Sirdies ritmo sutrikimams (ypa¢ padaznéjusiam ritmui)
koreguoti;

pacienty, neserganciy Sirdies ligomis, greitai arba nereguliariai Sirdies veiklai simptomiskai
koreguoti;

migrenos priepuoliy profilaktikai.

6-18 mety vaikams ir paaugliams:

padidéjusiam kraujosptidziui mazinti (arterinei hipertenzijai gydyti).

Visada laikykités gydytojo nurodymy. Jei norétuméte suzinoti daugiau, kreipkités j gydytojg arba
vaistininka.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Betaloc ZOK

Betaloc ZOK vartoti negalima:

- jeigu yra alergija metoprololio sukcinatui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje);

- jeigu yra kardiogeninis Sokas, atsirades dél Sirdies funkcijos nepakankamumo;

- jeigu yra sinusinio mazgo silpnumo sindromas (pasireiskiantis nestabiliu Sirdies ritmu, iSskyrus
atvejj, kai yra nuolatinis elektrinis Sirdies stimuliatorius).

- jeigu yra II ar III laipsnio atrioventrikuliné blokada;

- jeigu sergate nekompensuotu Sirdies funkcijos nepakankamumu;

- jeigu vartojate Sirdies susitraukimus stiprinanciy f receptoriy agonisty;

- jeigu yra sunki bradikardija (per reti Sirdies susitraukimai) ar jisy kraujospudis yra Zemas
(hipotenzija);

- jeigu padidéjes kraujo rugstingumas (metaboliné acidozé);

- jei kartu vartojama vaisty, vadinamy monoaminooksidazés (MAQ) inhibitoriais, i§skyrus MAO
B inhibitorius;

- jeigu yra sunki periferiniy kraujagysliy liga gresiant gangrenai;

- jeigu sergate negydyta feochromocitoma (retai atsirandanc¢iu naviku, auganciu salia inksto ir
sukelianc¢iu kraujospiidzio padidé¢jima);

- jeigu sergate sunkia bronchine astma;

- jtariama, kad pacientas patyré iminj miokardo infarktg ir yra tokie simptomai kaip: Sirdies
susitraukimy daznis maZesnis nei 45 kartai per minute, nenormali EKG, kraujosptidis mazesnis
kaip 100 mmHg.

Jeigu kiti vaistai buvo sukéle kokj nors nejprastg poveikj, apie tai reikia informuoti gydytoja.

Jeigu vabzdzio jkandimas, kuris nors maisto produktas arba kita medziaga buvo sukélusi alerging
reakcija, apie tai taip pat neuzmirskite pasakyti gydytojui.

Jei yra buve cukraus koncentracijos kraujyje sumazéjimo (hipoglikemijos) simptomy, apie tai reikia
informuoti gydytoja.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

- jeigu Jums, vartojant Betaloc ZOK, Sirdies susitraukimai suretéjo ir retéja toliau, apie tai kuo
greiciau praneskite gydytojui. Gydytojas gali patarti sumazinti Sio vaisto doz¢ arba palaipsniui
nutraukti jo vartojima.

- jeigu Jus ruoSiates danty gydymui arba operacijai ligoninéje (ypac jei numatoma bendroji
anestezija), apie Betaloc ZOK tableciy vartojima informuokite stomatologg arba gydytoja.

- jeigu Jums metoprololis arba kuri nors Siame pakuotés lapelyje nurodyta Betaloc ZOK
pagalbiné medziaga buvo sukélusi alerging, nemalonig arba nejprasta reakcija, apie tai
pasakykite gydytojui

- jeigu Jums yra buve sveikatos sutrikimy, apie juos reikéty pasakyti gydytojui.

Jeigu apie aukS$¢iau nurodytas problemas gydytojui nepasakéte arba dél to abejojate, tai, pries
pradédami vartoti Betaloc ZOK, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Betaloc ZOK vartojimo staiga nutraukti negalima. Kai reikia baigti vartoti §j vaista, jei jmanoma, dozé
mazinama palaipsniui, ne grei¢iau kaip per 2 savaites. Prie§ nutraukiant Betaloc ZOK vartojima, bent
4 dienas reikéty gerti po puse 23,75 mg tabletés.

Vaikams
Betaloc ZOK tablec¢iy negalima duoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams.

Kiti vaistai ir Betaloc ZOK

Jei vartojate ar neseniai vartojote ity vaisty (akiy lasy, injekciniy skysciy ar Kity, iskaitant
parduodamy be recepto, pvz., augaliniy), medicininés paskirties maisto produkty arba maisto papildy,
apie tai pasakykite gydytojui. Tai svarbu net jeigu juos vartojote pastaruoju metu. Kai kurie vaistai
gali turéti jtakos kity vaisty poveikiui.
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Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate vaistus nuo Sirdies ir kraujagysliy ligy, pvz., digoksing ar kitg
Sirdies glikozida, kalcio antagonistus, vaistus nuo $irdies ritmo sutrikimy (amjodarong ar
disopiramida), simpatiniy ganglijy blokatorius, hidralazing, diltiazema.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate kitus vaistus, pvz., monoaminooksidazés (MAO) inhibitorius
(vaistus nuo depresijos), inhaliuojamuosius anestetikus, vaistus nuo diabeto (pvz. insuling), opaligés
(cimetiding), uzdegimo (pvz., indometacinag, celekokciba), depresijos ar psichozés, antihistamininius
(vaistus nuo alergijos), kitus beta blokatorius (akiy lasus) arba kitas medziagas (pvz., alkoholj, kai
kuriuos hormonus).

Jei kartu vartojate kloniding ir Betaloc ZOK, bet klonidino vartojima reikia nutraukti, tai Betaloc ZOK
vartojimg reikia nutraukti kelias dienas pries kloniding. Kaip baigti vartoti Betaloc ZOK, zr. skirsnj
“Ispéjimai ir atsargumo priemongés”.

Jei geriate vaistus nuo cukrinio diabeto, gydytojas gali koreguoti jy doze.

Betaloc ZOK vartojimas su maistu ir gérimais
Kartu vartojamas alkoholis didina metoprololio koncentracijg kraujyje ir gali sustiprinti jo poveikj.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu moteris yra nésc¢ia arba mégina pastoti, prie§ pradédama vartoti Betaloc ZOK, apie tai ji turéty
pasakyti gydytojui. Nés¢ios moterys $io vaisto neturéty vartoti, iSskyrus atvejj, kai ji skiria gydytojas.
Metoprololis gali sukelti nepageidaujamy poveikiy vaisiui ar naujagimiui (pvz., suretinti Sirdies
susitraukimus). Jei Betaloc ZOK vartojanti moteris pastojo, apie tai ji turi kuo grei¢iau pranesti
gydytojui.

Jeigu moteris zindo kiidikj, prie§ pradédama vartoti Betaloc ZOK, apie tai ji turéty pasakyti gydytojui.
Zindyvei vartojant Betaloc ZOK rekomenduojamomis dozémis, §io vaisto poveikis kiadikiui turéty biti
nereik§mingas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas gali sukelti galvos svaigimg ir nuovargj, todél, pries pradédamas vairuoti arba dirbti su
technika, pacientas turi jsitikinti, kad tokio poveikio nejaucia.

Betaloc ZOK sudétyje yra natrio
Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Betaloc ZOK

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Betaloc ZOK tabletés arba jos pusés negalima kramtyti ar traiSkyti. Tableté (arba pusé jos) nuryjama
uzgeriant skysciu.

Paprastai Betaloc ZOK rekomenduojama gerti 1 kartg per para, valgant arba kitu laiku. Kaip ir kada
vartoti Sias tabletes, paaiskins gydytojas.

Hipertenzija

Suaugusiems

Kai kraujosptidzio padidéjimas yra lengvas arba vidutinio laipsnio, rekomenduojama gerti 47,5 mg
1 karta per para. Jei §i dozé nesukelia pakankamo gydomojo poveikio, gydytojas gali padidinti jg iki
95-190 mg 1 kartg per parg ir (arba) kartu skirti kity vaisty aukstam kraujospiidziui mazinti.
Nustatyta, kad ilgalaikis gydymas 95-190 mg metoprololio paros dozémis mazina padidéjusio
kraujospiidzio komplikacijy (insulto, $irdies priepuolio, staigios mirties nuo Sirdies ir kraujagysliy
ligy) pavojy.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

6 mety ir vyresniems vaikams dozé padidéjusiam kraujosptidZiui mazinti priklauso nuo kiino svorio.
Reikiamg dozg vaikui parinks gydytojas.
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Iprasta pradiné dozé yra 0,48 mg/kg (bet ne daugiau kaip 47,5 mg) 1 kartg per parg (vartojamos Siai
dozei artimiausio stiprumo tabletés). Atsizvelgdamas j Jisy kraujospiidzio pokycius, gydytojas gali
padidinti dozg iki 1,9 mg/kg. Didesniy kaip 190 mg 1 kartg per parg doziy poveikis vaikams ir
paaugliams netirtas.

Jaunesniems kaip 6 mety vaikams Betaloc ZOK tabletés nerekomenduojamos.

Palaikomasis gydymas po miokardo infarkto
Iprasta dozé ilgalaikiam gydymui — 190 mg 1 karta per parg. Nustatyta, kad ilgalaikis 190 mg
metoprololio per parg vartojimas mazina Sirdies priepuolio pasikartojimo ir mirties pavojy.

Krittinés angina
Rekomenduojama dozé — 95-190 mg 1 kartg per parg. Kartu su Betaloc ZOK gydytojas gali skirti kity
vaisty kriitinés anginai gydyti.

Sirdies nepakankamumas

Dozé parenkama individualiai. Rekomenduojama pradiné dozé — pusé 23,75 mg tabletés arba visa
23,75 mg tableté 1 kartg per parg. Ji vartojama 1-2 savaites, 0 paskui kas 2 savaites dvigubinama iki
190 mg per para arba iki didziausios toleruojamos.

Sirdies ritmo sutrikimai
Rekomenduojama dozé — 95-190 mg 1 kartg per para.

Funkciniai sirdies veiklos sutrikimai, kai jauciamas Sirdies plakimas
Rekomenduojama dozé — 95 mg 1 karta per para. Prireikus gydytojas gali ja padidinti iki 190 mg per

para.

Migrenos priepuoliy profilaktikai

Rekomenduojama dozé — 95-190 mg 1 karta per para.

Jei manote, kad Sis vaistas veikia per stipriai arba per silpnai, apie tai pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Betaloc ZOK doze¢?

Jeigu galbit i8géréte per didele Betaloc ZOK doze, apie tai nedelsdami pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Jei iSgerta pakankamai didelé dozé, gali pasireiksti apsinuodijimas: léta ar nereguliari Sirdies veikla,
dusulys, kulk$niy tinimas, Sirdies plakimo pojttis, galvos svaigimas, alpimas, krutinés skausmas, Salta
oda, silpnas pulsas, sutrikusi orientacija, nerimas, $irdies sustojimas, kvépavimo taky gniauzimo
pojiitis, samonés pritemimas ar iSnykimas (koma), pykinimas, vémimas ir pamélynavimas. D¢l to labai
svarbu vartoti Betaloc ZOK gydytojo nurodytomis dozémis ir neperdozuoti.

Simptomai gali biiti sunkesni per didelg Betaloc ZOK doze pavartojus kartu su alkoholiu, kraujospiidj
mazinanciais vaistais, chinidinu arba migdomaisiais vaistais (barbittratais).

Pirmuosius apsinuodijimo pozymius galima pastebéti praéjus nuo 20 min. iki 2 val. po to, kai iSgerta
per didelé Sio vaisto dozé. Jei pajutote kurj nors i§ nurodyty simptomy, nedelsdami kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba ligoning.

Pamirsus pavartoti Betaloc ZOK

Jei uzmirSote iSgerti eiling Betaloc ZOK doze, o iki kitos dozés vartojimo liko apie 12 val., nedelsdami
iSgerkite praleistaja doze¢ arba puse jos. Jei prisiminéte anksciau, gerkite visg uzmirstaja doze, jei
véliau — puse. Kitg doze gerkite laiku.

Nustojus vartoti Betaloc ZOK

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
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Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Salutiniai poveikiai, pastebéti metoprololj vartojantiems pacientams, nurodyti Zemiau, tadiau jy rySys
su §iuo vaistu jrodytas ne visais atvejais. Jei pasireiskia ir nepraeina kuris nors i§ Zemiau nurodyty
poveikiy, apie tai reikeéty pasakyti gydytojui.

Labai daznai (10 % arba daugiau pacienty) pasireiskia nuovargis.

Daznai (1-9,9 % pacienty) pasireiskia svaigulys, galvos skausmas, Sirdies susitraukimy suretéjimas,
galvos svaigimas pakeitus ktino padétj (labai retai kartu galimas apalpimas), plastaky ir pédy Salimas,
pykinimas, vémimas, pilvo skausmas, viduriavimas, viduriy uzkietéjimas, dusulys fizinio kriivio metu,
Sirdies plakimo pojitis.

Nedaznai (0,1-0,9 % pacienty) pasireiskia deginimo ar badymo pojiitis arba nejautra, méslungis,
laikinas Sirdies ligos simptomy (pvz., dusulio, nuovargio, kulk$niy tinimo) pasunkéjimas, gali
pavojingai sumazéti kraujospiidis istikus Sirdies priepuoliui (istikti kardiogeninis Sokas), atsiranda
nedideliy pokyc¢iy elektrokardiogramoje (Sirdies susilpnéjimo jie nerodo), tinimas, kratinés skausmas,
depresija, démesio sutelkimo sutrikimas, mieguistumas, uzmigimo sutrikimas, nakties kosSmary, odos
iSbérimas, kvépavimo taky gniauzimo pojiitis, dusulys, bronchy spazmas, prakaitavimo padidéjimas,
svorio prieaugis.

Retai (0,01-0,09 % pacienty) elektrokardiogramoje atsiranda laidumo sutrikimo poZzymiy, Sirdies
veikla pasidaro nereguliari, pasireiskia nervingumas, nerimas, kepeny sutrikimy (kepeny funkcijos
rodmeny poky¢iy), plauky slinkimas, alerginis nosies varvéjimas, regos sutrikimy, akiy sausumas ir
(arba) suerzinimas, burnos sausumas, skonio sutrikimai, alerginis asarojimas ar akiy paraudimas,
padidéjusio jautrumo reakcijos, impotencija (lytinés funkcijos sutrikimas).

Labai retai (maziau kaip 0,01 % pacienty) pasunkéja galtiniy kraujotakos sutrikimai (sergantiems
sunkiomis kraujagysliy ligomis), skauda sanarius, sutrinka ar iSnyksta atmintis, sutrinka orientacija,
atsiranda haliucinacijy, pasireiskia padidéjusio jautrumo saulés Sviesai odos reakcijy, pasunkéja
psoriaze, girdisi triukSmas ausyse, sutrinka skonis, pakinta kraujas (sumazgéja trombocity), prasideda
kepeny uzdegimas.

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveikj,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Nenutraukite Betaloc ZOK vartojimo, nepasitare su gydytoju arba vaistininku. Gydytojas gali patarti
mazinti $io vaisto doze létai.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba uzpildyti
interneto svetainéje WWw.VVKt.It esancig forma ir pateikti jg Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ §iy bady: rastu (adresu Zirmiiny g.
139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vVkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).
Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Betaloc ZOK

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Ant dézutés po ,,Tinka iki* ir ant buteliuko ar lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos. Pastebéjus pazeista pakuote, Betaloc ZOK vartoti negalima. Nevartokite vaisto, kurio pakuoté
pazeista.

Vaisty negalima iSmesti ] kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Betaloc ZOK sudétis

- Veiklioji medZziaga yra metoprololio sukcinatas.
Betaloc ZOK 23,75 mg tabletéje yra 23,75 mg metoprololio sukcinato.
Betaloc ZOK 47,5 mg tabletéje yra 47,5 mg metoprololio sukcinato.
Betaloc ZOK 95 mg tabletéje yra 95 mg metoprololio sukcinato.

- Pagalbinés medziagos yra etilceliulioze, hidroksipropilceliuliozé, hipromeliozé, mikrokristaliné
celiulioze, parafinas, makrogolis 6000, silicio dioksidas, natrio stearilfumaratas, titano dioksidas
(E 172).

Betaloc ZOK iSvaizda ir kiekis pakuotéje

23,75 mg pailginto atpalaidavimo tableté yra balta, ovali, 5,5 x 10 mm dydzio, turi zyma “A/p” ir
(abejose pusése) po vagele perlauzimui. Tablete galima padalyti j dvi lygias dozes.

47,5 mg pailginto atpalaidavimo tableté yra balta, apvali, 9 mm skersmens, turi Zymag “A/mQO” ir
(vienoje puségje) vagele perlauzimui. Vagelé skirta tik tabletei perlauzti, kad biity lengviau nuryti, bet
ne jai padalyti j lygias dozes.

95 mg pailginto atpalaidavimo tableté yra balta, apvali, 10 mm skersmens, turi Zyma “A/mS” ir
(vienoje puséje) vagele perlauzimui. Vagelé skirta tik tabletei perlauzti, kad buity lengviau nuryti, bet
ne jai padalyti j lygias dozes.

Betaloc 23,75 mg tieckiamas lizdinése plokstelése. Dézutéje yra 14 arba 28 pailginto atpalaidavimo
tableCiy.

Betaloc 47,5 mg ir Betaloc 95 mg tiekiami lizdinése plokstelése (dézutéje yra 28 pailginto
atpalaidavimo tabletés) arba buteliukuose (dézutéje yra 30 arba 90 pailginto atpalaidavimo tableciy).

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Recordati Ireland Ltd
Raheens East, Ringaskiddy,
Co. Cork, P43 KD30,
Airija

Gamintojas

AstraZeneca AB
Gaértunavagen

SE-151 85 Sodertilje, Svedija

Savio Industrial S.r.1.
Via Emilia, 21
27100 Pavia

Italija

Tik Betaloc ZOK 23,75 mq pailginto atpalaidavimo tabletéms

AstraZeneca GmbH
Tinsdaler Weg 183
22880

Wedel, Vokietija

Tik Betaloc ZOK 47,5 mq ir 95 mg pailginto atpalaidavimo tabletéms

Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio, km. 13,300,
50180 Utebo (Zaragoza)

Ispanija
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Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2021-08-31.

I$sami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.
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