Nazwa produktu leczniczego: (A) Betaloc ZOK 25, 23,75 mg, tabletki o przedtuzonym
uwalnianiu. (B) Betaloc ZOK 50, 47,5 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. (C) Betaloc
ZOK 100, 95 mg, tabletki o przedtuzonym uwalnianiu. Nazwa powszechnie stosowana: (A,
B, C) Metoprololu bursztynian (Metoprololi succinas). Sklad jakosciowy i iloSciowy
substancji czynnej: Jedna tabletka o przedluzonym uwalnianiu zawiera: (A) 23,75 mg
metoprololu bursztynianu, (B) 47,5 mg metoprololu bursztynianu, (C) 95 mg metoprololu
bursztynianu co odpowiada: (A) 25 mg metoprololu winianu, (B) 50 mg metoprololu winianu,
(C) 100 mg metoprololu winianu. Posta¢ farmaceutyczna: (A, B, C) Tabletka o
przedluzonym uwalnianiu. (A) Biale, owalne tabletki, o wymiarach 5,5 mm x 10,5 mm, z
naci¢ciem po obu stronach, oznakowane po jednej stronie ,,A/f”. Tabletka moze by¢
dzielona na rowne dawki. (B) Biale, okraglte tabletki, o $rednicy 9 mm, z naci¢ciem po
jednej stronie, oznakowane po drugiej stronie ,,A/mO”. Linia naci¢cia ma ulatwiaé
przelamanie tabletki wylacznie w celu tatwiejszego jej potknigcia, a nie w celu dzielenia
tabletki na rowne dawki. (C ) Biate, okragle tabletki, o $§rednicy 10 mm, z nacigciem po
jednej stronie, oznakowane po drugiej stronie ,,A/mS”. Linia nacigcia ma utatwiad
przelamanie tabletki wylacznie w celu tatwiejszego jej potkniecia, a nie w celu dzielenia
tabletki na rowne dawki. Wskazania do stosowania: (A, B, C) Nadcisnienie t¢tnicze: w
celu obnizenia ci$nienia t¢tniczego 1 zmniejszenia $miertelnosci z przyczyn sercowo-
naczyniowych i wiencowych (w tym ryzyka naglego zgonu) oraz chorobowosci. Dtawica
piersiowa. Leczenie objawowej, tagodnej do ci¢zkiej przewleklej niewydolnosci serca,
jako uzupetnienie standardowego leczenia niewydolno$ci serca: w celu zwickszenia
przezycia, zmniejszenia liczby hospitalizacji, poprawienia czynnosci lewej komory,
poprawienia klasy wg klasyfikacji NYHA oraz w celu polepszenia jakosci zycia.
Zapobieganie wystgpieniu naglego zgonu sercowego lub ponownego zawalu mig$nia
sercowego u pacjentOw po przebyciu ostrej fazy zawatlu. Zaburzenia rytmu serca,
zwlaszcza czestoskurcz nadkomorowy, skurcze dodatkowe pochodzenia komorowego i
migotanie przedsionkoéw, w celu zwolnienia czynnosci komor. Czynnosciowe zaburzenia
serca z kolataniem serca. Profilaktyka migreny. Dzieci i mtodziez w wieku od 6 do 18 lat:
Nadcisnienie tetnicze. Dawkowanie i sposob podawania: (A, B, C) Betaloc ZOK jest
przeznaczony do stosowania raz na dobe¢ 1 moze by¢ przyjmowany podczas positku lub
niezaleznie od positku. Tabletke produktu Betaloc ZOK nalezy potkna¢ popijajac ptynem.
Tabletek ani ich potéwek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢. Nadcisnienie tetnicze: Zalecana dawka
produktu Betaloc ZOK u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym lagodnym do umiarkowanego
wynosi 50 mg raz na dobg. U pacjentéw, ktorzy nie reaguja na dawke 50 mg, dawke mozna
zwigkszy¢ do 100-200 mg raz na dobe 1 (lub) podawac lek w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi. Dlawica piersiowa: Zalecana dawka produktu Betaloc ZOK
wynosi od 100 mg do 200 mg raz na dobe¢. W razie koniecznos$ci produkt Betaloc ZOK mozna
stosowa¢ jednoczesnie z innymi lekami przeciwdlawicowymi. Przewlekta niewydolnos¢
serca: Dawke produktu Betaloc ZOK nalezy okresli¢ indywidualnie u pacjentow z przewlekla

niewydolno$cig serca, ustabilizowang podczas standardowego leczenia niewydolnosci serca.
Zalecana dawka poczatkowa podczas pierwszych dwoch tygodni leczenia to 1 tabletka o
mocy 25 mg raz na dobg. Zaleca si¢, aby pacjenci z niewydolno$cia serca klasy III-IV wg
NYHA rozpoczynali leczenie od przyjmowania potowy tabletki o mocy 25 mg raz na dobg w
pierwszym tygodniu. Nastepnie nalezy podwaja¢ dawke co dwa tygodnie, az do osiggnigcia



maksymalnej dawki docelowej produktu Betaloc ZOK, wynoszacej 200 mg raz na dobe (lub
maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta). Podczas leczenia dlugoterminowego nalezy
stosowa¢ dawke 200 mg produktu Betaloc ZOK raz na dob¢ (lub maksymalng dawke
tolerowang przez pacjenta). Podczas stosowania kazdej dawki nalezy oceni¢ tolerancj¢ leku
przez pacjenta. W razie wystgpienia niedoci$nienia moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
jednoczes$nie stosowanych lekow. Poczatkowe niedoci$nienie nie musi oznaczaé, ze dana
dawka leku nie moze by¢ tolerowana w leczeniu przewlektym, natomiast nalezy podawac
mniejsza dawke produktu Betaloc ZOK do czasu ustabilizowania stanu pacjenta. Zaburzenia
rytmu serca: Zalecana dawka wynosi od 100 mg do 200 mg produktu Betaloc ZOK raz na
dobe. Zapobieganie wystgpieniu naglego zgonu sercowego lub ponownego zawatu migénia
sercowego u pacjentdow po przebyciu ostre] fazy zawatu: Zalecana dawka podtrzymujaca
wynosi 200 mg raz na dobg. Czynno$ciowe zaburzenia serca z kolataniem serca: Zalecana
dawka wynosi 100 mg raz na dobg. W razie koniecznosci dawke mozna zwigkszy¢ do 200

mg. Profilaktyka migreny: Zalecana dawka wynosi od 100 mg do 200 mg raz na dobe.
Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek: Nie ma konieczno$ci modyfikowania dawki u

pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby:
Zazwyczaj nie ma konieczno$ci modyfikowania dawki u pacjentow z marsko$cig watroby,
poniewaz metoprolol wigze si¢ z biatkami osocza w malym stopniu (5-10%). Jezeli wystepuja

objawy cig¢zkiej niewydolnosci watroby (np. u pacjentdéw z zespoleniem wrotno-czczym),
nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki. Pacjenci w podeszlym wieku: Nie ma konieczno$ci

zmiany dawki produktu u pacjentdow w podesztym wieku. Dzieci i mtodziez: Zalecana dawka

poczatkowa u pacjentow w wieku 6 lat i powyzej, z nadciSnieniem tg¢tniczym, wynosi 0,5
mg/kg mc. produktu Betaloc ZOK (0,48 mg/kg mc. metoprololu bursztynianu), podawana raz
na dobg. Ostateczna dawka podawana w miligramach powinna by¢ jak najbardziej zblizona
do dawki przeliczonej na podstawie mg/kg mc. W przypadku braku reakcji klinicznej na
dawke 0,5 mg/kg mc., dawke mozna zwiekszy¢ do dawki wynoszacej 1,0 mg/kg mc. (0,95
mg/kg mc. metoprololu bursztynianu), nie wigkszej niz 50 mg (47,5 mg metoprololu
bursztynianu). W przypadku braku reakcji klinicznej na dawke 1,0 mg/kg mc. dawke mozna
zwigkszy¢ do maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 2,0 mg/kg me. (1,90 mg/kg mc.
metoprololu bursztynianu). Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania dawek
wigkszych niz 200 mg (190 mg metoprololu bursztynianu) raz na dobg¢ u dzieci i mlodziezy.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych skutecznos$ci 1 bezpieczenstwa stosowania u dzieci w
wieku ponizej 6 lat. Dlatego produktu Betaloc ZOK nie nalezy stosowal w tej grupie
wiekowej. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: (A, B, C): U
pacjentow leczonych B-adrenolitykami nie nalezy stosowa¢ dozylnie antagonistow wapnia z
grupy werapamilu. Zasadniczo w leczeniu pacjentow z astmg nalezy jednocze$nie stosowac
B2-adrenomimetyki (doustnie 1 (lub) wziewnie). W niektérych przypadkach moze by¢
konieczne dostosowanie (zwigkszenie) dawki f2-mimetykow podczas rozpoczynania leczenia
metoprololem. Ryzyko oddzialywania na receptory f2-adrenergiczne przez produkt Betaloc
ZOK jest jednakze mniejsze niz w przypadku konwencjonalnych postaci (tabletki o
nieprzedtuzonym uwalnianiu) wybidrczych Bl-adrenolitykow. Podczas leczenia produktem
Betaloc ZOK ryzyko wystgpienia zaburzen metabolizmu weglowodandow lub maskowania
objawow hipoglikemii jest mniejsze niz w przypadku stosowania wybidrczych [1-
adrenolitykdw w postaci tabletek o zwyklym uwalnianiu oraz znacznie mniejsze niz w



przypadku niewybiorczych B-adrenolitykow. Bardzo rzadko mogg nasili¢ si¢ wystepujace
wczesniej umiarkowane zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego (co moze
prowadzi¢ do bloku przedsionkowo-komorowego). W razie nasilania si¢ bradykardii dawke
produktu nalezy zmniejszy¢ lub odstawi¢ lek, stopniowo zmniejszajac dawke. Produkt
Betaloc ZOK moze nasila¢ objawy zaburzen krazenia krwi w tgtnicach obwodowych. Jesli
produkt podaje si¢ pacjentom z guzem chromochlonnym nadnerczy, nalezy jednoczesnie
stosowa¢ lek o-adrenolityczny. Nagle odstawianie [-adrenolitykéw jest niebezpieczne,
szczegoOlnie u pacjentdéw nalezacych do grup duzego ryzyka i dlatego nie powinno by¢
stosowane. Jesli konieczne jest odstawienie produktu Betaloc ZOK, nalezy robi¢ to
stopniowo, w ciggu co najmniej dwoch tygodni, zmniejszajac dawke produktu o potowe w
stosunku do dawki podawanej poprzednio, az do ostatniego zmniejszenia polegajacego na
zmianie z podawania catej tabletki o mocy 25 mg na podawanie polowy tabletki. Ostatnia,
najmniejsza dawke produktu (pot tabletki 25 mg) nalezy stosowac przez co najmniej cztery
dni przed catkowitym odstawieniem leku. W przypadku wystapienia objawdw niepozadanych
zaleca si¢ wydluzenie czasu odstawiania produktu. Nagle odstawienie leku blokujacego
receptory B-adrenergiczne moze nasila¢ przewlekla niewydolno$¢ serca, a takze zwigkszaé
ryzyko wystgpienia zawalu migsnia sercowego oraz naglego zgonu. Przed planowanym
zabiegiem operacyjnym nalezy poinformowaé lekarza anestezjologa o przyjmowaniu przez
pacjenta produktu Betaloc ZOK. Nie zaleca si¢ przerywania leczenia B-adrenolitykami u
pacjentow poddawanych zabiegom chirurgicznym. Nie nalezy nagle rozpoczyna¢ stosowania
duzych dawek metoprololu u pacjentéw poddawanych zabiegom niezwigzanym z sercem,
poniewaz moze to spowodowac bradykardie, niedoci$nienie lub udar moézgu, w tym
zakonczony zgonem, u pacjentdéw z czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego. U pacjentow
przyjmujacych B-adrenolityki wstrzas anafilaktyczny ma ci¢zszy przebieg. Ten produkt
leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”. Dzialania niepozadane: (A, B, C): Produkt Betaloc ZOK jest dobrze
tolerowany, a dzialania niepozadane s3 zasadniczo tagodne 1 odwracalne. Ponizej
przedstawiono zdarzenia zglaszane jako dzialania niepozadane podczas badan klinicznych
lub w codziennej praktyce klinicznej, glownie w zwiazku ze stosowaniem
konwencjonalnej postaci metoprololu (metoprololu winianu). W wielu przypadkach
zwigzek przyczynowo-skutkowy tych dziatan niepozadanych z leczeniem nie zostal
okreslony. Przyjeto nastepujace kryteria czesto$ci wystgpowania dziatan niepozadanych:
bardzo czesto (21/10), czesto (=1/100 do < 1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do < 1/100),
rzadko (=1/10 000 do < 1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000). Zaburzenia serca i
naczyniowe: Czesto: bradykardia, zaburzenia ortostatyczne (bardzo rzadko z omdleniem),
uczucie zimna w rekach i stopach, kotatanie serca. Niezbyt czesto: zaostrzenie objawow
niewydolno$ci serca, wstrzgs kardiogenny u pacjentdéw z ostrym zawalem migs$nia
sercowego (czestos¢ wystepowania wigksza o 0,4% w porownaniu z placebo w badaniu z
udziatem 46000 pacjentow z ostrym zawatem mig$nia sercowego, natomiast czgsto$¢
wystgpowania wstrzasu kardiogennego wynosita 2,3% w grupie przyjmujacych
metoprolol oraz 1,9% w grupie przyjmujacych placebo, w podgrupie pacjentéw z matym
ryzykiem wystgpienia wstrzasu. Wspolczynnik ryzyka wstrzasu byt okre$lony na
podstawie bezwzglednego ryzyka wystapienia wstrzasu u kazdego pacjenta, zaleznie od
wieku, plci, czasu opdznienia, klasy wg klasyfikacji Killipa, ci$nienia tetniczego,



czestosci akcji serca, zaburzen w zapisie EKG oraz o nadci$nienia tgtniczego w
wywiadzie. Grupa pacjentow z malym ryzykiem wystapienia wstrzasu odpowiada grupie
pacjentow, u ktorych metoprolol jest zalecany do stosowania w przypadku ostrego
zawalu mig$nia sercowego), blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia, bol w
okolicy przedsercowej. Rzadko: zaburzenia przewodzenia w sercu, zaburzenia rytmu
serca. Bardzo rzadko: zgorzel u pacjentbw z uprzednio istniejagcymi cigzkimi
zaburzeniami krazenia obwodowego. Zaburzenia uktadu nerwowego: Bardzo czg¢sto:
uczucie zmeczenia. Czgsto: zawroty glowy pochodzenia osrodkowego, bol glowy.
Niezbyt czgsto: parestezja, kurcze migsni. Bardzo rzadko: zaburzenia smaku. Zaburzenia
zolgdka i jelit: Czesto: nudnos$ci, bol brzucha, biegunka, zaparcie. Niezbyt czesto:
wymioty. Rzadko: sucho$¢ btony §luzowej jamy ustnej. Zaburzenia krwi i ukladu
chionnego: Bardzo rzadko: maloptytkowosé. Zaburzenia wqtroby i drog zZotciowych:
Rzadko: nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby. Bardzo rzadko: zapalenie
watroby. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Niezbyt czgsto: zwigkszenie masy ciata.
Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki {qcznej: Bardzo rzadko: bol stawow.
Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: depresja, zaburzenia koncentracji, sennos¢ lub
bezsennos$¢, koszmary senne. Rzadko: nerwowos$¢, stany lekowe, impotencja/zaburzenia
sprawnosci seksualnej. Bardzo rzadko: niepamigé/zaburzenia pamigci, splatanie, omamy.
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia: Czgsto: dusznosé
podczas wysitku fizycznego. Niezbyt czgsto: skurcz oskrzeli. Rzadko: zapalenie blony
Sluzowej nosa. Zaburzenia oka: Rzadko: Zaburzenia widzenia, sucho$¢ i (lub)
podraznienie oczu, zapalenie spojowek. Zaburzenia ucha i blednika: Bardzo rzadko:
szum uszny. Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej. Niezbyt czesto: wysypka (w postaci
pokrzywki tuszczycopodobnej oraz dystroficznych zmian skérnych), zwiekszona
potliwos¢. Rzadko: wypadanie wlosOw. Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢ na $wiatlo,
zaostrzenie objawow tuszczycy. Podmiot odpowiedzialny: (A, B, C) Recordati Industria
Chimica e Farmaceutica S.p.A., Via Matteo Civitali 1, 20148 Mediolan, Wtochy. Numer
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktory je wydal: (A) 9168, (B)
R/7386, (C) R/7387. (A, B, C) Minister Zdrowia. Kategoria dostepnosci: (A, B, C) Produkt
leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.



