CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Metoprolol VP, 50 mg, tabletki

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Tabletka zawiera 50 mg metoprololu winianu (Metoprololi tartras).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka.

Tabletki biate, okragle, obustronnie plaskie, ze Scigtymi krawgdziami i linig podziatu wytloczong po
jednej stronie oraz oznakowaniem ,,M” nad linig i,,50” pod linia.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dtawica piersiowa

Nadci$nienie tetnicze

Czynnos$ciowe zaburzenia krazenia o typie krazenia hiperkinetycznego

Tachyarytmie

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie ustala si¢ indywidualnie dla danego pacjenta.
Produkt nalezy przyjmowac regularnie, w czasie lub bezposrednio po positku.

Dtawica piersiowa: przecietnie 50 mg 2 lub 3 razy na dobe. W razie potrzeby dawke nalezy
zwigkszy¢.

Nadcisnienie tetnicze: zwykle 100—150 mg na dobg. Dawke dobowa mozna stosowac jednorazowo
(rano). Niekiedy wystarczajaca jest dawka 50 do 100 mg na dobe.

Objawy krazenia hiperkinetycznego: zwykle 50 mg 1 lub 2 razy na dobe.

Tachyarytmia: 50 mg 2 lub 3 razy na dobe¢. W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do 200-300 mg
na dobg.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na winian metoprololu, inne leki beta-adrenolityczne o podobnej budowie lub na
ktorakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

Cigzka astma lub cig¢zkie stany bronchospastyczne w wywiadzie

Blok przedsionkowo-komorowy II i III stopnia

Wstrzas kardiogenny

Klinicznie istotna bradykardia zatokowa



Niewyroéwnana niewydolno$¢ migsnia sercowego

Ci¢zka miazdzyca tetnic obwodowych

Niedocisnienie

Kwasica metaboliczna

Nieleczony guz chromochtonny nadnerczy

Zespot chorego wezta zatokowego

Zawal mig$nia sercowego przebiegajacy ze znaczng bradykardig, blokiem przedsionkowo-
komorowym I stopnia, niedoci$nieniem skurczowym (<100 mmHg) i (lub) cigzka niewydolno$cia
miesnia sercowego

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Metoprolol, jako kardioselektywny lek beta-adrenolityczny, w mniejszym stopniu wptywa na
czynno$¢ pluc, niz leki nieselektywnie blokujgce receptory beta-adrenergiczne. Jednak podobnie jak w
przypadku pozostatych lekow beta-adrenolitycznych, stosowanie go w chorobie obturacyjnej phuc
nalezy ograniczy¢ do przypadkow, gdy jest to niezbednie konieczne i w razie potrzeby rozpocza¢
dodatkowo podawanie leku beta,-mimetycznego lub dostosowac dawki lekow uzywanych w leczeniu
choroby obturacyjnej ptuc.

U pacjentéw przyjmujacych leki beta-adrenolityczne reakcje anafilaktyczne wywotane przez inne leki
moga mie¢ szczegolnie duze nasilenie oraz mogg by¢ oporne na leczenie adrenaling. Z tego powodu
nalezy unika¢ stosowania produktu Metoprolol VP u pacjentow ze zwigkszonym ryzykiem anafilaksji.

Metoprolol moze nasila¢ bradykardig¢ oraz objawy zaburzen krazenia obwodowego. Jesli u pacjenta
wystapi nasilona bradykardia (czesto$¢ akcji serca <50 do 55 uderzen na minute), nalezy zmniejszy¢
dawki, albo stopniowo odstawi¢ produkt leczniczy.

Nalezy unika¢ naglego odstawiania metoprololu, szczegélnie u pacjentéw z chorobg niedokrwienng
serca. Gdy tylko to mozliwe, odstawianie powinno by¢ stopniowe i trwa¢ okoto 10 dni. W ciaggu
ostatnich 6 dni nalezy stosowa¢ dawke 25 mg. Podczas odstawiania nalezy szczegdlnie uwaznie
obserwowac pacjenta, a w razie koniecznosci rozpocza¢ podawanie innego leku zastepujacego
metoprolol.

Przed podaniem metoprololu nalezy wyréwnac niewydolnos¢ serca. U pacjentow z ograniczong
rezerwg sercowg i (lub) niewydolno$cia serca w wywiadzie nalezy rozwazy¢ koniecznosc¢
wprowadzenia dodatkowego leczenia, np. lekami moczopednymi i (lub) glikozydami nasercowymi.

U pacjentow z blokiem przedsionkowo-komorowym I stopnia metoprolol nalezy stosowac z
ostroznoscig, poniewaz hamuje przewodzenie przedsionkowo-komorowe.

Nalezy zachowac¢ ostroznosc¢ stosujac metoprolol u pacjentéw z cukrzyca, szczegolnie przyjmujacych
insuling lub doustne leki przeciwcukrzycowe (patrz punkt 4.5). W przypadku cukrzycy chwiejne;j i
zaleznej od insuliny konieczne moze by¢ dostosowanie dawek lekow przeciwcukrzycowych.
Pacjentéw z cukrzyca nalezy poinformowac, ze metoprolol moze maskowac niektoére objawy
hipoglikemii (np. hamowac¢ tachykardie).

Beta-adrenolityki mogg dodatkowo zwigkszaé ryzyko cigzkiej hipoglikemii, gdy sa stosowane
jednoczesnie z pochodnymi sulfonylomocznika. Pacjentéw z cukrzyca nalezy poinformowac o
konieczno$ci uwaznego kontrolowania stezenia glukozy we krwi (patrz Punkt 4.5).

Metoprolol moze réwniez maskowac niektore objawy tyreotoksykozy, dlatego stosujac go u
pacjentow z nadczynnoscia tarczycy (lub podejrzeniem tego stanu) nalezy zachowac ostroznosc i
uwaznie monitorowac czynno$c¢ serca i gruczolu tarczowego.



U pacjentow z leczonym guzem chromochtonnym, jednoczes$nie z metoprololem nalezy podawac lek
blokujacy receptory alfa-adrenergiczne.

U pacjentéw przyjmujacych leki blokujace receptory beta-adrenergiczne podanie adrenaliny moze
spowodowac zwigkszenie cis$nienia tetniczego oraz bradykardi¢ (w przypadku lekow selektywnie
blokujacych receptory beta; ryzyko to jest mniejsze, niz w przypadku nieselektywnych lekow beta-
adrenolitycznych).

Przed zabiegiem operacyjnym nalezy poinformowac¢ anestezjologa o tym, ze pacjent zazywa
metoprolol. Decyzje o kontynuacji leczenia lub odstawieniu leku nalezy podja¢ indywidualnie u
kazdego pacjenta. Kontynuacja leczenia zmniejsza ryzyko wystapienia arytmii w trakcie indukcji do
znieczulenia oraz intubacji, jednak moze zwigksza¢ ryzyko niedocisnienia. Powoduje rowniez
koniecznos$¢ zachowania ostrozno$ci w trakcie stosowania niektorych lekow znieczulajacych. U
pacjentoéw przyjmujacych leki beta-adrenolityczne nalezy stosowac takie leki znieczulajace, ktore
wywierajg mozliwie niewielki efekt inotropowo-ujemny (halotan/podtlenek azotu). Aby zabezpieczy¢
pacjenta przed skutkami pobudzenia nerwu blednego, mozna poda¢ dozylnie atroping. Decydujac o
odstawieniu metoprololu, leczenie nalezy przerwa¢ co najmniej 24 godziny przed znieczuleniem.

U pacjentow z dlawicag Prinzmetala leki beta-adrenolityczne mogg zwickszac liczbg oraz wydhuzac
czas trwania bolow dusznicowych. Leki selektywnie blokujace receptory beta;-adrenergiczne (takie
jak metoprolol) moga by¢ stosowane u takich pacjentéw, jednak z zachowaniem maksymalne;j
ostroznosci.

U pacjentéw z tuszczyca w wywiadzie produkt metoprolol mozna stosowac wytacznie po uwaznym
rozwazeniu korzysci i ryzyka zwigzanego z leczeniem.

U pacjentéw przyjmujacych praktolol obserwowano zesp6t oczno-§luzéwkowo-skorny. U pacjentow
zazywajacych metoprolol nie obserwowano objawow pelnego zespotu oczno-sluzowkowo-skornego,
ale niektdre z nich jak sucho$¢ oczu, w pojedynczych wypadkach z wysypka skorng (zwykle objawy
ustepowaly po odstawieniu metoprololu). Z tego powodu pacjentdw przyjmujacych produkt
Metoprolol VP nalezy uwaznie obserwowac poszukujac objawdw niepozadanego dziatania na oczy, a
jesli wystapia, nalezy rozwazy¢ odstawienie produktu.

U pacjentéw ze znacznym zaburzeniem czynnosci watroby konieczne moze by¢ zastosowanie
mniejszych dawek, poniewaz metoprolol metabolizowany jest w watrobie.

Z powodu mozliwosci wystapienia bradykardii i hipotonii u noworodka, u kobiet w cigzy metoprolol
nalezy odstawi¢ co najmniej 48 godzin przed porodem.

Specjalne ostrzezenia dotyczqce substancji pomocniczych

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

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Dziatanie metoprololu i innych lekéw przeciwnadcisnieniowych na ci$nienie tetnicze ma zwykle
charakter addycyjny. Tego typu skojarzenia sg czgsto stosowane w celu uzyskania odpowiedniej
kontroli ci$nienia tgtniczego krwi. Nalezy jednak zachowac ostrozno$¢ ze wzgledu na mozliwos¢
wystapienia niedocis$nienia.

Nalezy rowniez zachowac ostroznos¢ przyjmujac metoprolol jednoczesnie z lekami blokujacymi
zwoje wspolczulne, innymi lekami beta-adrenolitycznymi (w tym rowniez w postaci kropli do oczu)
oraz inhibitorami MAO.



Klonidyna
W przypadku przerywania leczenia skojarzonego metoprololem i klonidyng, metoprolol nalezy

odstawi¢ kilka dni przed klonidyna, poniewaz u pacjentow leczonych lekami beta-adrenolitycznymi
odstawienie klonidyny moze spowodowac znaczne nasilenie nadci$nienia.

Prazosyna
U pacjentow przyjmujacych leki beta-adrenolityczne moze dojs¢ do nasilenia ostrego niedocisnienia

ortostatycznego wystepujgcego niekiedy po podaniu pierwszej dawki prazosyny.

Antagoni$ci wapnia

Leki blokujace kanat wapniowy, takie jak werapamil czy diltiazem, mogg nasila¢ dziatanie
metoprololu na cis$nienie t¢tnicze, czestos¢ akeji serca, kurczliwo$¢ serca oraz przewodzenie
przedsionkowo-komorowe. Z powodu ryzyka zatrzymania krazenia, pacjentom przyjmujacym
metoprolol nie nalezy podawac¢ dozylnie antagonistow wapnia z grupy pochodnych fenyloalkiloaminy,
a w przypadku podawania doustnego, pacjentéw nalezy uwaznie monitorowac.

Inhibitory izoenzymu CYP2D6

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ stosujac jednoczesnie z metoprololem leki bedace silnymi inhibitorami
izoenzymu CYP2D6 (leki przeciwdepresyjne jak fluoksetyna, paroksetyna czy bupropion, leki
przeciwpsychotyczne jak tioridazyna, leki przeciwarytmiczne jak propafenon, leki przeciwwirusowe
jak rytonawir, leki przeciwhistaminowe jak difenhydramina, leki przeciwmalaryczne jak
hydroksychlorochina czy chinidyna, leki przeciwgrzybicze jak terbinafina czy leki przeciwwrzodowe
jak cymetydyna), poniewaz moga one zwickszac stezenie metoprololu w surowicy.

Leki przeciwarytmiczne klasy I i amiodaron

Amiodaron, propafenon oraz inne leki przeciwarytmiczne nalezace do I klasy, takie jak chinidyna i
dyzopyramid, mogg nasila¢ dziatanie metoprololu na przewodzenie przedsionkowo-komorowe oraz
czestos¢ akeji serca.

Nitrogliceryna
Nitrogliceryna moze nasila¢ dziatanie hipotensyjne metoprololu.

Glikozydy naparstnicy
Mogg nasila¢ dziatanie metoprololu na cz¢sto$¢ akcji serca oraz czas przewodzenia przedsionkowo-
komorowego.

Leki sympatykomimetyczne

Metoprolol ostabia dziatanie sympatykomimetykow na receptory beta;-adrenergiczne, jednak w
dawkach terapeutycznych tylko w niewielkim stopniu wptywa na ich dziatanie na receptory beta,-
adrenergiczne, odpowiedzialne za rozszerzanie oskrzeli.

Insulina i doustne leki przeciwcukrzycowe

Metoprolol moze nasila¢ lub wydtuzaé hipoglikemig u pacjentow z cukrzycg przyjmujacych insuling,
oraz ostabia¢ dziatanie hipoglikemizujace lekow przeciwcukrzycowych z grupy pochodnych
sulfonylomocznika. Mimo, ze w przypadku metoprololu, ktory wybidrczo dziata na receptory beta;-
adrenergiczne, ryzyko to jest mniejsze niz w przypadku nieselektywnych beta-adrenolitykow, jednak
pacjentoéw z cukrzyca przyjmujacych metoprolol nalezy monitorowaé w celu zachowania prawidlowej
kontroli glikemii (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie beta-adrenolitykéw z pochodnymi sulfonylomocznika moze zwiekszaé
ryzyko ciezkiej hipoglikemii (patrz Punkt 4.4).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne




Jednoczesne stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych, takich jak indometacyna, moze
ostabia¢ dzialanie przeciwnadcisnieniowe metoprololu.

Lidokaina
Metoprolol moze zaburza¢ wydalanie lidokainy.

Leki stosowane do znieczulenia ogdlnego
Niektore wziewne leki stuzgce do znieczulenia ogdlnego moga nasila¢ dziatanie kardiodepresyjne
metoprololu.

Leki indukujace i hamujace enzymy watrobowe
Leki indukujgce enzymy watrobowe (np. ryfampicyna) moga zmniejszaé, a leki hamujace enzymy
watrobowe (np. cymetydyna) zwigkszaé st¢zenie metoprololu w surowicy.

Alkohol
Metoprolol moze zwigkszaé stezenie alkoholu w surowicy oraz spowalnia¢ jego eliminacjeg.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Metoprolol wywiera szkodliwe dziatanie farmakologiczne na przebieg cigzy lub rozwdj
ptodu/noworodka. Produktu Metoprolol VP nie wolno stosowac w okresie cigzy i karmienia piersia,
jesli nie jest to bezwzglednie konieczne.

Ilo$¢ metoprololu, jaka dziecko przyjmuje razem z mlekiem matki zazywajacej metoprolol w dawkach
terapeutycznych jest bardzo mata.

Beta-adrenolityki moga powodowa¢ bradykardi¢ u ptodu i noworodka. Nalezy o tym pamigtac jesli
leki te stosowane sa w ostatnim trymestrze cigzy 1 w okresie okotoporodowym.

Jesli metoprolol stosowany jest u kobiety w ciazy lub kobiety karmiacej piersia, nalezy zwroci¢
szczegolng uwage na objawy spowodowane blokada receptorow beta-adrenergicznych (bradykardia,
hipoglikemia) u ptodu, noworodka lub dziecka karmionego piersia. Nalezy stosowa¢ mozliwie
najmniejsze dawki, a co najmniej 2 do 3 dni przed porodem odstawi¢ metoprolol, aby unikna¢
nadmiernej kurczliwos$ci macicy oraz wystapienia dziatan niepozadanych u noworodka.

4.7 'Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn
Metoprolol wywiera znaczny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Czgsto$¢ wystgpowania dzialan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob: bardzo czgsto
(=21/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do
<1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czgstos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystegpowania objawy
niepozadane s3 wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia krwi 1 ukladu chionnego:
bardzo rzadko - matoptytkowosc.

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania:
bardzo rzadko - zwigkszenie masy ciala.

Zaburzenia psychiczne:
rzadko - depresja, zmniejszenie przytomnosci umystu, sennos¢ lub bezsennos¢, koszmary nocne;
bardzo rzadko - zaburzenia osobowos$ci, omamy.

Zaburzenia ukladu nerwowego:




czgsto - zawroty lub bole glowy;
rzadko - parestezje, kurcze migsni.

Zaburzenia oka:
bardzo rzadko - zaburzenia widzenia, suchosc¢ i (lub) podraznienie oczu.

Zaburzenia ucha i blednika:
bardzo rzadko - dzwonienie w uszach, utrata stuchu (po zastosowaniu dawek wigkszych niz zalecane).

Zaburzenia serca:

czgsto - bradykardia;

rzadko - niewydolno$¢ serca, zaburzenia rytmu serca, kotatanie serca;
bardzo rzadko - zaburzenia przewodzenia w obrgbie serca.

Zaburzenia naczyniowe:

czg¢sto - niedocis$nienie ortostatyczne (niekiedy z omdleniami);

rzadko - obrzgki, objaw Raynauda;

bardzo rzadko — zgorzel u pacjentow, u ktorych juz wczesniej wystgpowaly powazne
nieprawidtowosci krazenia obwodowego.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:

czesto - duszno$¢ wysitkowa;

rzadko - skurcz oskrzeli (moze wystapic¢ u pacjentow bez obturacyjnej choroby ptuc w wywiadzie);
bardzo rzadko - niezyt nosa.

Zaburzenia zotadka i jelit:

czesto - nudnosci 1 wymioty, bol brzucha;
rzadko - biegunka lub zaparcie;

bardzo rzadko - uczucie sucho$ci w jamie ustnej.

Zaburzenia watroby i drog zélciowych:
czgsto$¢ nieznana - zapalenie watroby.

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;:
rzadko - wysypka skorna (w formie pokrzywki, tuszczycowatych i dystroficznych zmian skornych);
bardzo rzadko - nadwrazliwo$¢ na $wiatlo, wypadanie wtosoéw, nasilenie tuszczycy.

Zaburzenia migSniowo-szkieletowe i tkanki facznej:
bardzo rzadko - zapalenie stawdw;
czestos¢ nieznana - zwloknienie pozaotrzewnowe.

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi:
bardzo rzadko - zaburzenia libido i potencji;
czgstos¢ nieznana - choroba Peyroniego.

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania:
czesto - zmeczenie,
bardzo rzadko — bol w okolicy przedsercowej, nadmierne pocenie sie.

Badania diagnostyczne:
bardzo rzadko - nieprawidlowe wyniki badania aktywnosci enzymow watrobowych.

Dziatania niepozadane nasilajg si¢ pod wptywem alkoholu.

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 zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

W razie przedawkowania metoprololu moze wystapi¢ ciezkie niedocisnienie, bradykardia zatokowa,
blok przedsionkowo-komorowy, niewydolno$¢ serca, wstrzas kardiogenny, zatrzymanie akcji serca,
zaburzenia oddechowe, skurcz oskrzeli, zaburzenia przytomnosci, $pigczka, splatanie, drgawki,
nudno$ci, wymioty, sinica, hipoglikemia i niekiedy hiperkaliemia.

Pierwsze objawy przedawkowania pojawiaja si¢ od 20 minut do 2 godzin od przyjecia zbyt duzej
dawki leku i w przypadku znacznego przedawkowania moga utrzymywac si¢ przez kilka dni, mimo
zmniejszajacego si¢ stezenia metoprololu we krwi.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

Przedawkowanie nalezy leczy¢ w warunkach szpitalnych - najczgéciej konieczne jest leczenie w
warunkach oddziatu intensywnej opieki medycznej, ze statym monitorowaniem czynnosci serca,
parametréw biochemicznych krwi oraz prezno$ci gazow we krwi, a w razie koniecznos$ci, z
zastosowaniem sztucznej wentylacji i elektrostymulacji serca.

Nawet w przypadku niewielkiego przedawkowania przez okres okoto 4 godzin nalezy obserwowacé,
czy u pacjenta nie wystgpig objawy przedawkowania.

Jesli pacjent przyjat doustnie metoprolol w ilosci mogacej potencjalnie zagraza¢ zyciu, nalezy
sprowokowa¢ wymioty, przeprowadzi¢ ptukanie Zzotadka (jesli od przedawkowania uptyneto nie
wiecej, niz 4 godziny) i (lub) podaé wegiel aktywny w celu usuniecia metoprololu z przewodu
pokarmowego.

W farmakoterapii objawow przedawkowania stosuje sig, jesli to konieczne:

- atroping (dozylnie) w przypadku znacznej bradykardii;

- leki beta-adrenomimetyczne, jak prenalterol czy izoprenalina (dozylnie) w przypadku bradykardii
czy niedocis$nienia (do przezwyci¢zenia blokady receptorow beta konieczne moze by¢
zastosowanie duzych dawek tych lekow);

- dopaming, dobutaming lub noradrenaling w celu utrzymania cisnienia tgtniczego krwi;

- glukagon w zwalczaniu niedoci$nienia opornego na leczenie oraz niewydolnosci serca;

- diazepam w zwalczaniu drgawek;

- leki z grupy agonistow receptora betar-adrenergicznego lub aminofiling w przypadku skurczu
oskrzeli (podczas oraz po podaniu leku rozszerzajacego oskrzela nalezy obserwowac¢ pacjenta,
poniewaz moga u niego wystapi¢ zaburzenia rytmu serca).

Metoprolol nie moze by¢ usunigty z organizmu w wyniku hemodializy.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: selektywne leki beta-adrenolityczne, kod ATC: C07ABO02.



Metoprolol VP jest lekiem beta-adrenolitycznym, ktérego powinowactwo do receptordéw beta; (tj.
receptorow bioracych udzial w przewodzeniu bodzcdéw odpowiedzialnych za zwigkszanie
kurczliwosci i czestosci akcji serca, oraz uwalnianie wolnych kwasow ttuszczowych z tkanki
thuszczowej) jest wigksze, niz do receptorow beta, (bioragcych udziat glownie w skurczu oskrzeli i
naczyn). Pozbawiony jest dziatania stabilizujacego bton¢ komorkowa i wewnetrznej aktywnosSci
sympatykomimetycznej.

Metoprolol ogranicza lub hamuje dziatanie amin katecholowych uwalnianych podczas wysitku
fizycznego lub stresu — zmniejsza nasilenie odruchowego zwigkszenia czestosci rytmu serca, rzutu
serca, kurczliwo$ci migénia sercowego i ci$nienia tetniczego wywolywanego gwaltownym
zwigkszeniem stezenia amin katecholowych. Reakcja na stres polegajaca na rozszerzeniu tozyska
naczyniowego pod wptywem adrenaliny uwolnionej z nadnerczy nie jest znoszona przez metoprolol.
W dawkach leczniczych metoprolol ma duzo mniejszy wptyw na skurcz btony mig$niowej oskrzeli niz
nieselektywne leki beta-adrenolityczne. Metoprolol moze by¢ stosowany jednoczesnie z
beta;-mimetykami u pacjentow z astma lub objawami przewlektej obturacyjnej choroby ptuc. Jego
wplyw na uwalnianie insuliny i metabolizm weglowodanow jest mniejszy, niz nieselektywnych
beta-adrenolitykéw, dlatego moze by¢ stosowany u pacjentow z cukrzyca. U pacjentow przyjmujacych
metoprolol reakcja uktadu krazenia na hipoglikemi¢ (np. przyspieszenie czynnosci serca) jest mniej
zaburzona, niz u pacjentow stosujacych nieselektywne beta-adrenolityki. Szybciej dochodzi tez do
normalizacji stezenia glukozy w osoczu.

Metoprolol zmniejsza ci$nienie tetnicze zardwno w pozycji stojacej, lezacej, jak 1 podczas
wykonywania wysitku. Po rozpoczeciu stosowania metoprololu mozna zaobserwowac krotkotrwate
zwigkszenie oporu naczyn obwodowych, jednak w czasie dtugotrwatego leczenia catkowity opor
naczyniowy si¢ zmniejsza. Zmniejszenie ci$nienia tetniczego w czasie dlugotrwalego leczenia
metoprololem zalezy migdzy innymi od zmniejszenia calkowitego oporu naczyniowego i od
niezmienionej warto$ci pojemnosci minutowej serca. U mg¢zczyzn z umiarkowanym lub cigzkim
nadcis$nieniem tetniczym leczonych metoprololem zaobserwowano zmniejszenie ryzyka naglego
zgonu sercowego. Nie zaobserwowano zaburzen elektrolitowych w czasie leczenia metoprololem.

U pacjentow z zaburzeniami rytmu z szybka czynnoscig serca, metoprolol hamuje pobudzenie uktadu
wspotczulnego. Dzigki temu zmniejsza si¢ automatyzm komorek uktadu przewodzacego serca i czas
przewodzenia w ukladzie przewodzacym. Metoprolol zmniejsza ryzyko ponownego zawatu migénia
sercowego lub naglego zgonu sercowego u pacjentow po zawale migsnia sercowego.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Metoprolol dobrze wchtania si¢ z przewodu pokarmowego osiggajac maksymalne stezenie we krwi
1,5-2 godziny od podania doustnego. Biodostgpno$¢ po podaniu pojedynczej dawki wynosi okoto
50%, natomiast podczas dawkowania wielokrotnego wzrasta do okoto 70%. Obecno$¢ pokarmu
zwigksza dostepnos¢ biologiczna leku.

Metoprolol jest metabolizowany w watrobie, glownie przez izoenzym CYP2D6. Zidentyfikowano trzy
gtéwne metabolity - zaden z nich nie wykazuje klinicznie istotnego dziatania beta-adrenolitycznego.

Biologiczny okres poltrwania metoprololu wynosi $rednio 3,5 godziny (waha si¢ od 1-9 godzin). U
0s0b o niskim poziomie metabolizmu metoprolol pozostaje w surowicy dtuzej niz u oséb o wysokim
metabolizmie. Natomiast roznice wewnatrzosobnicze zar6wno w zakresie warto$ci stezen w surowicy,
jak i czasu pozostawania w surowicy sa niewielkie.

Okoto 5% podanej dawki wydalane jest w moczu w postaci niezmienionej. Pozostata cz¢s¢ dawki
wydalana jest jako metabolity.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie



W badaniach przeprowadzonych na zwierz¢tach metoprolol nie wywierat dziatania teratogennego,
embiotoksycznego ani fetotoksycznego. Jednak leki beta-adrenolityczne zmniejszajg perfuzje
tozyskowa, co moze powodowac $mier¢ ptodu, pordd niewczesny lub przedwczesny.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Celuloza mikrokrystaliczna

Skrobia ziemniaczana

Powidon

Karboksymetyloskrobia sodowa (typ A)

Talk

Magnezu stearynian

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Blistry z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudetku.

30 szt. (2 blistry po 15 szt.)

40 szt. (2 blistry po 20 szt.)

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczgce usuwania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bausch Health Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

8. NUMERY POZWOLENIAN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/1411.



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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 wrzesnia 1990 r.
Data ostatniego przediuzenia pozwolenia: 27.05.2014

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

25.02.2026
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