Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

BETALOC ZOK 100 * 28 tabl.

Cena: 42,45 zt

Opis produktu

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).

Sktad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnej: Jedna tabletka o przedtuzonym 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 przedtuzonym uwalnianiu. (A) Biate, owalne tabletki, o
wymiarach 55 mm x 10,5 mm, z nacieciem po obu stronach, oznakowane po jednej stronie ,A/B".
Tabletka moze by¢ dzielona na réwne dawki. (B) Biate, okrggte tabletki, o $rednicy 9 mm, z nacieciem
po jednej stronie, oznakowane po drugigj stronie ,A/m0”. Linia naciecia ma utatwia¢ przetamanie
tabletki wytgcznie w celu tatwiejszego jej potkniecia, a nie w celu dzielenia tabletki na rowne dawki. (C)
Biate, okragte tabletki, o Srednicy 10 mm, z nacieciem po jednej stronie, oznakowane po drugigj stronie
LA/MS”. Linia naciecia ma utatwia¢ przetamanie tabletki wytgcznie w celu tatwiejszego jej potkniecia, a
nie w celu dzielenia tabletki na réwne dawki.

Wskazania do stosowania: (A, B, C) Nadcisnienie tetnicze: w celu obnizenia cisnienia tetniczeqo |
zmniejszenia Smiertelnosci z przyczyn sercowo-naczyniowych i wienicowych (w tym ryzyka nagtego z
gonu) oraz chorobowosci. Dtawica piersiowa. Leczenie objawowej, tagodnej do ciezkiej przewlektej
niewydolnosci serca, jako uzupetnienie standardowego leczenia niewydolnosci serca: w celu
zwiekszenia przezycia, zmnigjszenia liczby hospitalizacji, poprawienia Czynnos'ci lewej komory,
poprawienia klasy wg klasyfikacji NYHA oraz w celu polepszenia Jakosm zycia. Zapobieganie
wystgpieniu nagtego zgonu sercowego lub ponownego zawatu miesnia sercowego u pacjentdw po pr
zebyciu ostrej fazy zawatu. Zaburzenia rytmu serca, zwtaszcza czestoskurcz nadkomorowy, skurcze
dodatkowe pochodzenia komorowego i migotanie przedsionkéw, w celu zwolnienia czynnosci

komadr. Czynnosciowe zaburzenia serca z kotataniem serca. Profilaktyka migreny. Dzieci i mtodziez w
wieku od 6 do 18 lat: Nadcisnienie tetnicze.

Dawkowanie i sposéb podawania: (A, B, C) Betaloc ZOK jest przeznaczony do stosowania raz na dobe
I moze by¢ przyjmowany podczas positku lub niezaleznie od positku. Tabletke produktu Betaloc ZOK
nalezy potkng¢ popijajgc ptynem. Tabletek ani ich potdwek nie nalezy zu¢ ani kruszy¢. Nadcisnienie
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tetnicze: Zalecana dawka produktu Betaloc ZOK u pacjentéw z nadcisnieniem tetniczym tagodnym do
umiarkowanego wynosi 50 mg raz na dobe. U pacjentow, ktorzy nie reagujg na dawke 50 mg, dawke
mozna zwiekszy¢ do 100-200 mg raz na dobe i (lub) podawac lek w skojarzeniu z innymi lekami
przeciwnadci$nieniowymi. Dtawica piersiowa: Zalecana dawka produktu Betaloc ZOK wynosi od 100
mg do 200 mg raz na dobe. W razie koniecznosci produkt Betaloc ZOK mozna stosowac jednoczesnie
z innymi lekami przeciwdtawicowymi. Przewlekta niewydolno$¢ serca: Dawke produktu Betaloc ZOK
nalezy okresli¢ indywidualnie u pacjentéw z przewlektg niewydolnoscig serca, ustabilizowang podczas
standardowego leczenia niewydolnosci serca. Zalecana dawka poczatkowa podczas pierwszych
dwach tygodni leczenia to 1 tabletka o mocy 25 mg raz na dobe. Zaleca sie, aby pacjenci z
niewydolnoscig serca klasy I11-IV wg NYHA rozpoczynali leczenie od przyjmowania potowy tabletki o
mocy 25 mg raz na dobe w pierwszym tygodniu. Nastepnie nalezy podwaja¢ dawke co dwa tygodnie,
az do osiggniecia maksymalnej dawki docelowej produktu Betaloc ZOK, wynoszace) 200 mg raz na
dobe (lub maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta). Podczas leczenia dtugoterminowego
nalezy stosowac dawke 200 mg produktu Betaloc ZOK raz na dobe (lub maksymalng dawke
tolerowang przez pacjenta). Podczas stosowania kazdej dawki nalezy oceni¢ tolerancje leku przez
pacjenta. W razie wystgpienia niedocisnienia moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki jednoczesnie
stosowanych lekéw. Poczatkowe niedocisnienie nie musi oznaczag, ze dana dawka leku nie moze by¢
tolerowana w leczeniu przewlektym, natomiast nalezy podawac¢ mniejszg dawke produktu Betaloc
Z0K 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 nagtego zgonu
sercowego lub ponownego zawatu miesnia sercowego u pacjentéw po przebyciu ostrej fazy

zawatu: Zalecana dawka podtrzymujgca wynosi 200 mg raz na dobe. Czynnosciowe zaburzenia serca
z kotataniem serca: Zalecana dawka wynosi 100 mg raz na dobe. W razie koniecznosci dawke mozna
zwiekszy¢ do 200 mg. Profilaktyka migreny: Zalecana dawka wynosi od 100 mg do 200 mg raz na
dobe. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek: Nie ma koniecznosci modyfikowania dawki u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek. Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby: Zazwyczaj
nie ma koniecznosci modyfikowania dawki u pacjentéw z marskoscig watroby, poniewaz metoprolol
wigze sie z biatkami osocza w matym stopniu (5-10%). Jezeli wystepujg objawy ciezkiej niewydolnosci
watroby (np. u pacjentéw z zespoleniem wrotno-czczym), nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki.
Pacjenci w podesztym wieku: Nie ma koniecznosci zmiany dawki produktu u pacjentéw w podesztym
wieku. Dzieci i mtodziez: Zalecana dawka poczatkowa u pacjentow w wieku 6 lat i powyzej, z
nadcisnieniem tetniczym, wynosi 0,5 mg/kg mc. produktu Betaloc ZOK (0,48 mg/kg mc. metoprololu
bursztynianu), podawana raz na dobe. Ostateczna dawka podawana w miligramach powinna by¢ jak
najbardziej zblizona do dawki przeliczonej na podstawie mg/kg mc. W przypadku braku reakc;ji
klinicznej na dawke 0,5 mg/kg mc., dawke mozna zwiekszy¢ do dawki wynoszgcej 1,0 mg/kg mc.
(0,95 mg/kg mc. metoprololu bursztynianu), nie wiekszej niz 50 mg (47,5 mg metoprololu
bursztynianu). W przypadku braku reakgji klinicznej na dawke 1,0 mg/kg mc. dawke mozna zwiekszy¢
do maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 2,0 mg/kg mc. (1,90 mg/kg mc. metoprololu
bursztynianu). Nie przeprowadzono badan dotyczgcych stosowania dawek wiekszych niz 200 mg
(190 mg metoprololu bursztynianu) raz na dobe u dzieci i mtodziezy. Nie przeprowadzono badan
dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Dlatego
produktu Betaloc ZOK nie nalezy stosowac w tej grupie wiekowe;.

Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczgce stosowania: (A, B, C): U pacjentéw leczonych -
adrenolitykami nie nalezy stosowac dozylnie antagonistow wapnia z grupy werapamilu. Zasadniczo w
leczeniu pacjentéw z astma nalezy jednoczesnie stosowaé B2-adrenomimetyki (doustnie i (lub)
wziewnie). W niektérych przypadkach moze by¢ konieczne dostosowanie (zwiekszenie) dawki
B2-mimetykow podczas rozpoczynania leczenia metoprololem. Ryzyko oddziatywania na receptory
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B2-adrenergiczne przez produkt Betaloc ZOK jest jednakze mnigjsze niz w przypadku
konwencjonalnych postaci (tabletki o nieprzedtuzonym uwalnianiu) wybiérczych B1-adrenolitykéw.
Podczas leczenia produktem Betaloc ZOK ryzyko wystgpienia zaburzert metabolizmmu weglowodandéw
lub maskowania objawow hipoglikemii jest mniejsze niz w przypadku stosowania wybidrczych
B1-adrenolitykdéw w postaci tabletek o zwyktym uwalnianiu oraz znacznie mniejsze niz w przypadku
niewybiodrczych B-adrenolitykow. Bardzo rzadko mogg nasili¢ sie wystepujgce wczesniej umiarkowane
zaburzenia przewodzenia przedsionkowo-komorowego (co moze prowadzi¢ do bloku przedsionkowo-
komorowego). W razie nasilania sie bradykardii dawke produktu nalezy zmniejszy¢ lub odstawi¢ lek,
stopniowo zmniejszajac dawke. Produkt Betaloc ZOK moze nasila¢ objawy zaburzen krgzenia krwi w
tetnicach obwodowych. Jesli produkt podaje sie pacjentom z guzem chromochtonnym nadnerczy,
nalezy jednoczesnie stosowac lek a-adrenolityczny. Nagte odstawianie b-adrenolitykéw jest
niebezpieczne, szczegdlnie u pacjentdéw nalezgcych 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, zmniejszajgc dawke produktu o potowe w stosunku do dawki podawane]
poprzednio, az do ostatniego zmnigjszenia polegajgcego na zmianie z podawania catej tabletki o mocy
25 mg na podawanie potowy tabletki. Ostatnig, najmniejszg dawke produktu (pét tabletki 25 mq)
nalezy stosowac przez co najmniej cztery dni przed catkowitym odstawieniem leku. W przypadku
wystgpienia objawow niepozgdanych zaleca sie wydtuzenie czasu odstawiania produktu. Nagte
odstawienie leku blokujgcego receptory p-adrenergiczne moze nasila¢ przewlekta niewydolnos¢ serca,
a takze zwiekszac ryzyko wystgpienia zawatu miesnia sercowego oraz nagtego zgonu. Przed
planowanym zabiegiem operacyjnym nalezy poinformowac lekarza anestezjologa o przyjmowaniu
przez pacjenta produktu Betaloc ZOK. Nie zaleca sie 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, niedocisnienie lub udar mézgu, w tym zakoriczony zgonem, u pacjentow z
czynnikami ryzyka sercowo-naczyniowego. U pacjentéw przyjmujgcych B-adrenolityki wstrzgs
anafilaktyczny ma ciezszy przebieg.

Dziatania niepozadane: (A, B, C): Produkt Betaloc ZOK jest dobrze tolerowany, a dziatania niepoz
gdane sg zasadniczo tagodne i odwracalne. Ponizej przedstawiono zdarzenia zgtaszane jako dziatania
niepozgdane podczas badan klinicznych lub w codziennej praktyce klinicznej, gtdéwnie w zwigzku ze
stosowaniem konwencjonalnej postaci metoprololu (metoprololu winianu). W wielu przypadkach zwig
zek przyczynowo-skutkowy tych dziatan niepozgdanych z leczeniem nie zostat okreslony. Przyjeto
nastepujace kryteria czestosci wystepowania dziatan niepozgdanych: 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 objawéw niewydolnosci serca, wstrzas kardiogenny u pacjentow z ostrym zawatem
miesdnia sercowego (czestos¢ wystepowania wieksza o 0,4% w poréwnaniu z placebo w badaniu z
udziatem 46000 pacjentéw z ostrym zawatem miesnia sercowego, natomiast czesto$¢ wystepowania
wstrzgsu kardiogennego wynosita 2,3% w grupie przyjmujgcych metoprolol oraz 1,9% w grupie
przyjmujgcych placebo, w podgrupie pacjentéw z matym ryzykiem wystgpienia wstrzgsu.
Wspotczynnik ryzyka wstrzgsu byt okreslony na podstawie bezwzglednego ryzyka wystgpienia
wstrzgsu u kazdego pacjenta, zaleznie od wieku, ptci, czasu opdznienia, klasy wg klasyfikacji Killipa,
cisnienia tetniczego, czestosci akcji serca, zaburzen w zapisie EKG oraz o nadcisnienia tetniczego w
wywiadzie. Grupa pacjentow z matym ryzykiem wystgpienia wstrzgsu odpowiada grupie pacjentéw, u
ktérych metoprolol jest zalecany do stosowania w przypadku ostrego zawatu miesnia sercowego),
blok przedsionkowo-komorowy pierwszego stopnia, bol w okolicy przedsercowe). Rzadko: zaburzenia
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przewodzenia w sercu, zaburzenia rytmu serca. Bardzo rzadko: zgorzel u pacjentéw z uprzednio
istniejgcymi ciezkimi zaburzeniami krgzenia obwodowego. Zaburzenia uktadu nerwowego. Bardzo
czesto: uczucie zmeczenia. Czesto: zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, bdl gtowy. Niezbyt
czesto: parestezja, kurcze miesni. Bardzo rzadko: zaburzenia smaku. Zaburzenia zotgdka i jelit: Czesto:
nudnosci, bél brzucha, biegunka, zaparcie. Niezbyt czesto: wymioty. Rzadko: suchos$¢ btony sluzowe)
jamy ustnej. Zaburzenia krwi i uktadu chfonnego: Bardzo rzadko: matoptytkowosc¢. Zaburzenia watroby i
drdg zotciowych: Rzadko: nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby. Bardzo rzadko: zapalenie
watroby. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Niezbyt czesto: zwiekszenie masy ciata. Zaburzenia
miesniowo-szkieletowe | tkanki tgcznej: Bardzo rzadko: bol stawdw. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt
czesto: depresja, zaburzenia koncentracji, sennosc¢ lub bezsennos¢, koszmary senne. Rzadko:
nerwowosc¢, stany lekowe, impotencja/zaburzenia sprawnosci seksualnej. Bardzo rzadko:
niepamiec/zaburzenia pamieci, splatanie, omamy. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i
srodpiersia: Czesto: dusznos¢ podczas wysitku fizycznego. Niezbyt czesto: skurcz oskrzeli. Rzadko:
zapalenie btony $luzowej nosa. Zaburzenia oka: Rzadko: Zaburzenia widzenia, suchos¢ i (lub)
podraznienie oczu, zapalenie spojéwek. Zaburzenia ucha i btednika: Bardzo rzadko: szum uszny.
Zaburzenia skéry i tkanki podskornej. Niezbyt czesto: wysypka (w postaci pokrzywki
tuszczycopodobnej oraz dystroficznych zmian skérnych), zwiekszona potliwosé. Rzadko: wypadanie
wtosow. Bardzo rzadko: nadwrazliwos¢ na swiatto, zaostrzenie objawdw tuszczycy.

Podmiot odpowiedzialny: (A B, C) AstraZeneca AB, S-151 85 Sodertélje, Szwecja.

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktéry je wydat: (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.
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