CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metoprolol Medreg, 50 mg, tabletki powlekane
Metoprolol Medreg, 100 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Metoprolol Medreg, 50 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg metoprololu winianu.

Metoprolol Medreg, 100 mg, tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 100 mg metoprololu winianu.

Substancja pomocnicza o0 znanym dziataniu
Kazda tabletka powlekana, 50 mg zawiera 13,8 mg laktozy.
Kazda tabletka powlekana, 100 mg zawiera 27,6 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletka powlekana.

Metoprolol Medreg, 50 mg, tabletki powlekane

Roézowe, okragle (srednica 7,8 mm - 8,3 mm), obustronnie wypukte tabletki powlekane z nacieta linig
podziatu po jednej stronie i wytloczonym oznaczeniem ,,50” po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Metoprolol Medreg, 100 mg, tabletki powlekane

Biate lub biatawe, okragte (Srednica 9,8 mm - 10,3 mm) obustronnie wypukte tabletki powlekane z
nacieta linig podziatu po jednej stronie i wytloczonym oznaczeniem ,,100” po drugiej stronie.
Tabletke mozna podzieli¢ na réwne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

- Nadci$nienie tetnicze

- przewlekta stabilna dtawica piersiowa

- leczenie ostrego zawatu mig$nia sercowego 1 zapobieganie powtdrnemu zawalowi migs$nia
sercowego

- tachyarytmie

- zapobieganie napadom migreny

Metoprolol Medreg jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie



Nalezy przestrzega¢ nastgpujacych zalecen dotyczacych dawkowania:

Nadcisnienie tetnicze
Od 50 mg do 100 mg metoprololu winianu dwa razy na dobe lub od 100 mg do 200 mg raz na dobe.

Przewlekta stabilna dtawica piersiowa
0Od 50 mg do 100 mg metoprololu winianu dwa razy na dobe.

Leczenie ostrego zawatu migsnia sercowego i zapobieganie powtornemu zawatowi migsnia sercowego
Leczenie ostre: po wczesniejszym dozylnym podaniu metoprololu winianu, 50 mg metoprololu
winianu przyjmuje si¢ 4 razy na dobe przez kolejne 48 godzin, zaczynajac 15 minut po ostatnim
wstrzyknieciu dozylnym.

U pacjentow, ktorzy dozylnie przyjeli mniej niz 15 mg metoprololu winianu, leczenie doustne nalezy
rozpocza¢ ostroznie od 25 mg metoprololu winianu.

Zapobieganie powtérnemu zawatowi migsnia sercowego: 100 mg metoprololu winianu dwa razy na
dobg.

Tachyarytmie
0Od 50 mg do 100 mg metoprololu winianu dwa razy na dobg.

Zapobieganie napadom migreny
0Od 50 mg do 100 mg metoprololu winianu dwa razy na dobg.

Szczegolne populacje
Drzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ metoprololu winianu u dzieci i mlodziezy nie zostaty ustalone.

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

U pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
Dostosowanie dawki moze by¢ konieczne u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby
(np. u pacjentow z zespoleniem wrotno-czczym) (patrz punkt 5.2).

Pacjenci w podesztym wieku (powyzej 65 lat)
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u osoéb w podesztym wieku.

Sposéb podawania

Podanie doustne.
Tabletki nalezy przyjmowa¢ polykaé bez rozgryzania, popijajac szklankg wody (patrz punkt 5.2).
Nalezy przyjmowac je rano w pojedynczej dawce lub rano i wieczorem w dwoch dawkach.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng, inne beta-adrenolityki lub na ktoragkolwiek substancje
pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1

- Blok przedsionkowo-komorowy II lub III stopnia

- Niestabilna niewydolno$¢ serca (obrzgk pluc, zaburzenia przeptywu krwi lub niedoci$nienie),
oraz ciggte lub przerywane leczenie dodatnimi lekami inotropowymi (agonista receptora beta)

- Wyrazna, klinicznie istotna bradykardia zatokowa (czegsto$¢ rytmu serca ponizej 50 uderzen na
minute)



- Zespot chorego wezta zatokowego (z wylaczeniem pacjentow ze statym stymulatorem serca)

- Ciezkie zaburzenia krazenia w tetnicach obwodowych

- Wstrzas kardiogenny

- Nieleczony guz chromochtonny

- Niedoci$nienie (skurczowe ci$nienie krwi ponizej 90 mm Hg)

- Cigzka astma oskrzelowa lub przewlekta obturacyjna choroba oskrzelowo-ptucna

- Kwasica metaboliczna

- Jednoczesne leczenie inhibitorami MAO (z wytaczeniem inhibitorow MAO-B)

- Jednoczesne dozylne podawanie antagonistow wapnia typu z grupy werapamilu lub diltiazemu
lub innych lekéw przciwarytmicznych (np. dyzopiramidu) (z wylaczeniem lekow intensywnej
terapii)

- Ostry zawal mig$nia sercowego, przy czestosci akcji serca ponizej 45 uderzen na minute,
odstepem PQ dtuzszym niz 0,24 sekundy lub skurczowym cisnieniem krwi ponizej 100 mmHg

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw z astma beta-adrenolityki nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci. Jesli pacjent jest
leczony agonistami beta2 (doustnie lub wziewnie), ich dawkowanie nalezy sprawdzi¢ na poczatku
leczenia metoprololem i w razie koniecznos$ci zwigkszyc¢.

Metoprolol jest przeciwskazany u pacjentéw z cigzkimi postaciami astmy oskrzelowej lub przewlekta
obturacyjna choroba oskrzelowo-ptucng (patrz punkt 4.3).

Metoprolol moze wplywac na leczenie cukrzycy i maskowac objawy hipoglikemii (zwtaszcza
tachykardi¢ i drzenie). Ryzyko zaktocenia metabolizmu weglowodanéw lub maskowania objawow
hipoglikemii jest mniejsze w przypadku stosowania kardioselektywnych beta-adrenolitykow, takich
jak metoprolol, niz w przypadku stosowania nieselektywnych beta-adrenolitykéw. Niemniej jednak
stezenie cukru we krwi nalezy kontrolowa¢ w krotszych odstepach czasu.

Beta-adrenolityki moga dodatkowo zwigkszac ryzyko cigzkiej hipoglikemii, gdy sg stosowane
jednoczesnie z pochodnymi sulfonylomocznika. Pacjentow z cukrzyca nalezy poinformowacé o
konieczno$ci uwaznego kontrolowania stezenia glukozy we krwi (patrz Punkt 4.5).

Leczenie metoprololem moze maskowac objawy nadczynnosci tarczycy lub nasilac je po odstawieniu
metoprololu.

Sporadycznie zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego moga ulec nasileniu w ramach
leczenia metoprololem (mozliwy blok przedsionkowo-komorowy).

Ze wzgledu na negatywny wplyw na czas przewodzenia metoprolol nalezy stosowac ostroznie u
pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym I stopnia.

Beta-adrenolityki mogg prowadzi¢ do bradykardii. Jesli tetno spoczynkowe spadnie ponizej 55
uderzen na minutg i u pacjenta wystapia objawy bradykardii, nalezy zmniejszy¢ dawke lub stopniowo
odstawia¢ metoprolol.

Metoprolol moze nasila¢ objawy zaburzen krazenia w tetnicach obwodowych (zespdt Raynauda,
chromanie przestankowe) ze wzgledu na dziatanie przeciwnadci§nieniowe. Metoprolol jest
przeciwwskazany w cigzkich zaburzeniach krazenia w t¢tnicach obwodowych (patrz punkt 4.3).

U pacjentow z guzem chromochtonnym przed leczeniem i w trakcie leczenia metoprololem nalezy
zastosowa¢ antagoniste receptorow alfa.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia metoprololem bez waznego powodu. Nagte odstawienie moze
nasili¢ istniejaca niewydolnos¢ serca i zwigkszy¢ ryzyko zawatu migsnia sercowego i naglej Smierci
sercowe;j.



Jesli konieczne jest przerwanie leczenia, nalezy to robi¢ stopniowo przez co najmniej dwa tygodnie,
stopniowo zmniejszajac dawke, az do osiagniecia dawki 25 mg metoprololu winianu. T¢ ostatnia
dawke nalezy poda¢ co najmniej 4 dni przed zakonczeniem leczenia.

Jesli u pacjenta wystapia objawy odstawienne, dawke nalezy zmniejsza¢ wolniej.

Pacjenci nalezy bardzo doktadnie kontrolowaé czy wystepuja u nich objawy nasilenia si¢ choroby i
nalezy podja¢ niezbgdne $rodki zaradcze.

Pacjenci z ostrym zawatem mies$nia sercowego wykazywali zwickszone ryzyko wstrzasu
kardiogennego podczas leczenia metoprololem. Poniewaz szczegolnie dotyczyto to pacjentow
niestabilnych hemodynamicznie, metoprolol nalezy podawaé dopiero po ustabilizowaniu
hemodynamiki u pacjenta z zawatem (patrz punkty 4.2, 4.3 1 5.1).

Przed zabiegiem nalezy poinformowac¢ anestezjologa o leczeniu metoprololem.

Jesli znieczulenie ogodlne jest wykonywane u pacjentow leczonych beta-adrenolitykami, nalezy wybrac
$rodek znieczulajacy o jak najmniejszym ujemnym dziataniu inotropowym.

Nie zaleca si¢ odstawiania beta-adrenolitykéw na czas operacji.

Nalezy unika¢ naglego rozpoczynania podawania duzych dawek metoprololu u pacjentow
poddawanych zabiegom niekardiochirurgicznym, poniewaz wigze si¢ to z ryzykiem bradykardii,
niedoci$nienia tetniczego i udaru, w tym prowadzacych do zgonu, u pacjentéw z czynnikami ryzyka
Sercowo-naczyniowego.

W przypadku przerwania leczenia skojarzonego z klonidyng nalezy stopniowo odstawia¢ najpierw
beta-adrenolityk, a nastepnie klonidyne.

Metoprolol moze zwigksza¢ wrazliwos$¢ na alergeny i nasilenie reakcji anafilaktycznych. Podawanie
adrenaliny nie zawsze prowadzi do pozadanego dziatania terapeutycznego w przypadku beta-
adrenolitykow (patrz punkt 4.5).

Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ u pacjentdw z cigzkimi reakcjami nadwrazliwosci w wywiadzie,
jak rowniez z terapig odczulajaca.

Beta-adrenolityki moga zwigksza¢ lub wydtuzac liczbe i czas trwania napadow dtawicy piersiowej u
pacjentow z dtawica Prinzmetala z powodu niezaktoconego skurczu naczyn wiencowych, w ktorym

posredniczy receptor alfa. Dlatego u tych pacjentow metoprolol nalezy stosowaé ostroznie.

U pacjentoéw z tuszczyca w wywiadzie, decyzja o podaniu metoprololu powinna by¢ podjeta po
doktadnej analizie korzysci i ryzyka.

Antagoni$ci receptorow beta moga zmniejsza¢ produkcje tez. Jest to szczegdlnie wazne dla osob
noszacych soczewki kontaktowe.

Stosowanie metoprololu winianu moze prowadzi¢ do pozytywnych wynikéw kontroli
antydopingowych.

Produkt leczniczy zawiera laktoze. Leku nie powinni stosowac pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi
zaburzeniami zwigzanymi z nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem zlego wchtaniania

glukozy-galaktozy.

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w tabletce powlekanej, to znaczy produkt
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakodynamiczne




Leki blokujgce wspolczulne zwojowe nerwowe, inne beta-adrenolityki, inhibitory MAO-B

Pacjentéw leczonych lekami blokujagcymi wspotczulnych zwojoéw nerwowych, innymi beta-
adrenolityki (np. w kroplach do oczu) lub inhibitorami MAO-B nalezy bardzo doktadnie kontrolowa¢
przez lekarza.

Klonidyna

W przypadku koniecznosci przerwania jednoczesnego leczenia klonidyna, leczenie beta-
adrenolitykiem nalezy przerwac na kilka dni przed zakonczeniem leczenia klonidyna, poniewaz beta-
adrenolityki moga spowodowac¢ gwattowny wzrost ci$nienia krwi spowodowany odstawieniem
klonidyny.

Antagonisci kanatu wapniowego, leki przeciwarytmiczne

W razie jednoczesnego stosowania antagonistow kanatu wapniowego z grupy werapamilu lub
diltiazemu lub lekoéw przeciwarytmicznych nalezy uwaznie obserwowac pacjenta pod katem ujemnych
dziatan inotropowych i chronotropowych.

Dozylne podawanie antagonistow wapnia z grupy werapamilu i diltiazemu lub innych lekow
przeciwarytmicznych (np. dyzopiramid) jest przeciwwskazane (z wyjatkiem lekow intensywnej
terapii) (patrz punkt 4.3).

Leki przeciwarytmiczne klasy I i beta-adrenolityki maja addytywne ujemne dziatanie inotropowe,
ktore moga powodowac powazne, niepozadane hemodynamiczne dziatania niepozgdane u pacjentéw z
zaburzeniami czynnosci lewej komory. Nalezy unika¢ takiego skojarzenia u pacjentow z
patologicznymi zaburzeniami przewodzenia przedsionkowo-komorowego. Ta interakcja zostata
najdoktadniej opisana w przypadku dyzopiramidu (patrz punkt 4.3).

Srodki znieczulajgce
Podczas leczenia beta-adrenolitykami, bradykardia spowodowana ich dzialaniem na receptory beta jest
zwigkszana przez podawanie drogg wziewng lekow znieczulajacych.

Inne leki przeciwnadcisnieniowe
Metoprolol moze nasila¢ dziatanie jednoczesnie stosowanych lekow przeciwnadci$nieniowych.

Sympatykomimetyki

Jednoczesne stosowanie metoprololu i noradrenaliny, adrenaliny lub innych sympatykomimetykow
moze spowodowag istotny wzrost cisnienia krwi.

Gdy adrenalina jest podawana pacjentom przyjmujacym beta-adrenolityki w pewnych
okoliczno$ciach, kardioselektywne beta-adrenolityki maja znacznie mniejszy wptyw na regulacje
cisnienia krwi niz nieselektywne beta-adrenolityki.

Dziatanie adrenaliny w leczeniu reakcji anafilaktycznych moze si¢ zmniejszy¢ u pacjentow
otrzymujacych terapie¢ beta-blokerami (patrz punkt 4.4).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne
Jednoczesne podawanie z indometacyna lub innym inhibitorem syntezy prostaglandyn moze
zmniejszy¢ obnizajace ci$nienie krwi dzialanie beta-adrenolitykow.

Rezerpina, alfa-metylodopa, klonidyna, guanfacyna i glikozydy nasercowe
Jednoczesne stosowanie metoprololu i rezerpiny, alfa-metylodopy, klonidyny, guanfacyny lub
glikozyddéw nasercowych moze powodowac cigzka bradykardi¢ i opdznienie przewodzenia w sercu.

Leki przeciwcukrzycowe i insulina

Metoprolol moze redukowaé objawy hipoglikemii, zwlaszcza tachykardii wywotanej hipoglikemia.
Beta-adrenolityki mogg hamowac¢ uwalnianie insuliny u pacjentéw z cukrzyca typu II. Nalezy
odpowiednio dostosowac terapi¢ hipoglikemicznag (insuling lub doustnymi leki przeciwcukrzycowymi)
oraz regularnie kontrolowac stezenie cukru we krwi.

Jednoczesne stosowanie beta-adrenolitykow z pochodnymi sulfonylomocznika moze zwigkszac¢



ryzyko cigzkiej hipoglikemii (patrz Punkt 4.4).
Leki zawierajqce ksantyne
Jednoczesne stosowanie preparatow zawierajacych ksantyne (amino-, teofilina) prowadzi do

wzajemnego ostabienia dzialania.

Interakcije farmakokinetyczne

Inhibitory i induktory CYP 2D6

Metoprolol jest substratem CYP 2D6, izoenzymu cytochromu P 450.

Substancje indukujace lub hamujace enzymy moga wptywac na stezenie metoprololu w osoczu.
Ryfampicyna obniza, natomiast cymetydyna, alkohol i hydralazyna moga podwyzsza¢ st¢zenie
metoprololu w osoczu.

Metoprolol jest metabolizowany gldwnie, cho¢ nie wytacznie, przez enzym watrobowy cytochromu
(CYP) 2D6 (patrz takze punkt 5.2).

Substancje o dziataniu hamujacym na CYP 2D6, takie jak selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI), takie jak paroksetyna, fluoksetyna i sertralina, difenhydramina,
hydroksychlorochina, celekoksyb, terbinafina, neuroleptyki (np. chloropromazyna, triflupromazyna,
chlorprotyksen) i prawdopodobnie propafenon moga zwickszac stezenie metoprololu w osoczu.
Dziatanie hamujace na CYP 2D6 zglaszane byto rowniez w przypadku amiodaronu i chinidyny (Ilekow
przeciwarytmicznych).

Metoprolol moze zmniejszy¢ klirens innych substancji czynnych (np. lidokainy)

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Brak kontrolowanych badan dotyczacych stosowania metoprololu u kobiet w cigzy, metoprolol nalezy

stosowa¢ w okresie cigzy tylko wtedy, gdy korzysci dla matki przewyzszaja ryzyko dla zarodka lub
ptodu.

Beta-adrenolityki powodujg zmniejszenie doptywu krwi do tozyska i moga prowadzi¢ do $mierci
ptodu i przedwczesnego porodu. Zglaszano wewnatrzmaciczne zaburzenia wzrostu po dlugotrwalym
stosowaniu u kobiet w cigzy z fagodnym do umiarkowanego nadci$nieniem te¢tniczym. Zgtaszano, ze
beta-adrenolityki powoduja przedtuzony pordd i bradykardie u ptodu i noworodka. Istnieja takze
doniesienia o hipoglikemii, niedoci$nieniu, zwigkszonym stezeniu bilirubiny we krwi i zahamowaniu
reakcji anoksycznej u noworodka.

Terapi¢ metoprololem nalezy przerwac na 48 do 72 godzin przed spodziewang datg porodu. Jesli nie
jest to mozliwe, noworodka nalezy monitorowac przez 48 do 72 godzin po urodzeniu pod katem
objawow blokady receptorow beta (np. powiktan sercowych i plucnych).

Karmienie piersia

Metoprolol osiaga okoto trzykrotnie wyzsze stezenie w mleku kobiet karmigcych niz w osoczu matki.
Chociaz ryzyko dziatan niepozadanych u niemowlat karmionych piersia wydaje si¢ by¢ mniejsze
podczas stosowania terapeutycznych dawek metoprololu, niemowleta karmione piersig nalezy
monitorowa¢ pod katem objawow dziatania beta adrenolitykow.

Ptodnosé
Nie badano wptywu metoprololu na ptodno$¢ ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Podczas prowadzenia pojazdu mechanicznego lub obstugiwania maszyn, nalezy wzia¢ pod uwage, ze

moga wystapi¢ zawroty gtowy lub zmeczenie, szczegdlnie na poczatku leczenia, przy zwigkszaniu
dawki, zmianie produktu lub jednoczesnym spozywaniu alkoholu.



4.8 Dzialania niepozadane

Podczas leczenia metoprololem zglaszano dziatania niepozadane z nastgpujaca czgstoscia: bardzo
czesto (> 1/10); czgsto (> 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto (> 1/1 000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000
do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000) i nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Bardzo rzadko:  trombocytopenia, agranulocytoza

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Niezbyt czesto:  zwickszenie masy ciala

Rzadko: moze pojawic si¢ utajona cukrzyca lub objawy cukrzycy moga si¢ nasilié,
zwigkszona hipoglikemia wywotana insuling, zmniejszone stezenie cholesterolu
HDL, podwyzszone stezenie triglicerydow

Bardzo rzadko:  podwyzszone stgzenie cholesterolu VLDL

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto: depresja, trudnosci z koncentracja, ostabienie §wiadomosci, sennos¢ lub
bezsenno$¢, koszmary senne

Rzadko: nerwowos$¢, niepokoj

Bardzo rzadko: ~ amnezja, utrata pamigci, dezorientacja, omamy

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto: zmgczenie
Czesto: zawroty glowy, bol glowy
Niezbyt czesto: parestezja

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia, sucho$¢ oka, podraznienie oka, zapalenie spojowek

Zaburzenia ucha i blednika
Bardzo rzadko:  szumy uszne, zaburzenia stuchu, odwracalna utrata stuchu

Zaburzenia serca

Czesto: bradykardia, niedoci$nienie t¢tnicze, niedocis$nienie ortostatyczne (czasami z
omdleniem), kotatanie serca
Niezbyt czesto: przej$ciowe zaostrzenie objawoéw niewydolnosci serca, wstrzas kardiogenny u

pacjentow z ostrym zawatem migsnia sercowego (patrz punkt 5.1), blok
przedsionkowo-komorowy I stopnia, obrzgk, bol w klatce piersiowej
Rzadko: zaburzenia przewodzenia, arytmie

Zaburzenia naczyniowe
Czesto: zimne konczyny, zespot Raynauda
Bardzo rzadko:  nasilenie istniejacych zaburzen krazenia obwodowego, az do gangreny

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i §rddpiersia

Czesto: dusznos¢ wysitkowa
Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli
Rzadko: niezyt nosa

Zaburzenia zotagdkowo-jelitowe
Czesto: nudnosci, bole brzucha, biegunka, zaparcia
Niezbyt czesto: wymioty




Rzadko: sucho$¢ w jamie ustnej
Bardzo rzadko: zaburzenia smaku

Zaburzenia watroby i drog zélciowych
Rzadko: nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby
Bardzo rzadko:  zapalenie watroby

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Niezbyt czesto: wysypka (w postaci pokrzywki tuszczycopodobnej i dystroficznych zmian
skornych), zwigkszona potliwosé¢

Rzadko: lysienie

Bardzo rzadko:  reakcje nadwrazliwo$ci na $wiatlo, nasilenie lub pojawienie si¢ tuszczycy lub
wykwitow tuszczycopodobnych

Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe 1 tkanki tacznej
Niezbyt czesto: ostabienie mig$ni, skurcze migsni
Bardzo rzadko:  bole stawow

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Rzadko: impotencja, zaburzenia seksualne

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9 Przedawkowanie

Objawy

Przedawkowanie moze prowadzi¢ do cigzkiego niedoci$nienia tetniczego, bradykardii zatokowe;,
bradyarytmii, zaburzen przewodzenia serca, niewydolnosci serca, wstrzasu kardiogennego i
zatrzymania akcji serca.

Dodatkowo moga wystapi¢ trudnosci w oddychaniu ze skurczem oskrzeli, zaburzenia swiadomosci,
$pigczka, nudnosci, wymioty, sinica, hipoglikemia, a takze napady drgawkowe i hiperkaliemia.
Objawy mogg ulec nasileniu w przypadku jednoczesnego przyjmowania alkoholu, lekow
przeciwnadci$nieniowych, chinidyny lub barbituranéw.

Pierwsze oznaki przedawkowania pojawiaja si¢ zwykle od 20 minut do 2 godzin po przyjeciu leku.

Leczenie

Monitorowanie parametréw zyciowych w warunkach intensywnej opieki medyczne;.

Srodki terapeutyczne obejmuja podanie wegla aktywowanego, srodkow przeczyszczajacych i, jesli to
konieczne, ptukanie zotadka. Atropina, sympatykomimetyki lub tymczasowy stymulator serca do
leczenia bradykardii i zaburzen przewodzenia.

W przypadku wstrzasu, ostrej niewydolnosci serca i niedocisnienia tetniczego, w trakcie wazodylatacji
podaje si¢: osocze lub substytuty osocza, wstrzyknigcie glukagonu w bolusie (jesli to konieczne, a
nastepnie dozylny wlew glukagonu), sympatykomimetyki, takie jak np. dobutamina dozylnie, a
dodatkowo agonistow receptora a.;.

Mozna rowniez rozwazy¢ podanie jonow wapnia.

W przypadku skurczu oskrzeli mozna poda¢ lek rozszerzajacy oskrzela (sympatykomimetyk beta-2).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W napadach drgawkowych, zaleca si¢ powolne dozylne podanie diazepamu.
Dawki wymagane do leczenia przedawkowania moga by¢ znacznie wyzsze niz zwykle dawki
terapeutyczne, poniewaz receptory beta sa blokowane przez beta-adrenolityki.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Wybiodrcze beta-adrenolityki, Kod ATC: CO7AB02

Mechanizm dziatania

Metoprolol jest selektywnym antagonistg receptora beta;; tj. sercowe receptory beta; sa blokowane

przy znacznie nizszych stezeniach niz receptory beta,. Nalezy jednak wziaé pod uwagg, ze
kardioselektywno$¢ zmniejsza si¢ wraz ze wzrostem dawki.

Metoprolol ma tylko nieznaczne dziatanie stabilizujace blong komérkows i nie wykazuje dziatania
agonistycznego.

Metoprolol zmniejsza lub hamuje dzialanie amin katecholowych na serce (wydzielanych zwlaszcza w
stresujacych sytuacjach fizycznych i psychicznych).

Metoprolol zmniejsza tachykardie, zmniejsza pojemno$¢ minutowa i kurczliwos¢ serca oraz obniza
ci$nienie krwi.

Jesli jest to konieczne, metoprolol moze by¢ podawany pacjentom z obturacyjng chorobg ptuc w
potaczeniu z beta,-agonistg (patrz punkty 4.3 1 4.4).

Dziatanie w ostrym zawale mig$nia sercowego

W chinskim badaniu (badanie COMMIT) zbadano 45 852 pacjentdow z podejrzeniem ostrego zawatu
migénia sercowego ze zmianami w EKG (np. uniesienie odcinka ST, obnizenie odcinka ST lub blok
lewej odnogi peczka Hisa), ktorzy zostali przyjeci do szpitala w ciggu 24 godzin od wystgpienia
objawow. W badaniu z randomizacja pacjenci otrzymywali metoprolol (do 15 mg dozylnie, nastgpnie
200 mg doustnie) lub placebo do wypisu lub do 28 dni w szpitalu. W porownaniu z placebo
metoprolol nie wptywal na $miertelnos¢ ani na pierwotny potaczony punkt koncowy od $mierci, zawat
lub zatrzymanie akcji serca. W przypadku leczenia metoprololem rzadziej wystgpowaty ponowne
zawaly 1 migotanie komor, ale czgsto$¢ wystepowania wstrzgsu kardiogennego w ciggu pierwszych
dwdch dni po ostrym zawale byla wigksza, zwtaszcza u pacjentow niestabilnych hemodynamicznie.

W badaniu COMMIT, wstrzas kardiogenny wystgpowat istotnie czesciej podczas leczenia
metoprololem (5,0%) niz w przypadku placebo (3,9%). Ta roznica byla szczegolnie widoczna w
nastgpujacych grupach pacjentow:

Wzgledna czestos¢é wystepowania wstrzasu kardiogennego w okreslonych grupach pacjentow w
badaniu COMMIT:

Grupa eksperymentalna
Metoprolol | Placebo

Charakterystyka pacjenta

Starsi > 70 lat 8,4% 6,1%
Ci$nienie krwi o o
<120 mmHg 7.8% >:4%
Tetno 0 )
> 110/min 14,4% 1%
Killip klasa III klasyfikacji 15.6% 9.9%

Killipa




5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym metoprolol jest catkowicie wchtaniany.

Maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest po 1,5 do 2 godzinach.

Ze wzgledu na efekt pierwszego przejscia, ogélnoustrojowa biodostgpnos$¢ pojedynczej doustnej
dawki metoprololu wynosi okoto 50%. Ogélnoustrojowa dostepnos¢ dawki doustnej mozna zwigkszy¢
do ok. 65-70% przy jednoczesnym przyjmowaniu pokarmu.

Dystrybucja
Metoprolol wigze si¢ z biatkami osocza w niewielkim stopniu (okoto 5-10%).

Biotransformacja

Metoprolol metabolizowany jest przez utlenianie w watrobie. Trzy znane gtowne metabolity nie
wykazaty istotnego klinicznie efektu blokowania receptorow beta.

Metoprolol metabolizowany jest gldwnie, ale nie wylacznie, przez enzym watrobowy cytochromu
(CYP) 2D6. Szybkos¢ metabolizmu moze si¢ zmienia¢ indywidualnie ze wzglgdu na polimorfizmy
genu CYP2D6, przy czym osoby wolno metabolizujace (okoto 7-8%) wykazuja wigksze st¢zenia w
osoczu i wolniejsza eliminacj¢ niz osoby szybko metabolizujace. Jednak stezenia w osoczu u
poszczegdlnych pacjentow sg stabilne i odtwarzalne.

U mniej niz 10% pacjentoéw defekt genetyczny metabolizmu oksydacyjnego (polimorfizm genetyczny)
w stosunku do dawki moze powodowac nieprawidtowo wysokie stezenia w osoczu ze zwiekszona
czestoscig wystgpowania dzialan niepozadanych (patrz punkt 4.8).

Eliminacja

Ponad 95% dawki podanej doustnie jest wydalana z moczem. Okoto 5% dawki, w pojedynczych
przypadkach do 30% wydalane jest w postaci niezmienionej. Okres poltrwania metoprololu w osoczu
w fazie eliminacji wynosi §rednio 3,5 godziny (od 1 do 9 godzin). Klirens catkowity wynosi okoto

1 I/min.

Szczegodlne populacje
Starsi pacjenci
Farmakokinetyka metoprololu nie rézni si¢ znaczgco migdzy mtodszymi i starszymi pacjentami.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Biodostepnos¢ ogoélnoustrojowa i eliminacja metoprololu rowniez pozostaja niezmienione u pacjentow
z niewydolnoscig nerek, ale eliminacja metabolitow jest wolniejsza. U pacjentdw ze wspotczynnikiem
przesaczania ktebuszkowego (GFR) ponizej 5 ml/min stwierdzono znaczng kumulacje metabolitow.
Nie prowadzi to jednak do nasilenia beta-blokujacego dziatania metoprololu.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby

U pacjentoéw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby biodostepno$¢ metoprololu moze by¢
zwigkszona, a catkowity klirens moze by¢ zmniejszony. Jednak wzrost biodostepnosci uwaza si¢ za
istotny klinicznie tylko u pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby lub przeciekiem
wrotno-czaszkowym. U pacjentow z przeciekiem wrotno-czaszkowym catkowity klirens wynosi okoto
0,3 I/min, a wartosci AUC sa okoto 6 razy wigksze niz u 0so6b zdrowych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane przedkliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, toksycznosci reprodukcyjne;,
genotoksycznosci i rakotworczosci, nie ujawniaja zadnego szczegodlnego zagrozenia dla ludzi. W
badaniach na zwierzetach beta-adrenolityki nie wykazywaly potencjatu teratogennego, ale prowadzity
do zmniejszenia przepltywu krwi przez pepowing, spowolnienia wzrostu, zmniejszenia kostnienia i
zwigkszonej liczby zgonow ptodowych i poporodowych.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)
Krzemionka koloidalna, bezwodna
Kroskarmeloza sodowa

Skrobia zelowana kukurydziana (E 1401)
Magnezu stearynian

Otoczka tabletki:

Metoprolol Medreg, 50 mg, tabletki powlekane:
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Makrogol

Zelaza tlenek czerwony (E 172)

Metoprolol Medreg, 100 mg, tabletki powlekane:

Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E 171)

Talk

Makrogol

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Przezroczysty, bezbarwny blister z folii PVC/Aluminium zawierajacy 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84,
90, 98 lub 100 tabletek powlekanych, w tekturowym opakowaniu.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
6.6  Specjalne Srodki ostroznoS$ci dotyczace usuwania
Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Medreg s.r.0.

Na Florenci 2116/15
Nové Mésto

110 00 Praga 1
Republika Czeska

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

50 mg, pozwolenie nr: 26810

100 mg, pozwolenie nr: 26811

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.12.2021
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.08.2025

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

2026-04-02
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