Metocard ZK (Metoprololi succinas). Sktad i postac: Kazda tabletka o przedtuzonym uwalnianiu zawiera odpowiednio 23,75 mg, 47,5
mg, lub 95 mg metoprololu bursztynianu, co odpowiada 25 mg, 50 mg, lub 100 mg metoprololu winianu. Wskazania: Dorosli:
Nadcisnienie tetnicze. Dtawica piersiowa. Zaburzenia rytmu serca, zwlaszcza czestoskurcz nadkomorowy. Profilaktyka zgonu z przyczyn
sercowych i ponownego zawatu serca po przebytej ostrej fazie zawatu miesnia sercowego. Kotatanie serca spowodowane
czynnosciowymi zaburzeniami pracy serca. Profilaktyka migreny. Stabilna objawowa niewydolnos¢ serca (klasa II-IV wedtug NYHA,
frakcja wyrzutowa lewej komory <40%), w skojarzeniu z innymi metodami leczenia niewydolnosci serca. Dzieci i mtodziez w wieku 6 do
18 lat: Nadcisnienie tetnicze. Dawkowanie i sposéb podawania: Tabletki produktu Metocard ZK nalezy przyjmowac jeden raz na
dobe, rano. Tabletki nalezy potyka¢ w catosci lub podzielone. Nie nalezy ich zu¢ ani rozgniata¢. Tabletki nalezy popija¢ woda (co
najmniej p6t szklanki). Dawke nalezy ustala¢ wedtug nastepujacych wskazdwek: Dorosli: Nadcisnienie tetnicze - U pacjentéw z tagodnym
lub umiarkowanym nadcisnieniem 47,5 mg metoprololu bursztynianu (co odpowiada 50 mg metoprololu winianu) jeden raz na dobe. W
razie koniecznosci dawke mozna zwiekszy¢ do 95-190 mg metoprololu bursztynianu (co odpowiada 100-200 mg metoprololu winianu)
na dobe lub dotgczy¢ inny produkt hipotensyjny do schematu leczenia. Dtawica piersiowa - 95-190 mg metoprololu bursztynianu (co
odpowiada 100-200 mg metoprololu winianu) jeden raz na dobe. W razie koniecznosci do schematu leczenia mozna dotaczy¢ inne leki
stosowane w leczeniu choroby wiehcowej. Zaburzenia rytmu serca - 95-190 mg metoprololu bursztynianu (co odpowiada 100-200 mg
metoprololu winianu) jeden raz na dobe. Leczenie profilaktyczne po zawale miesnia sercowego - 190 mg metoprololu bursztynianu (co
odpowiada 200 mg metoprololu winianu) jeden raz na dobe. Kofatanie serca spowodowane czynnosciowymi zaburzeniami serca - 95 mg
metoprololu bursztynianu (co odpowiada 100 mg metoprololu winianu) jeden raz na dobe. W razie koniecznosci dawke mozna zwiekszy¢
do 190 mg metoprololu bursztynianu (co odpowiada 200 mg metoprololu winianu). Profilaktyka migreny - 95-190 mg metoprololu
bursztynianu (co odpowiada 100-200 mg metoprololu winianu) jeden raz na dobe. Stabilna objawowa niewydolnos¢ serca - U pacjentéw
ze stabilng objawowa niewydolnoscig serca leczong przy pomocy innych lekéw, dawka metoprololu bursztynianu jest ustalana
indywidualnie. Zalecana dawka poczatkowa u pacjentéw z niewydolnoscig serca w klasie lll-IV wedtug NYHA wynosi 11,88 mg
metoprololu bursztynianu (co odpowiada 12,5 mg metoprololu winianu) jeden raz na dobe w pierwszym tygodniu leczenia. Dawke
mozna zwiekszy¢ do 23,75 mg metoprololu bursztynianu (co odpowiada 25 mg metoprololu winianu) w drugim tygodniu. Zalecana
dawka poczatkowa u pacjentdw z niewydolnoscig serca w klasie Il wedtug NYHA wynosi 23,75 mg metoprololu bursztynianu (co
odpowiada 25 mg metoprololu winianu) jeden raz na dobe w ciggu pierwszych dwéch tygodni leczenia. Po dwéch pierwszych tygodniach
zaleca sie podwojenie dawki. Dawke zwieksza sie co drugi tydzien do 190 mg metoprololu bursztynianu (co odpowiada 200 mg
metoprololu winianu) na dobe lub do maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta. W dtugotrwate] terapii dawke docelowa nalezy
ustali¢ na poziomie 190 mg metoprololu bursztynianu (co odpowiada 200 mg metoprololu winianu) na dobe lub na poziomie
maksymalnej dawki tolerowanej przez pacjenta. Zaleca sie, aby lekarz prowadzacy posiadat odpowiednia wiedze na temat leczenia
stabilnej objawowej niewydolnosci serca. Po kazdorazowym zwiekszeniu dawki nalezy starannie oceni¢ stan pacjenta. W razie
wystapienia spadku ci$nienia tetniczego moze zachodzi¢ koniecznos¢ zmniejszenia dawki innego produktu stosowanego jednoczesnie.
Spadek cisnienia tetniczego nie musi by¢ przeszkoda w dtugotrwatym stosowaniu metoprololu, jednak dawke nalezy zmniejszy¢ do
czasu ustabilizowania sie stanu pacjenta. Zaburzenia czynnosci nerek Nie ma potrzeby zmiany dawkowania. Zaburzenia czynnosci
watroby - U pacjentéw z ciezkg niewydolnoscig watroby, na przyktad w przypadku pacjentdw z zespoleniem zyty wrotnej z zyta gtéwng
dolng, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki. Pacjenci w podesztym wieku: Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych pacjentéw w
wieku powyzej 80 lat. Dawke nalezy zwiekszac¢ ze szczegdlng ostroznosciag. Dzieci i mtodziez: Zalecana dawka poczatkowa u pacjentéw z
nadci$nieniem tetniczym w wieku 6 lat i powyzej wynosi 0,48 mg/kg mc. metoprololu bursztynianu (co odpowiada 0,5 mg/kg mc.
metoprololu winianu) podawana raz na dobe. Ostateczna dawka podawana w miligramach powinna by¢ jak najbardziej zblizona do
dawki oszacowanej w mg/kg mc. W przypadku braku odpowiedzi klinicznej na dawke 0,5 mg/kg mc. dawke mozna zwiekszy¢ do dawki
wynoszacej 0,95 mg/kg mc. metoprololu bursztynianu (co odpowiada 1,0 mg/kg mc. metoprololu winianu) nie przekraczajac dawki 47,5
mg/kg mc. metoprololu bursztynianu (co odpowiada 50 mg metoprololu winianu). W przypadku braku odpowiedzi klinicznej na dawke
1,0 mg/kg mc. dawke mozna zwiekszy¢ do maksymalnej dawki dobowej wynoszacej 1,90 mg/kg mc. metoprololu bursztynianu (co
odpowiada 2,0 mg/kg mc. metoprololu winianu). Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania dawek powyzej 190 mg
metoprololu bursztynianu (co odpowiada 200 mg metoprololu winianu) raz na dobe u dzieci i mtodziezy. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u dzieci w wieku ponizej 6 lat. Dlatego Metocard ZK nie jest zalecany w tej
grupie wiekowej. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna, inne leki beta-adrenolityczne lub na ktdérakolwiek
substancje pomocnicza. Blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub trzeciego stopnia. Nieleczona niewydolnos¢ serca (obrzek ptuc,
zaburzony przeptyw krwi lub niedocisnienie) i state lub okresowe stosowanie produktéw zwiekszajacych kurczliwos¢ miesnia sercowego
(agonisci receptoréw beta-adrenergicznych). Objawowa i klinicznie istotna bradykardia zatokowa (czestos¢ akcji serca <50
uderzeh/min). Zespét chorego wezta zatokowego. Wstrzas kardiogenny. Ciezkie zaburzenia obwodowego krazenia tetniczego.
Niedocisnienie (ciSnienie skurczowe <90 mm Hg). Kwasica metaboliczna. Ciezka astma oskrzelowa lub przewlekta obturacyjna choroba
ptuc. Nieleczony guz chromochtonny. Jednoczesne stosowanie inhibitoréw monoaminooksydazy (innych niz inhibitory MAO-B).
Metoprololu nie wolno podawa¢ pacjentom z podejrzeniem ostrego zawatu miesnia sercowego i czestoscia akcji serca ponizej 45
uderzen/min, odstepem PQ >0,24 sekundy lub cisnieniem skurczowym <100 mm Hg. Ponadto metoprololu nie wolno stosowac¢ u
pacjentéw z niewydolnoscia serca i powtarzajacym sie cisnieniem skurczowym ponizej 100 mm Hg (wskazane jest badanie przed
rozpoczeciem leczenia). Przeciwwskazane jest (z wyjatkiem oddziatu intensywnej opieki medycznej) jednoczesne podawanie dozylne
produktédw blokujgcych kanaty wapniowe jak werapamil lub diltiazem, lub innych lekéw o dziataniu przeciwarytmicznym (jak
dyzopiramid). Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Leki beta-adrenolityczne nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z astma
oskrzelowa. Jezeli chory na astme stosuje produkt beta2-adrenomimetyczny (w postaci tabletek lub inhalacji), wéwczas rozpoczynajac
leczenie metoprololem nalezy skontrolowa¢ dawke beta2-adrenomimetyku i zwiekszy¢ jg w razie koniecznosci. Metoprolol w postaci
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu dziata na receptory beta2-adrenergiczne stabiej niz tradycyjne postacie tabletek selektywnych
lekédw betal-adrenolitycznych. Metoprolol moze zaburzaé kontrole glikemii w leczeniu cukrzycy i maskowa¢ objawy hipoglikemii. Ryzyko
zaburzeh metabolizmu weglowodandéw lub maskowania objawéw hipoglikemii jest mniejsze przy zastosowaniu metoprololu w postaci
tabletek o przedtuzonym uwalnianiu niz w przypadku selektywnych lekéw betal-adrenolitycznych w postaci tradycyjnych tabletek oraz
wyraznie mniejsze niz w przypadku nieselektywnych lekédw beta-adrenolitycznych. Zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-
komorowego moga niekiedy ulegac nasileniu podczas leczenia metoprololem (mozliwos¢ wystapienia bloku przedsionkowo-
komorowego). Metoprolol moze nasila¢ objawy choréb naczynh obwodowych z uwagi na dziatanie hipotensyjne. W przypadku gdy
metoprolol przepisany jest pacjentom z guzem chromochtonnym, nalezy wczesniej zastosowac produkt o dziataniu alfa-adrenolitycznym



i kontynuowac jego podawanie jednoczesnie z metoprololem. Leczenie metoprololem moze maskowa¢ objawy nadczynnosci tarczycy.
Przed zabiegiem operacyjnym nalezy poinformowac anestezjologa o tym, ze pacjent przyjmuje produkty beta-adrenolityczne. Ich
odstawienie na czas operacji nie jest zalecane. Lekéw beta-adrenolitycznych nie nalezy odstawia¢ nagle. Jezeli leczenie ma zostaé
przerwane, w miare mozliwosci produkt nalezy odstawia¢ stopniowo przez okres co najmniej dwdch tygodni, zmniejszajac dawke o
potowe, az do uzyskania dawki odpowiadajacej potowie najmniejszej dawki leku, tj. 11,875 mg metoprololu bursztynianu (co odpowiada
12,5 mg metoprololu winianu). Te kohcowa dawke nalezy stosowad przez co najmniej cztery dni przed catkowitym zakonczeniem
leczenia. W przypadku wystapienia objawéw niepozadanych, dawke nalezy zmniejsza¢ jeszcze wolniej. Nagte odstawienie produktéw
beta-adrenolitycznych moze zaostrza¢ niewydolnos¢ serca i zwiekszac ryzyko zawatu miesnia sercowego i nagtego zgonu. Podobnie jak
inne leki beta-adrenolityczne, metoprolol moze zwieksza¢ zaréwno wrazliwos¢ na alergeny, jak i nasilenie reakcji anafilaktycznych.
Adrenalina nie zawsze daje pozadany skutek terapeutyczny u oséb leczonych produktami beta-adrenolitycznymi. Leki beta-
adrenolityczne moga zaostrza¢ objawy tuszczycy lub powodowac jej wystgpienie. Selektywne produkty betal-adrenolityczne nalezy
ostroznie stosowac u pacjentéw z anging Prinzmetala. Dotychczas nie uzyskano wystarczajgcego doswiadczenia terapeutycznego
dotyczgcego stosowania metoprololu u pacjentéw z niewydolnoscig serca wspoétistniejaca z niestabilng niewydolnoscia serca (klasa IV
wedtug NYHA); ostrym zawatem miesnia sercowego lub niestabilng dtawicg piersiowa w ciggu ostatnich 28 dni; zaburzeniami czynnosci
nerek; zaburzeniami czynnosci watroby; wiekiem powyzej 80 lat; wiekiem ponizej 40 lat; istotnymi hemodynamicznie chorobami
zastawek; kardiomiopatia przerostowg zwezajacg; cpodczas lub po operacji kardiochirurgicznej w ciagu 4 miesiecy przed rozpoczeciem
leczenia metoprololu bursztynianem. Dziatania niepozadane: Dziatania niepozadane wymienione ponizej wystepowaty w trakcie
badan klinicznych lub podczas zastosowania w lecznictwie i dotyczyty gtdwnie metoprololu winianu w tabletkach. W wielu przypadkach
nie potwierdzono zwiazku przyczynowego z zastosowaniem metoprololu. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych sklasyfikowano
zgodnie z konwencjg MedDra. Bardzo czesto =1/10; 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, nieznane (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia krwi i
uktadu chtonnego- bardzo rzadko: matoptytkowos¢, leukopenia. Zaburzenia endokrynologiczne- rzadko: zaostrzenie utajonej cukrzycy.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania- niezbyt czesto: zwiekszenie masy ciata. Zaburzenia psychiczne- niezbyt czesto: depresja,
ostabienie koncentracji, sennos¢ lub bezsennos¢, koszmarne sny; rzadko: nerwowos$¢, napiecie; bardzo rzadko: zapominanie lub
ostabienie pamieci, splatanie, omamy, zmiany osobowosci (np. zmiany nastroju). Zaburzenia uktadu nerwowego- czesto: zawroty gtowy,
bdle gtowy; niezbyt czesto: parestezje. Zaburzenia oka- rzadko: zaburzenia widzenia, suchos¢ lub podraznienie oczu, zapalenie
spojoéwek. Zaburzenia ucha i btednika- bardzo rzadko: szumy uszne, zaburzenia stuchu. Zaburzenia serca- czesto: bradykardia,
zaburzenia réwnowagi (bardzo rzadko pofaczone z omdleniem), kotatanie serca; niezbyt czesto: przejSciowe zaostrzenie objawéw
niewydolnosci serca, blok przedsionkowo -komorowy pierwszego stopnia, bdl w okolicy przedsercowej; rzadko: czynnosciowe objawy
zaburzen pracy serca, zaburzenia rytmu serca, zaburzenia przewodzenia w sercu. Zaburzenia naczyniowe- bardzo czesto: wyrazne
zmniejszenie cisnienia tetniczego krwi i niedocisnienie ortostatyczne, bardzo rzadko z omdleniem; czesto: zimne dtonie i stopy; bardzo
rzadko: martwica u pacjentéw z ciezkimi chorobami naczyn obwodowych wystepujgcymi przed leczeniem, pogorszenie chromania
przestankowego lub zespotu Raynauda. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia- czesto: dusznos¢ wysitkowa;
niezbyt czesto: skurcz oskrzeli; rzadko: niezyt nosa. Zaburzenia zotgdka i jelit- czesto: nudnosci, béle brzucha, biegunka, zaparcia;
niezbyt czesto: wymioty; rzadko: suchos¢ w ustach; bardzo rzadko: zaburzenia smaku. Zaburzenia watroby i drég zétciowych- rzadko:
nieprawidtowe wyniki badan czynnosSci watroby; bardzo rzadko: zapalenie watroby. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej- niezbyt
czesto: wysypka (pokrzywka tuszczyco-podobna i dystroficzne zmiany skérne), zwiekszona potliwos¢; rzadko: wypadanie wtosdw; bardzo
rzadko: reakcje zwigzane z nadwrazliwoscig na swiatto, zaostrzenie tuszczycy, wystgpienie tuszczycy, tuszczyco-podobne zmiany na
skdrze. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej- niezbyt czesto: kurcze miesni; bardzo rzadko: bdle stawdw, ostabienie
miesni. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi- rzadko: impotencja i inne zaburzenia seksualne, plastyczne stwardnienie pracia
(choroba Peyroniego). Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania- czesto: zmeczenie; rzadko: obrzek. Zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych - po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktédw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail:
ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady
Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie leku Metocard ZK: 23,75 mg, 47,5 mg, 95 mg odpowiednio nr: 15440,
15441, 15442 wydane przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6,
00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. ChPL:
2015.04.09.



