CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Betaloc, 1 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 1 mg winianu metoprololu (Metoprololi tartras).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

* Leczenie czgstoskurczow, szczegdlnie czestoskurczéw nadkomorowych.

*  Weczesne zastosowanie produktu Betaloc we wstrzyknieciu dozylnym u pacjentéw z ostrym
zawalem mig$nia sercowego zmniejsza obszar zawatu i ryzyko wystgpienia migotania komor.
Zmnigjszenie nasilenia bélu po zastosowaniu produktu, moze zmniejszy¢ koniecznosé
stosowania lekow przeciwbolowych z grupy opioidow.

*  Produkt Betaloc zastosowany w ostrym zawale mi¢$nia sercowego zmniejsza Smiertelnosc.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Betaloc powinien by¢ podawany przez personel majacy do§wiadczenie w leczeniu tym produktem.
Pacjent powinien mie¢ kontrolowane cis$nienie tgtnicze i zapis EKG. Dostepne musi by¢ wyposazenie
i leki konieczne do resuscytacji pacjenta.

Leczenie czestoskurczow

Poczatkowo podaje si¢ dozylnie 5 mg metoprololu z szybkoscia od 1 mg do 2 mg na minute. Dawka ta
moze by¢ powtarzana w 5-minutowych odstgpach az do uzyskania oczekiwanego skutku klinicznego.
Catkowita dawka 10 mg do 15 mg jest zwykle wystarczajagca. Maksymalna zalecana dawka wynosi

20 mg.

Nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznosé, jezeli metoprolol jest podawany dozylnie pacjentom

z ci$nieniem skurczowym mniejszym niz 100 mmHg. Podanie metoprololu moze dodatkowo obnizy¢
ci$nienie tgtnicze.

Zawal miesnia sercowego

Weczesne zastosowanie. Produkt Betaloc we wstrzyknieciu dozylnym powinien by¢ zastosowany

w ciagu 12 godzin od wystapienia bolu w klatce piersiowej. Leczenie nalezy rozpocza¢ od podania
dozylnie dawki 5 mg. Nastepnie co 2 minuty podaje si¢ kolejng dawke 5 mg, maksymalnie do
catkowitej dawki 15 mg. Po podaniu kazdej dawki (5 mg) produktu Betaloc dozylnie, nalezy
kontrolowac¢ cis$nienie tgtnicze oraz czestos¢ skurczow serca. Nie nalezy podawac kolejnej dawki
produktu, jezeli czynnos$¢ serca jest wolniejsza niz 40/min, ciSnienie skurczowe jest mniejsze niz
90 mmHg i odcinek PQ jest dtuzszy niz 0,26 s. Nie nalezy rowniez podawac kolejnej dawki, jezeli
nastapi zaostrzenie dusznosci lub skora pacjenta bedzie spocona i zimna. Po uptywie 15 minut od
podania ostatniej dawki dozylnie nalezy poda¢ 50 mg winianu metoprololu doustnie i kontynuowac
podawanie dawki 50 mg winianu metoprololu doustnie co 6 godzin przez 2 doby. U pacjentow, ktorzy
nie tolerowali petnej dawki dozylnej produktu Betaloc, nalezy zastosowa¢ potowg zalecanej dawki
doustne;.



Dawkowanie w niewydolnosci nerek
Nie ma koniecznos$ci modyfikowania dawki u pacjentéw z niewydolno$cia nerek.

Dawkowanie w niewydolnosci wgtroby
U pacjentéw ze znaczaca klinicznie niewydolnoscia watroby moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki
produktu Betaloc.

Stosowanie produktu Betaloc u dzieci
Doswiadczenia ze stosowaniem produktu Betaloc u dzieci sg niewielkie.

Dawkowanie u pacjentow w podesziym wieku
Nie ma konieczno$ci zmiany dawki produktu u pacjentow w podesztym wieku.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na metoprolol, inne B-adrenolityki lub ktérakolwiek substancje pomocnicza.

e  Blok przedsionkowo-komorowy.

* Niestabilna niewydolno$¢ serca.

* Istotna klinicznie bradykardia.

*  Zespot chorego wezla zatokowego.

¢ Wstrzas kardiogenny.

* Cigzkie zaburzenia krazenia obwodowego.

» Kwasica metaboliczna.

* Nie leczony guz chromochlonny nadnerczy.

e Zawal migénia sercowego, jesli jest powiktany znaczacg bradykardia, blokiem I stopnia,
niedoci$nieniem skurczowym (ponizej 100 mmHg) i (lub) cigzkg niewydolnoscig serca.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W razie narastania bradykardii dawke produktu nalezy zmniejszy¢ lub odstawi¢ lek, stopniowo
zmniejszajac dawke. Produkt moze nasila¢ zaburzenia krazenia obwodowego.

Nalezy unika¢ naglego przerywania leczenia -adrenolitykami. W trakcie odstawiania produktu
pacjent powinien znajdowac si¢ pod $cista obserwacja. Dotyczy to zwlaszcza pacjentéw z choroba
niedokrwienng serca.

Produkt Betaloc moze by¢ stosowany u pacjentow ze stabilng niewydolnoscia serca. U pacjentow

z niewydolnoscia serca w wywiadzie lub u pacjentéw z niewielka rezerwa sercowa nalezy rozwazy¢
wlaczenie leczenia glikozydami naparstnicy i (lub) lekami moczopednymi. Stosujac produkt Betaloc
u pacjentow z niewielkg rezerwa sercowa, nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc.

U pacjentéw leczonych B-adrenolitykami nie nalezy stosowaé dozylnie lekow blokujacych kanaty
wapniowe z grupy werapamilu.

Podczas stosowania selektywnych [3;-adrenolitykow u pacjentow z dtawica Prinzmetala nalezy
zachowac¢ szczegodlng ostroznosc.

Kardioselektywne (-adrenolityki wywieraja mniejszy wptyw na czynnos¢ ptuc niz nieselektywne
[B-adrenolityki. Jednak u pacjentéw z obturacyjnymi chorobami ptuc wszystkie leki B-adrenolityczne
nalezy stosowac tylko wtedy, gdy sa one konieczne ze wzgledu na stan kliniczny pacjenta. U niektorych
pacjentéw podczas stosowania [3-adrenolitykow moze by¢ konieczne podawanie [3,-adrenomimetykow
(np. terbutaliny).

Nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos$¢, stosujac produkt Betaloc u pacjentow z astma oskrzelowa,
skurczem oskrzeli lub innymi zaburzeniami oddechowymi w wywiadzie. Produkt nalezy stosowac
ostroznie u pacjentow z chromaniem przestankowym, ci¢zkg niewydolnos$cig nerek, w cigzkim stanie
ogodlnym.



U pacjentéw z niestabilng cukrzyca insulino-zalezna moze by¢ koniecznie dostosowanie dawek
stosowanych lekow przeciwcukrzycowych.

Podobnie jak w przypadku innych B-adrenolitykow, podczas stosowania produktu moze dochodzi¢ do
maskowania objawdw tyreotoksykozy lub wczesnych objawow hipoglikemii u pacjentow z cukrzyca.
Objawy te wystepuja rzadziej niz w przypadku stosowania nieselektywnych [B-adrenolitykow.

Jesli produkt podaje si¢ pacjentom z guzem chromochtonnym nadnerczy, nalezy rownoczesnie
stosowac lek a-adrenolityczny.

U pacjentéow w podesztym wieku nalezy zachowac szczegodlng ostroznosc¢ i rozpoczynaé leczenie od
mniejszej dawki.

Podobnie jak w przypadku wszystkich [-adrenolitykéw, przed zastosowaniem produktu u pacjentow
z tuszczyca nalezy rozwazy¢ korzysci i ryzyko zwigzane z jego zastosowaniem.

Zastosowanie epinefryny u pacjentéw leczonych -adrenolitykami moze spowodowaé podwyzszenie
ci$nienia tetniczego i bradykardie. U pacjentow leczonych selektywnymi 3;-adrenolitykami zjawisko to
wystepuje rzadziej.

Przed planowanym znieczuleniem ogdlnym nalezy poinformowac¢ anestezjologa o leczeniu produktem
Betaloc. Jezeli bedzie konieczne zaprzestanie podawania metoprololu nalezy zrobi¢ to, w miare
mozliwosci, co najmniej 48 godzin przed rozpoczeciem znieczulenia ogélnego. U niektorych
pacjentéw konieczne moze by¢ zastosowanie leku [-adrenolitycznego w premedykacji. Leki
B-adrenolityczne chronig serce przed skutkami stresu poprzez zapobieganie nadmiernej stymulacji
wspotczulnej, ktorej skutkiem mogg by¢ zaburzenia rytmu serca lub ostra niewydolno$¢ wiencowa.
Jezeli B-adrenolityk jest stosowany w celu ochrony serca przed skutkami stresu, nalezy zastosowaé
srodek znieczulajacy o mozliwie najmniejszym ujemnym dziataniu inotropowym, aby zmniejszy¢
ryzyko niekorzystnego wptywu na uktad krazenia.

Leki B-adrenolityczne moga zwigkszac¢ wrazliwos¢ na alergeny i nasila¢ reakcje anafilaktyczna.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Metoprolol jest metabolizowany z udziatem izoenzymu CYP2D6. Leki bedace inhibitorami
izoenzymu CYP2D6 moga wptywac na stezenie metoprololu w osoczu. Inhibitorami izoenzymu
CYP2D6 sg m.in.: chinidyna, terbinafina, paroksetyna, fluoksetyna, sertralina, celekoksyb, propafenon
i difenhydramina. W przypadku rozpoczgcia leczenia tymi lekami, u pacjentow leczonych produktem
Betaloc moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki produktu Betaloc.

Dziatanie hipotensyjne metoprololu i innych lekow wykazujacych dziatanie obnizajgce ci$nienie (np.
pochodne dihydropirydyny, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, fenotiazyna) moga si¢
sumowac. Metoprolol moze zmniejsza¢ kurczliwo$¢ serca i zaburzaé przewodnictwo w sercu.

U pacjentéw leczonych produktami o podobnym dziataniu (np. leki przeciwarytmiczne, $rodki do
znieczulenia ogdlnego) nalezy zachowac szczegdlna ostroznos¢. Podobnie jak w przypadku innych
[B-adrenolitykow, metoprololu nie nalezy stosowac jednoczes$nie z werapamilem, diltiazemem.
Glikozydy naparstnicy stosowane w potgczeniu z B-adrenolitykami mogg wydtuzaé czas
przewodzenia przedsionkowo-komorowego i powodowac bradykardig. Jesli metoprolol jest stosowany
jednoczesnie z lekami blokujacymi kanaty wapniowe, nalezy doktadnie kontrolowac¢ stan pacjenta,
gdyz moga wystapi¢ bradykardia, niedoci$nienie tetnicze i zatrzymanie akcji serca.

Nalezy rowniez zachowac szczeg6lng ostroznos$¢ podczas jednoczesnego stosowania -adrenolitykow
i lekow blokujacych zwoje wspolczulne, sympatykomimetykow, innych B-adrenolitykow (np. w
kroplach do oczu) lub inhibitoréw MAO.

Nie nalezy stosowac metoprololu jednoczesnie z pochodnymi kwasu barbiturowego.



Jezeli zachodzi koniecznos$¢ przerwania leczenia produktem Betaloc podawanym jednocze$nie
z klonidyna, nalezy zakonczy¢ podawanie produktu Betaloc na kilka dni przed odstawieniem
klonidyny.

Poniewaz B-adrenolityki moga wplywac na krazenie obwodowe, podczas jednoczesnego stosowania
innych lekow o podobnym dziataniu (np. ergotaminy) nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢.

W dawkach leczniczych metoprolol hamuje dziatanie substancji sympatykomimetycznych na
receptory 3, i nieznacznie wptywa na dziatanie rozkurczajace oskrzela [3,-adrenomimetykow.

Leki zwigkszajace aktywno$¢ enzymatyczng watroby (np. ryfampicyna) moga zmniejszac stezenie
metoprololu w osoczu. Substancje zmniejszajace aktywno$¢ enzymatyczng watroby (np. cymetydyna,
hydralazyna, selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny jak paroksetyna, fluoksetyna,
sertralina i alkohol) moga zwigkszac stezenie metoprololu w osoczu. Metoprolol moze zaburzac¢
wydalanie lidokainy.

Metoprolol podawany jednoczes$nie z wziewnymi anestetykami moze nasila¢ ich dziatanie hamujace
czynnos¢ serca.

U pacjentéw z cukrzyca otrzymujacych [-adrenolityki moze by¢ konieczna zmiana dawkowania
doustnych lekéw przeciwcukrzycowych i (lub) insuliny.

Jednoczesne stosowanie (3-adrenolitykow i indometacyny lub innych inhibitorow syntetazy
prostaglandyn moze powodowaé¢ zmniejszenie dziatania przeciwnadcisnieniowego [-adrenolitykow.

4.6 Cigza i laktacja

Produktu Betaloc nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy i w okresie karmienia piersia, chyba ze
korzys$ci wynikajace z jego zastosowania sg wicksze niz ryzyko dla ptodu lub dziecka karmionego
piersig. Leki B-adrenolityczne zmniejszajg perfuzje tozyska, co moze prowadzi¢ do obumarcia ptodu,
niewczesnego lub przedwczesnego porodu. Podobnie jak inne B-adrenolityki, metoprolol moze
wywotywac¢ wystepowanie dziatan niepozadanych (przede wszystkim bradykardii i hipoglikemii)

u ptodu, noworodkow i dzieci karmionych piersig. U noworodkow zwigksza si¢ ryzyko wystapienia
zaburzen pracy serca i pluc. Dotychczas metoprolol byt stosowany (pod Scista kontrolg) u kobiet
powyzej 20 tygodnia cigzy, z powodu nadcisnienia t¢tniczego wywotanego cigzg. Mimo ze produkt
przenika przez tozysko i znajduje si¢ we krwi pgpowinowe;j, nie zaobserwowano zaburzen u ptodu.
Podczas stosowania dawek leczniczych ilo$¢ metoprololu przenikajacego do mleka kobiecego
prawdopodobnie nie wywiera znaczacych skutkéw zwigzanych z blokowaniem receptorow f3

u dziecka.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nalezy sprawdzi¢, jaka jest indywidualna reakcja pacjenta po zazyciu produktu Betaloc, poniewaz
u niektdrych pacjentow mogg wystgpi¢ zawroty gtowy lub objawy zmgczenia zaburzajgce sprawnosé
psychofizyczna.

4.8 Dzialania niepozadane

Metoprolol jest zwykle dobrze tolerowany i dziatania niepozadane sg zwykle tagodne i przemijajace.
Wymienione ponizej dzialania niepozadane obserwowano w prowadzonych badaniach oraz w trakcie
klinicznego stosowania metoprololu.

Dziatania niepozgdane wystepujgce czesto (<1/10 pacjentow i >1/100 pacjentow)
Zaburzenia ogo6lne: zmeczenie, bole glowy, zawroty glowy.

Zaburzenia serca: bradykardia, kotatanie serca.

Zaburzenia naczyniowe: uczucie zimna w obwodowych czgéciach konczyn, zmiany ci$nienia



tetniczego zwigzane ze zmiang pozycji ciata (w rzadkich przypadkach omdlenie).
Zaburzenia zotadka i jelit: bole brzucha, nudno$ci, wymioty, biegunka lub zaparcia.

Dzialania niepozgdane wystepujqce niezbyt czesto (<1/100 pacjentow i >1/1000 pacjentow)
Zaburzenia ogodlne: bol w klatce piersiowej, zwickszenie masy ciata.

Zaburzenia serca: przemijajgce zaostrzenie objawow niewydolnos$ci serca, wstrzas kardiogenny
u pacjentdOw z ostrym zawalem migsnia sercowego, blok I stopnia,

Zaburzenia naczyniowe: obrzgki.

Zaburzenia uktadu nerwowego: zaburzenia snu, parestezje.

Zaburzenia uktadu oddechowego: dusznos$¢, skurcz oskrzeli u pacjentéw z astmg oskrzelowa.

Dziatania niepozgdane wystepujgce rzadko (<1/1000 pacjentow i >1/10 000 pacjentow)

Zaburzenia ogolne: nasilone pocenie, wypadanie wlosow, zaburzenia smaku, przemijajace zaburzenia
libido.

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego: trombocytopenia.

Zaburzenia serca: wydluzony czas przewodzenia przedsionkowo-komorowego, zaburzenia rytmu
serca.

Zaburzenia naczyniowe: zespot Reynaud, zmniejszenie dystansu chromania przestankowego.
Zaburzenia uktadu nerwowego: koszmary senne, zaburzenia pamigci, splatanie, nerwowosc, stany
lekowe, omamy, depresja.

Zaburzenia skory: reakcje nadwrazliwosci skornej, pokrzywka, zaostrzenie objawow tuszczycy,
nadwrazliwo$¢ na §wiatto, zmiany dystroficzne skory, martwica skory u pacjentow z zaburzeniami
krazenia obwodowego.

Zaburzenia watroby i drog zoélciowych: zwigkszenie aktywnosci aminotransferaz, zapalenie watroby.
Zaburzenia oka: zaburzenia widzenia.

Zaburzenia ucha i btednika: szumy uszne.

Pojedyncze doniesienia dotyczyly wystgpowania bolow stawow lub zwigkszenia masy ciala.
Podczas leczenia metoprololem obserwowano takze skurcze migéni, sucho$¢ w jamie ustnej, objawy
zapalenia spojowek, zapalenie blony §luzowej nosa, zaburzenia koncentracji. Nie udowodniono
zwiazku przyczynowo-skutkowego ze stosowaniem produktu.

W pojedynczych przypadkach produkt Betaloc podany dozylnie powodowat znaczne obnizenie
ci$nienia t¢tniczego.

4.9 Przedawkowanie

Zatrucie wywolane przedawkowaniem produktu Betaloc moze prowadzi¢ do znacznego
niedocisnienia tetniczego, bradykardii zatokowej, bloku przedsionkowo-komorowego, niewydolnosci
serca, wstrzasu kardiogennego, zatrzymania krazenia, skurczu oskrzeli, zaburzen swiadomosci,
$piagczki, nudnos$ci, wymiotow, sinicy, hipoglikemii oraz w pojedynczych przypadkach do
hiperkaliemii.

W razie zatrucia nalezy monitorowac czynno$ci uktadu krazenia, uktadu oddechowego, nerek

oraz stezenia glukozy i elektrolitow we krwi. Jesli wystapig objawy ze strony uktadu krazenia, nalezy
rozpocza¢ leczenie objawowe. Konieczne moze by¢ zastosowanie lekow o dziataniu
sympatykomimetycznym (np. epinefryna i jej pochodne), atropiny lub lekow dziatajacych inotropowo
dodatnio (np. dopamina, dobutamina). W razie wystapienia bloku przedsionkowo-komorowego moze
by¢ konieczne zastosowanie czasowej stymulacji serca. Podajgc glukagon dozylnie w dawce 1 mg do
10 mg mozna uzyska¢ odwrocenie blokady receptorow [3.

Jesli wystapi skurcz oskrzeli, konieczne moze by¢ zastosowanie [3,-adrenomimetykéw dozylnie (np.

terbutalina).
Produkt Betaloc nie jest usuwany przez hemodialize.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE



5.1 Wlasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki blokujace receptory [3-adrenergiczne
kod ATC: C07A B02

Metoprolol jest selektywnym [3;-adrenolitykiem. Oznacza to, ze blokuje on znajdujace si¢ w sercu
receptory [3; w dawkach znacznie mniejszych niz konieczne do zablokowania receptorow [3,

w naczyniach obwodowych i oskrzelach. Metoprolol ma niewielkie dziatanie stabilizujace btong
komorkowa i nie pobudza receptorow [3. Leki B-adrenolityczne wykazuja ujemne dziatanie
inotropowe i1 chronotropowe.

Metoprolol ogranicza lub hamuje dziatanie amin katecholowych na mig¢sien sercowy (uwalnianych
podczas wysitku fizycznego lub stresu). Oznacza to, ze odruchowe zwigkszenie czg¢stosci rytmu serca,
pojemnosci minutowej serca, kurczliwosci mig$nia sercowego i cisnienia t¢tniczego spowodowane
gwaltownym zwigkszeniem stezenia amin katecholowych sa zmniejszone przez metoprolol. Reakcja
na stres, polegajaca na rozszerzeniu tozyska naczyniowego pod wpltywem adrenaliny uwolnione;j

z nadnerczy, nie jest znoszona przez zastosowanie metoprololu. W dawkach leczniczych metoprolol
ma duzo mniejszy wplyw na skurcz migsnidwki oskrzeli w poréwnaniu do nieselektywnych
[B-adrenolitykow. Metoprolol moze by¢ stosowany rownoczesnie z [3,-adrenomimetykami u pacjentow
z astmg oskrzelowa lub objawami przewlektej choroby obturacyjnej ptuc. Metoprolol w mniejszym
stopniu niz nieselektywne [3-adrenolityki wptywa na uwalnianie insuliny i metabolizm
weglowodanow. W zwiazku z tym moze by¢ stosowany u pacjentdw z cukrzyca. Reakcja uktadu
krazenia (np. przyspieszenie czynnosci serca) w przypadku wystapienia hipoglikemii jest mniej
nasilona u pacjentow zazywajacych metoprolol niz u pacjentdw stosujgcych nieselektywne
B-adrenolityki. Jednoczes$nie szybciej dochodzi do wyrdéwnania stezenia glukozy w osoczu do wartosci
prawidtowych.

U pacjentow z czgstoskurczem nadkomorowym lub migotaniem przedsionkéw metoprolol spowalnia
czynnos$¢ komor.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchianianie i dystrybucja

Po podaniu dozylnym metoprolol ulega szybkiej dystrybucji. Czas dystrybucji wynosi okoto 5 do
10 minut. W zakresie dawek terapeutycznych (od 5 mg do 20 mg) stezenie metoprololu w surowicy
jest proporcjonalne do zastosowanej dawki. Metoprolol wigze si¢ z biatkami osocza w 5 do 10%.

Metabolizm i wydalanie

Metoprolol jest metabolizowany w watrobie, gtéwnie przez izoenzym CYP2D6, i wydalany glownie
w postaci metabolitow. Okres pottrwania wynosi $rednio 3,5 godziny (od 1 godziny do 9 godzin).
Zidentyfikowano trzy gtowne metabolity metoprololu, z ktoérych zaden nie wykazuje klinicznie
istotnej aktywnos$ci B-adrenolitycznej. Szybkos¢ metabolizmu jest zmienna osobniczo. U pacjentéw
z wolniejszym metabolizmem watrobowym (okoto 10% populacji) dochodzi do zwigckszenia stezenia
metoprololu w osoczu i wolniejszej eliminacji jego metabolitow niz u pacjentdw z szybszym
metabolizmem watrobowym. Jednak u poszczegoélnych pacjentow stezenie metoprololu w osoczu jest
stabilne.

Wydolno$¢ nerek w niewielkim stopniu wptywa na okres pottrwania metoprololu. W zwiazku z tym
nie ma konieczno$ci modyfikowania dawki u pacjentéw z niewydolnoscig nerek. Z reguty nie ma
koniecznosci modyfikowania dawki u pacjentéw z marskos$cia watroby. Jesli wystepuja objawy bardzo
cigzkiej niewydolnos$ci watroby (np. u pacjentow po operacji zespolenia wrotno-czczego), nalezy
rozwazy¢ zmniejszenie dawki leku. Wiek pacjenta nie ma wptywu na farmakokinetyke metoprololu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Metoprolol jest dobrze znang substancjg czynna (patrz punkt 4).



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek i woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu Betaloc, roztwor do wstrzykiwan, nie nalezy miesza¢ z dekstranem.

6.3  Okres waznoSci

5 lat

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac po uptywie terminu waznosci, ktory jest podany na opakowaniu.

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

5 amputek po 5 ml. Ampulka z bezbarwnego szkla w tekturowym pudetku.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Produkt Betaloc jest roztworem gotowym do uzycia.

Produkt Betaloc moze by¢ rowniez mieszany z roztworami: 0,9% roztworem chlorku sodu,
mannitolem 150 mg/ml, glukoza 100 mg/ml, glukozg 50 mg/ml, roztworem Ringera. W 1000 ml
roztworu mozna rozcienczy¢ maksymalnie 40 mg metoprololu.

Roztwory produktu Betaloc nalezy zuzy¢ w ciggu 12 godzin od ich sporzadzenia.
Nie nalezy miesza¢ produktu Betaloc z dekstranem.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB

S-151 85 Sodertalje

Szwecja

8. NUMERC(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 2335

9, DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

28-02-1987, 10-05-1999, 20-07-2004, 20-05-2005; 08-09-2006

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



