PRIBALOVA INFORMACE
Informace pro poufiti, ététe pozorné!

BETALOC® 100 mg
tablety
(metoprololi tartras)

DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
AstraZeneca UK Ltd., Macclesfield, Cheshire, Velka Britanie.

VYROBCE )
AstraZeneca AB, Sodertilje, Svédsko

SLOZENT{

Léciva latka: metoprololi tartras 100 mg v jedné tableté.

Pomocné latky: Laktosa, magnesium-stearat, mikrokrystalicka celulosa, povidon, koloidni bezvody
oxid kfemicity, sodna stl karboxymethylskrobu.

INDIKACNI SKUPINA
Antihypertenzivum, sympatolytikum.

CHARAKTERISTIKA

Pripravek Betaloc 100 mg obsahuje 1éCivou latku metoprolol. Metoprolol patii do skupiny 1éciv
nazyvané selektivni betablokatory (cilen¢ blokuje uréita vazebna mista). Lécba metoprololem snizuje
ucinek stresovych hormoni na tzv. beta;-receptory (beta; vazebna mista na bunkach) umisténé v srdci,
cévach, ledvinach a mozku. Dusledkem je sniZzeni prace srde¢niho svalu, snizeni krevniho tlaku,
uprava srde¢niho rytmu a snizeni zavaznosti a zmensSeni po¢tu zachvatli anginy pectoris.

INDIKACE

Betaloc 100 mg je urcen:

e klécbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a ke sniZzeni rizika komplikaci spojenych
s hypertenzi, jako je mozkova mrtvice, srde¢ni infarkt a pfed¢asna nahla smrt,

e k dlouhodobé 1écbé po srdecnim infarktu (k predchédzeni dalSim infarktiim),

e Lk dlouhodobé 1é¢bé anginy pectoris (bolest pod hrudni kosti, Casto vystielujici do levé ruky,
vznikajici v disledku poruch prokrveni srde¢niho svalu, kterou vyvolava u postizenych osob
zvysena namaha nebo stres),

e Lk lécbé poruch srdeéniho rytmu (arytmii) u pacientl s poruchou srdce (pfedev§im zrychlena
¢innost sini),

o k1éEbé poruch srdeéniho rytmu u pacientl bez poruchy srdce (tzv. funkéni srde¢ni poruchy
projevujici se nepravidelnym tepem a busenim srdce),

e k pfedchazeni zachvatim migrény.

e jako doplnkova lécba pii zvySené Cinnosti §titné zlazy (hyperthyreoza).

Ptipravek je urcen k 1écbé dospélych pacientt.

KONTRAINDIKACE

Piipravek nesmite uzivat, pokud jste alergicka(y) na metoprolol a jemu piibuzné latky nebo ostatni
slozky ptipravku. Pokud jste alergicka(y) na nékteré léky, Stipnuti hmyzu, nekteré potraviny a jiné
latky, nezapomente to oznamit svému lékafi. Pfipravek se dale nesmi uzivat pii tézké srde¢ni
nedostateCnosti, pfi zavaznych poruchach vedeni srde¢niho vzruchu (sifio-komorovy blok II. a
III. stupné, tzv. syndrom chorého sinu), pfi vyrazné nizké tepové frekvenci (< 50/min), pii tézkych
poruchach prokrveni koncetin, pfi vyrazn¢ nizkém krevnim tlaku, pii t€zké formé praduskového
astmatu a pii neléceném nadoru dien¢ nadledvin (feochromocytom). Pfi uzivani ptipravku pacienty
s leh¢i formou praduskového astmatu, a rovné€z pro uzivani v dob¢ téhotenstvi a kojeni musi byt zvIast’
zavazné dlivody. Opatrnost je téZ nutna u pacientd s cukrovkou.
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Pokud se stavy uvedené vtomto odstavci u Vas vyskytnou teprve v prubéhu uzivani pfipravku,
informujte o tom co nejdiive svého osetfujiciho 1ékare.

ZkuSenosti s podavanim piipravku Betaloc 100 mg détem jsou omezené, a proto se jeho podavani
détem a mladistvym do 18 let nedoporucuje.

NEZADOUCI UCINKY

Ptipravek je obvykle dobie snasen. Nezadouci ucinky, které se mohou objevit, jsou obvykle mirné a
vymizi pii preruseni 1éCby.

Velmi ¢asto (u vice nez 10 % pacientil) se vyskytuje tinava.

Casto (ul-9,9% pacientll) se objevuji zavraté, bolest hlavy, zpomaleny tep, zavraté vyvolané
zménou polohy téla z lehu nebo sedu do stoje, pocit studenych koncetin, nuceni na zvraceni, prijem
nebo zacpa, bolest biicha, dusnost, buseni srdce.

Méng Casto (u 0,1 — 0,9 % pacientll) se objevuje pocit paleni ¢i pichani, nebo naopak necitlivosti kiize,
svalové kiece, priznaky souvisejici s docasnou poruchou ¢innosti srdce, jako je unava, dusnost a otoky
kotnikil, bolest u srdce, deprese, poruchy soustfedéni, ospalost, nebo naopak nespavost, zvraceni,
vyrazka, zvySené poceni a pfibyvani na télesné hmotnosti.

Vzacné (u 0,01 — 0,09 % pacientdl) se vyskytuji nepravidelnosti srde¢niho rytmu, nervozita, uzkost,
poruchy jaternich testl, vypadavani vlast, ryma jako projev alergie, poruchy vidéni, suchost ocnich
spojivek nebo podrazdéni oci (opatrnost je nutna pii noSeni kontaktnich Cocek), sucho v ustech,
impotence a jiné sexualni poruchy.

Velmi vzacné (uméné nez 0,01 % pacientl) muze dojit ke zhorSeni Spatné krevni cirkulace
v koncetinach, bolestem kloubti, porucham paméti, staviim zmatenosti, halucinacim, zvysené citlivosti
klize na slunéni, zhorSeni lupénky, zvonéni v uSich, porucham chuti, porucham krve (sniZeni poc¢tu
krevnich desticek), k projeviim zloutenky (Zluté zabarveni kiize a o¢niho bélma a tmava moc).

Pti ptipadném vyskytu nezadoucich ucinkli nebo ijinych neobvyklych reakeci se o dal§im uzivani
pripravku porad’te s lékafem.

INTERAKCE

Utinek piipravku Betaloc 100 mg a ginky jinych sou¢asn& uzivanych 1ékii se mohou vzajemné
ovliviiovat. Vas 1ékaf ma byt proto informovan o vSech lécich, které v soucasné dob¢ uzivate, nebo
které zacCnete uzivat, a to na lékarsky predpis i bez n¢j. Jestlize Vam jiny Iékat bude pfedepisovat nebo
doporucovat n¢jaky dalsi 1€k, informujte ho, Ze jiz uzivate Betaloc 100 mg.

Lécba miize byt ovlivnéna zejména pii souasném uzivani 1éki na srdce a cévy (napf. blokatory
vapnikového kanalu a nekteré 1éky uzivané k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu, blokatory sympatickych
ganglii, hydralazin). Lécba mtze byt dale ovlivnéna tzv. inhibitory monoaminooxidazy (uzivaji se
k 1é¢be deprese), inhala¢nimi anestetiky (pouzivanymi v pribéhu operaci), antibakterialnimi lécivy
(rifampicin), protiviedovymi 1éCivy (cimetidin), protizanétlivymi 1éCivy (indometacin, celekoxib),
jinymi betablokatory (vCetné o¢nich kapek), 1éCivy uzivanymi k 1é¢bé deprese a psychozy, 1éCivy
potlacujicimi uvolnovani histaminu (1éky k potlaceni alergickych piiznaki) a dal$imi latkami (alkohol,
nekteré hormony). Betaloc 100 mg zesiluje uc¢inek 1é¢iv uzivanych k 1é¢bé cukrovky a u diabetika
muze zastfit pfiznaky snizené hladiny krevniho cukru, ktera se obvykle projevuje zrychlenim tepu.
Preruseni soucasné 1écby klonidinem vyzaduje téz preruseni 1é¢by metoprololem, a proto se fid’te
pokyny Vaseho lékate.

DAVKOVANI

Presné davkovani vzdy urci 1ékar. Nasledujici doporuceni je proto nutné povazovat za orientacni. Neni
nutné upravovat davkovani ptipravku Betaloc 100 mg u starSich lidi.

Vysoky krevni tlak: doporucené davkovani je 100 az 200 mg jednou denné nebo v rozdélenych
davkach, rano a vecer. Pokud je Vase reakce na tuto davku nedostatecna, mize Vas 1ékatr davku zvysit
nebo kombinovat Betaloc 100 mg s jinym antihypertenzivem.

Dlouhodoba 1écba metoprololem v denni davce 100 az 200 mg snizuje riziko komplikaci hypertenze
jako je mozkova mrtvice, srde¢ni infarkt a nahla smrt.

Udrzovact lécba po srdecnim infarktu : obvykle se uziva davka 200 mg denné v rozdélenych davkach,
réno a vecer. Dlouhodoba 1é¢ba metoprololem v davce 200 mg denné snizuje riziko smrti a nového
srde¢niho infarktu.
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Angina pectoris: doporucené davkovani je 100 az 200 mg denné v rozd€lenych davkach, rano a vecer.
Vas lékat muze kombinovat 1é¢bu pfipravkem Betaloc 100 mg s jinymi 1é¢ivy pro anginu pectoris.
Poruchy srdecniho rytmu (arytmie): doporu¢ené davkovani je 100 az 200 mg denn¢ v rozdélenych
davkach, rano a vecer.

Funkcni srdecni poruchy s busenim srdce: doporucené davkovani je 100 mg jednou denné, rano.
Pokud je tieba, 1ékat mize davku zvysit az na 200 mg denné.

Predchazeni zachvatim migrény: doporuCené davkovani je 100 az 200 mg denné v rozdélenych
davkach, rano a vecer.

Hyperthyreoza: doporucené davkovani je 150 az 200 mg denné ve 3 az 4 rozdé€lenych davkach. Pokud
je tfeba, muize 1ékat davku zvysit.

ZPUSOB POUZIT]

Betaloc 100 mg uzivejte nala¢no a zapijte vodou.

Jestlize si zapomenete vzit svoji pravidelnou davku a dals$i davka ma byt uZzita za vice nez 4 hodiny,
vezméte si ihned svoji pravidelnou davku. Pokud zbyva méné nez 4 hodiny, davku vynechejte, a dale
pokracujte podle normalniho davkového rezimu.

UPOZORNENI]

Nikdy nepferusujte uzivani ptipravku Betaloc 100 mg nahle. Pokud je nutné 1écbu prerusit, vzdy podle
rady lékare postupné snizujte davku v prubéhu 10 az 14 dni az na 25 mg jednou denné poslednich Sest
dnt.

Pokud piijdete v pribéhu 1écby na operaci anebo k zubnimu oSetfeni, oznamte 1ékafi, ze uzivate
Betaloc 100 mg.

Ptipravek muZe nepfiznivé ovlivnit ¢innost vyzadujici zvySenou pozornost, koordinaci pohybt a
rychlé rozhodovani (napt. fizeni motorovych vozidel, obsluha stroju, prace ve vyskach, apod.) Tuto
¢innost byste méel(a) vykonavat pouze na zakladé vyslovného souhlasu lékarte.

Pokud Vam Iékar tekl, Ze nesnasite nékteré¢ cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zaCnete tento
1écivy pripravek uzivat.

Predavkovani: Neuzivejte vice tablet, nez Vam predepsal Iékaf. Vyssi davky zvySuji riziko
nezadoucich ucinkl a pii znacném predavkovani mize dojit k otravé. Ta se projevuje nasledujicimi
pfiznaky: zpomalenym a nepravidelnym tepem, dusnosti, otoky kotnikti, zavratémi, bledosti, bolesti
u srdce, studenou pokozkou, tzkosti, nucenim na zvraceni, zvracenim, zmodranim rti a koneckd
prstu, ¢aste¢nou nebo Gplnou ztratou védomi, zastavou srdce. Vzdy proto uzivejte jenom tolik tablet,
kolik Vam predepsal 1ékar.

Soucasné poziti alkoholu, nékterych 1ékd na spani (barbituratlt), chinidinu nebo jinych 1é¢iv k 1écbé
vysokého krevniho tlaku mtize stav dale zhorSovat.

Prvni pfiznaky predavkovani se objevuji za 20 minut az 2 hodiny po poziti ptipravku. Pfi
predavkovani nebo nahodném poziti pripravku ditétem ihned vyhledejte 1ékare.

UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 25°C v ptivodnim obalu, aby byl p¥ipravek chranén pied svétlem a vihkosti.
VAROVANI

Ptipravek uchovavejte mimo dosah a dohled déti. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na obalu (EXP.).

BALEN(
100 tablet.

DATUM POSLEDNI REVIZE
19.5.2010
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