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Zkracena informace o lé¢ivém pripravku

Betaloc® ZOK 25 mg,
Betaloc® ZOK 50 mg,
Betaloc® ZOK 100 mg,
Betaloc® ZOK 200 mg
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NAZEV PRIPRAVKU: Betaloc® ZOK 25 mg, Betaloc® ZOK 50 mg, Betaloc® ZOK 100 mg, Betaloc® ZOK 200 mg, tablety s prodiouZenym uvoliiovanim. SLOZENi:
Jedna potahovand tableta obsahuje metoprololi succinas 23,75 mg, resp. 47,5 mg, resp. 95 mg, resp. 190 mg (odp. metoprololi tartras 25 mg, 50 mg, resp.
100 mg, resp. 200 mg). DRZITEL: Herbacos Recordati s.r.0., Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika. TERAPEUTICKE INDIKACE: Lécba hypertenze,
anginy pectoris; poruch srde¢niho rytmu zahrnujici zejména supraventrikuldrni tachykardii; po infarktu myokardu; funkCnich srdecnich poruch s palpitacemi;
profylaxe migrény; lé¢ba hyperthyreézy. DAVKOVANI A ZPOSOB PODANI: Doporucené dévkovani je 100-200 mg jednou denné. Maximalni denni dévka pro
piipravek Betaloc® ZOK je 400 mg. Betaloc® ZOK je uréen pro podavani jednou denné, nejlépe rano pied jidlem nebo v priibéhu jidla. Tablety je nutné zapit vodou.
Celé tablety nebo jejich poloviny se nesméji kousat ani drtit. KONTRAINDIKACE: A-V blok druhého a tfetiho stupné, dekompenzovand srde¢ni nedostatecnost,
sinusova bradykardie (< 50 tep(i/min.), sick-sinus syndrome, sinoatrialni blok, kardiogenni ok a tézka periferni arterialni cirkulaéni insuficience, hypotenze
(systolicky TK nizsi nez 100 mm Hg), astma bronchiale a chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) tézkého stupné, neléceny feochromocytom, metabolickd
aciddza. Metoprolol se nesmi podavat pacienttim se suspektnim akutnim infarktem myokardu, pokud je tepové frekvence nizsi nez 50 tepd/min., P-Q interval je
del$i nez 0,24 s nebo je systolicky krevni tlak mensi nez 100 mm Hg (13,33 kPa). ZVLASTNI UPOZORNENI: U pacientd, kteff jsou Iéeni betablokétory; pfi 16¢bé
pacientl s astmatem, nebo chronickou obstrukéni plicni nemoct; u pacient(i s A-V blokem; riziko ovlivnéni metabolismu cukrii nebo maskovani hypoglykémie;
pokud je metoprolol poddvan pacientiim s feochromocytomem, mélo by byt soucasné podévano téz alfa-sympatolytikum. INTERAKCE: Beta1-sympatolytika
(napf. o¢ni kapky) a ganglioplegika; inhibitory monoaminooxidézy; betablokatory; blokatory kalciového kanalu; inhibitory CYP2D6; souCasna lécha indometacinem
a jinymi inhibitory prostaglandin syntetdzy mliZe sniZovat (¢inek betablokatord; pfi soucasném uzivani s dal$imi antihypertenzivy, tricyklickymi antidepresivy,
barbituraty nebo fenothiazinem dochazi k prohloubeni hypotenzniho G¢inku; souc¢asné uzivani se sympatomimetiky a xantiny vede ke vzajemné inhibici Ucinku;
uzivani betablokator(i vede k zesileni hypoglykemického tcinku. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Metoprolol by nemél byt podévan v priibéhu téhotenstvi a kojent.
V piipadg, 7e téhotna Zena uZiva metoprolol, se doporuuje provadét vhodné monitorovani matky/plodu. NEZADOUCH UGINKY: Mezi éasté nezadouci Ucinky patfi
bradykardie, posturalni poruchy (velmi vzacné doprovazené synkopou), studené koncetiny, palpitace. ZVLASTNi OPATRENi PRO UCHOVAVANI: Uchovavejte pi
teploté do 30 °C. DATUM PRVNI REGISTRACE: Betaloc® ZOK 25 mg: 21.3. 2001; Betaloc® ZOK 50 mg: 20.12. 2000; Betaloc® ZOK 100 mg: 15. 4.1998;
Betaloc® ZOK 200 mg: 20.12. 2000. DATUM REVIZE TEXTU: 15. 03. 2021. REGISTRAGNI GiSLA: Betaloc® ZOK 25 mg: 58/117/01-C.; Betaloc® ZOK 50 mg;
58/628/00-C; Betaloc® ZOK 100 mg: 58/015/98-C; Betaloc® ZOK 200 mg: 58/629/00-C.

Vydej lééivého pripravku je vazan na lékaisky predpis. Lék k vnitfnimu uziti. Pripravek je hrazen z verejného zdravotniho pojisténi.

Pied pfedepsanim pfipravku si peélivé prostudujte tiplné znéni Souhrnu udajii o pfipravku, které naleznete na webovych strankach:
http://www.sukl.czzmodules/medication/detail. php?code=02316928&tab=texts.

MAH/Vyhradni distributor:

Herbacos Recordati s.r.0.

Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika

Datum vyroby materidlu: bfezen 2021

Kdd materialu: CZ-BET-2021-07-letak \
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7 schvalenych indikaci

Chronické srdecni
selhani’

Hypertenze'

Lécba po infarktu
myokardu’

Angina pectoris’
Srdecni arytmie’

Funkcni srdecni poruchy
s palpitacemi’

Profylaxe migrény!
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Davkovani 1x denné’

Podavani 1éku 1x denné zlep3uje compliance pacie

Rizené uvoliovani'

ek mikropelet

Potahované tablety s prodlouzenym uvolfiovanim obsahuiji
s jantaranem metoprololu. Kazda mikropeleta je potazena
rychlost uvolfiovani. Po spolknuti se tableta rychle rozpada a
v gastrointestinalnim traktu a uvolfiuji IéCivou latku po dobu asi 20 hodin. Tak je dosazeno
rovhomeérnych plazmatickych koncentraci metoprololu po dobu 24 hodin (na rozdil

vou polymeru, ktera fidi
pelety se disperguiji

od konvenénich tablet s metoprololem).!

Stavba tablety Betaloc® ZOK!

obal
vrstva polymeru

mikropeleta

s metoprolol

sukcinatem
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metoprolol sukcinatu
Upraveno dle Plosker GL, Clissold SP. Drugs 1992;43:382-414.
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obsah tablety

Plazmaticka koncentrace

(nmol/I1)

Davkovani 1x denné

Stabilni plazmaticka koncentrace 24 hodin'?
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metoprolol tartarat
*, konv. tableta 50 mg

metoprolol sukcinat
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Upraveno dle Wieselgren | et al, J Clin Pharmacol 1990;30:528 -32.
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Davkovani u 7 schvalenych indikaci’

Chronické srdecni selhani'

Doporucena pocatecni davka pripravku po dobu prvnich dvou tydnd je 25 mg jednou denné.
U pacientl tfidy llI-IV podle NYHA se doporucéuje pocatecni davka 12,5 mg jednou denné
po dobu prvniho tydne. Doporucuje se davku vzdy po 14 dnech zvysit na dvojnasobnou az
na cilovou davku 200 mg jednou denné (nebo nizsi maximalné tolerovanou davku.

Hypertenze'
50 mg 1x denné mirna az stfedné tézka hypertenze, 100—200 mg 1x denné pfi potrebé
zvyseni davky nebo kombinace s jinymi antihypertenzivy

Udrzovaci lé¢ba po infarktu myokardu’

200 mg 1x denné

. --E!l&l
@ Angina pectoris'
100-200 mg 1x denné, Ize kombinovat .
s jinymi antianginéznimi léCivy
¥ o i
@ Srdecéni arytmie’
100-200 mg 1x denné
)

Funkcéni srdecni poruchy s palpitacemi’

100 mg 1x denng, Ize zvysit na 200 mg

)
L)

Profylaxe migrény’
100-200 mg 1x denné

KARDIOSELEKTIVITA
Klinicky je betal-selektivita metoprololu v pfipravku Betaloc® ZOK vyssi ve srovnani
s konvencénimi tabletami s metoprololem. Potencialni riziko nezadoucich Uc¢inkd spojenych
s kolisanim plazmatickych koncentraci, napf. bradykardie a inava nohou, je snizeno.’

OVLIVNENiIi METABOLISMU - CUKRY

Betaloc® ZOK interferuje méné s uvolfiovanim inzulinu, metabolizmem cukr( a kardiovaskularni
odpoveédi na hypoglykémii ve srovnani s neselektivnimi betablokatory:.

OVLIVNENI METABOLISMU - LIPIDY
Ve studii s metoprololem ve formé Betaloc® ZOK, ktera trvala nékolik let, bylo pozorovano
vyznamné snizeni plazmatické koncentrace celkového cholesterolu.

1. SPC Betaloc® ZOK, brezen 2021. 2. Wieselgren | et al, J Clin Pharmacol 1990;30:528 -32.
3. Plosker GL, Clissold SP. Drugs 1992;43:382-414.



