
CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 

Metocard 50 mg tabletki 
Metocard I 00 mg tabletld 

2. SKLAD JAKOSCJOWY I ILOSCJOWY 

Tabletka 50 mg zawiera metoprololu winian (Metoprololi tartras) 50 mg. 
Substancja pomocnicza: laktoza jednowodna 40,5 mg. 

Tabletka I 00 mg zawiera metoprololu winian (Metoprololi tartras) I 00 mg. 
Substancja pomocnicza: laktozajednowodna 81 mg. 

Pelny wykaz substancji pomocniczycb: patrz pkt 6.1 

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA 

Tabletka. 

Biale, okrqgle, obustronnie wypukle tabletki z lini~podzia!u. 

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE 

4.1 Wskazania do stosowania 

Nadcisnienie t'(tnicze 
Dlawica piersiowa 
Zaburzenia rytmu serca, zwlaszcza cz'(stoskurcz nadkomorowy 
Pomocniczo w nadczynnosci tarczycy 

W czesne rozpocz'(cie leczenia metoprololem po przebyciu ostrej fazy zawa!u mi'(snia sercowego 
zmniejsza obszar martwicy i ryzyko migotania kom6r, a takZe umozliwia zastosowanie mniejszych 
dawek lek6w przeciwb61owych. 

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania 

Dawk'( leku nalezy ustala6 indywidualnie w zale±uosci odjego tolerancji i skutecznosci 
terapeutycznej. 

Zwykle stosuje si'(: 

Dorosli: 

Nadcisnienie tetnicze 
Dobowa dawka preparatu Metocard wynosi od I 00 do 400 mg, podanych w jednej lub dw6ch 
dawkach podzielonych. 
Pocz~tkowo stosuje si« 100 mg na doh'(. W zaleznosci od stanu pacjenta i skutecznosci leczenia, 
dawk'( dobow~mo±na zwi'(kszac w odst'(Pach tygodniowych o I 00 mg. J eS!i nie uzyskano 
zadowalaj~cego efektu leczniczego, mozna dodatkowo zastosowaclek moczop'(dny lub inny lek 
obnizaj~cy cisnienie t'(tnicze krwi. 



Dlawica piersiowa 
Od 50 do 100 mg winianu metoprololu 2 lub 3 razy na dob«. 

Zaburzenia rytmu serca 
Od 50 do 100 mg winianu metoprololu 2lub 3 razy na dob«. 
W razie potrzeby, dawk« dobow~mozna zwi«kszyc do 300 mg, kt6r~ stosuje si« w dawkach 
podzielonych. 

N adczynnos6 tarczycy 
50 mg 4 razy na dob«. Dawk« t« nalezy zmniejszy6 gdy wyst"l!li eutyreoza. 

Po przebyciu ostrej fazy zawalu miesnia sercowego 
Terapia doustna preparatem Metocard powinna rozpocz~6 si'( w ciqgu 15 minut po ostatniej doiylnej 
iniekcji metoprololu. Lek nalezy stosowa6 w dawce 50 mg co 6 godzin przez pierwsze 48 godzin. 
Pacjent, kt6ry nie tolerowal pelnej dawki dozylnej powinien otrzyma6 polow'( zalecanej dawki 
doustnej. 
Zazwyczaj dawka podtrzymuj~ca wynosi 200 mg na dob'( stosowana w dawkach podzielonych. 

Zaburzenia czynnosci watroby 
U pacjent6w z ci<(zk~niewydolnosci~ w~troby, nalezy rozwaiy6 zmniejszenie dawki. 

Pacj enci w podeszlym wieku 
W zaleznosci od stanu czynnosci nerek i klinicznej reakcji na leczenie u pacjent6w z tej grupy, lekarz 
moze zaleci6 zmniejszenie dawld metoprololu do najmniejszej dawki dost«rnej na rynku. Naleiy 
rozwazy6 rozpocz<(cie terapii od dawki 12,5 mg 2 razy na dob« lub 25 mg 2 razy na dobt<. Zaleca sit< 
stosowanie mozliwie najnizszej dawki pocz~tkowej. 

4.3 Przeciwwskazania 

Nadw:razliwos6 na winian metoprololu, inne leki beta-adrenolityczne lub na kt6rqkolwiek 
substancj « pomocnicz~. 
Blok przedsionkowo-komorowy drugiego lub trzeciego stopnia. 
Nieleczona niewydolnos6 serca ( obrz'(k pluc, zaburzony przeplyw krwi lub 
niedocisnienie) i stale lub okresowe stosowanie lek6w zwi«kszaj ~cych kurczliwos6 
mi«snia sercowego (agonisci receptor6w beta-adrenergicznych). 
Objawowa i klinicznie istotna bradykardia zatokowa (cz'(stos6 akcji serca <50/min). 
Zesp6l chorego w'(zla zatokowego. 
W strz~s kardiogenny. 
Ci'(zkie zaburzenia obwodowego kr~zenia t'(tniczego. 
Niedocisnienie (cisnienie skurczowe < 90 nun Hg). 
Kwasica metaboliczna. 
Ci«ika astma oskrzelowa lub przewlekla obturacyjna choroba pluc. 
Jednoczesne stosowanie inhibitor6w monoaminooksydazy (innych niz inhibitory MAO-B). 

Metoprololu nie wolno podawa6 pacj entom z podejrzeniem ostrego zawalu mi«snia 
sercowego i CZt<Stosci~ akcji serca ponizej 45 uderzell/min, odst@ern PQ >0,24 sekundy 
lub cisnieniem skurczowym <1 00 nun Hg. 
Ponadto metoprololu nie wolno stosowa6 u pacjent6w z niewydolnosci~ serca i 
powtarzaj~cym sit< cisnieniem skurczowym ponizej 100 nun Hg (wskazane jest badanie 
przed rozpoczt<ciern leczenia). 

Przeciwwskazane jest (z wY.i~tkiem oddzialu intensywnej opield medycznej) jednoczesne 
podawanie doiylne lek6w blokuj~cych kanaly wapniowe jak weraparnillub diltiazem, 
lub innych lek6w o dzialaniu przeciwarytmicznym (jak dizopiramid). 

4.4 Specjalne ostrze:ienia i srodki ostro:inosci dotyczllce stosowania 
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W razie narastania bradykardii dawk<t preparatu nalecy zrnniejszy6lub odstawi6lek 
stopniowo zrnniejszaj~tc dawk<t. 
Lek6w beta-adrenolitycznych nie nalezy odstawiac nagle. Jezeli leczenie ma zosta6 
przerwane, w miar<t mozliwosci lek nalezy odstawia6 stopniowo przez okres co najrnniej 
dw6ch tygodni, zrnniejszaj~tc dawk« o polow«, a2 do uzyskania dawki odpowiadaj~tcej 
polowie najrnniejszej dawld leku (tj. 25 mg). T<t koilcow~t dawk<t nalezy stosowa6 przez co 
najrnniej cztery dni przed calkowitym zakoilczeniem leczenia. W przypadk:u wystqpienia 
objaw6w, dawk<t nalezy zrnniejsza6 jeszcze wolniej. Nagle odstawienie lek6w beta
adrenolitycznych moze zaostrza6 niewydolnosc serca i zwi<tkszac ryzyko zawalu mi<tsnia 
sercowego i naglego zgonu. 

Leki beta-adrenolityczne nalezy stosowa6 ostroznie u pacjent6w z astm~t oskrzelowl\c. 
Jezeli chary na astm« stosuje lek beta2-adrenomimetyczny (w postaci tabletek lub 
inhalacji), w6wczas rozpoczynaj~tc leczenie metoprololem nalezy skontrolowac dawk<t 
beta,-adrenomimetyku i zwi<tkszy6 ilt w razie koniecznosci. 

Metoprolol moze zaburzac kontrol<t glikemii w leczeniu cukrzycy i maskowa6 objawy 
hipoglikemii. 

Zaburzenia przewodnictwa przedsionkowo-komorowego mog[l nieldedy ulega6 nasileniu 
podczas leczenia metoprololem (mozliwosc wystqpienia bloku przedsionkowo
komorowego). 

Metoprolol moze nasila6 objawy chor6b naczyil obwodowych z uwagi na dzialanie 
hipotensyjne. 

Nalezy zachowa6 szczeg61nlt ostro±nosc podczas stosowania selektywnych beta1 -

adrenolityk6w u pacjent6w z dlawic~tPrinzmetala. 

W przypadku gdy metoprolol przepisany jest pacjentom z guzem chromochlonnym, nalecy 
wczesniej z:;tstosowaclek o dzialaniu alfa-adrenolitycznym i kontynuowa6 jego podawanie 
j ednoczesnie z metoprololem. 

Leczenie metoprololem moze maskowa6 objawy nadczynnosci tarczycy. 

Przed zabiegiem operacyjnym nalezy poinformowa6 anestezjologa o tym, ze pacjent 
przyjmuje leki beta-adrenolityczne. Ich odstawienie na czas operacji nie jest zalecane. 

Podobnie jak inne leki beta-adrenolityczne, metoprolol moze zwi<tksza6 zar6wno 
wraZliwos6 na alergeny, jak i nasilenie reakcji anafilaktycznych. Adrenalina nie zawsze 
daje poz~tdany skutek terapeutyczny u os6b leczonych lekarni beta-adrenolitycznymi 
(patrz r6wniez punkt 4.5 ,Interakcje z innymi lekarni i inne rodzaje interakcji"). 

Leki beta-adrenolityczne mogQzaostrza6 objawy luszczycy lub powodowa6 jej wystqpienie. 

Prodnkt leczniczy zawiera lalctoz<t. Lek nie powinien bye stosowany u pacj ent6w z rzadko 
wyst<tPUjQC!t dziedziczn~tnietolerancj[l galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem zlego 
wchlaniania glukozy-galaktozy. 

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji 

Interakcje farmakodvnarniczne 
Po podaniu leku blokuj~tcego zwoje wsp61czulne w skojarzeniu z innymi lekami beta
adrenolitycznymi (np. w kroplach do oczu) lub inhibitorami MAO, stan pacjenta nalezy starannie 
monitorowa6. 
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W przypadlcu jednoczesnego stosowania metoprololu z antagonistami wapnia typu werapamilu 
lub diltiazemu, bl'tdz z lekami przeciwarytmicznymi, nale±y obserwowac pacjenta pod kl'ttem 
wystl'tPienia ujemnego dzialania inotropowego lub chronotropowego. Antagonist6w wapnia z 
grupy werapamilu nie nalezy podawac dozylnie pacjentom otrzymujl'tcym leld beta
adrenolityczne. 

Leki przeciwarytmiczne I klasy: leld przeciwarytmiczne I klasy i preparaty beta
adrenolityczne majll addytywne uj emne dzia!anie inotropowe, kt6re maze spowodowac 
powazne hemodynamiczne dzia!ania niepozlldane u pacj ent6w z zaburzeniami czynnosci 
lewej komory. Nalezy r6wniez unikac jednoczesnego stosowania tych lek6w w zespole 
chorej zatoki i nieprawidlowym przewodzeniu przedsionkowo-komorowym. Najlepiej 
udolcumentowanajest interakcja z dizopiramidem. 

U pacjent6w stosujllcych leki beta-adrenolityczne, wziewne leki stosowane do znieczulenia 
og6lnego mogll nasilac bradykardi<t wywolanll dzialaniem beta-adrenolityk6w. 

Metoprolol maze nasila6 dzialanie jednoczesnie stosowanych lek6w obnizaj~tcych cisnienie 
l<ttnicze krwi. 

W przypadlcujednoczesnego stosowania metoprololu, noradrenaliny, adrenaliny lub innych 
lek6w sympatykomimetycznych maze wystl'tPi6 znaczne zwi<tkszenie cisnienia l<ttniczego 
krwi. 

W przypadku jednoczesnego stosowania metoprololu, rezerpiny, alfa-metylodopy, 
klonidyny, guanfacyny i glikozyd6w nasercowych maze wystl'tPi6 wyrame zmniej szenie 
cz<tstosci akcji serca i przewodzenia w sercu. 

W razie koniecznosci przerwania leczenia klonidyn~t stosowan~ti ednoczesnie z 
metoprololem, lek beta-adrenolityczny nale±y odstawic o kilka dni wczesniej. 

Pacjenci stosujllCY jednoczesnie inne leki bloktJj~tce receptory beta-adrenergiczne (np. 
krople do oczu zawieraj llCe tymolol) powinni pozostawac pod scisl~t kontrollllekarza. 

Metoprolol maze oslabiac objawy hipoglikemii, zwlaszcza tachykardi<t. Beta-adrenolityki 
mog~t hamowac uwalnianie insuliny u pacj ent6w z cukrzycll typu II. Zaleca si<t regularnll 
kontrol« glikemii i odpowiednie dostosowanie leczenia przeciwcukrzycowego insulin~t lub 
doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi. 

J ednoczesne stosowanie z indometacynlllub niekt6rymi innymi inhibitorami syntezy 
prostaglandyn maze zmniejsza6 dzialanie hipotensyjne lek6w beta-adrenolitycznych. 

J ezeli w pewnych okolicznoschich pacj entowi otrzymuj ~tcemu leld beta-adrenolityczne poda si« 
adrenalin«, kardioselektywne leld beta-adrenolityczne znacznie slabiej wplywqjllna !control<( 
cisnienia krwi niz nieselektywne leld beta-adrenolityczne. 

Nie nalezy stosowac metoprololujednoczesnie z pochodnymi kwasu barbiturowego. 

Skutecznosc adrenaliny w leczeniu reakcji anafilaktycznych maze bye oslabiona u 
pacjent6w przyjmuj~tcych leki beta-adrenolityczne (patrz punkt 4.4 ,Specjalne 
ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczllce stosowania"). 

Interakcj e farmakokinetyczne 
Substancje indukuj~tce lub hamuj~tce enzymy mog~t wplywac na st<(zenie metoprololu w 
osoczu. Ryfampicyna zmniejsza, natomiast cymetydyna, alkohol, hydralazyna mog~t 
podwyzsza6 st<(zenie metoprololu w osoczu. Metoprololjest metabolizowany gl6wnie, 
choc nie wyl~tcznie, przez enzym Wlltrobowy ukladu cytochromu (CYP) 2D6 (patrz punkt 
5.2 ,Wiasciwosci farmakokinetyczne"). Substancje o dzialaniu hamuj~tcynl na CYP 2D6, 
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takie jal< selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny, jal< paroksetyna, 
fluoksetyna i sertralina, difenhyclramina, hyclroksychlorochina, celekoksyb, terbinafina, 
neuroleptyld (np. chloropromazyna, triflupromazyna, chlorprotyksen) i prawdopodobnie 
r6wniez propafenon, mog~t podwyzszac st«zenie metoprololu w osoczu. 

Dzialanie hamuj~tce na enzym CYP 2D6 opisywane bylo r6wniez w przypadku amiodaronu i 
chinidyny (lekow przeciwarytmicznych). 

Metoprolol moze powodowac zmniejszenie wydalania innych lekow (np.lidokainy). 

4.6 Cilj:ia i laktacja 

~ 
Ze wzgl«du na brak odpowiednio kontrolowanych badaft dotycz~tcych stosowania metoprololu u 
kobiet w ci~tzy, lek mo:ina podawa6 pacjentkom w okresie ci!lZY jedynie w przypadku, gdy korzysc dla 
matld przewyzsza ryzyko dla zarodka lub plodu. 

Leld beta-aclrenolityczne mog~tzmniejszac perfuzj« lozyska i powodowac smierc plodu oraz 
przedwczesny porod. Obserwowano opoznienie rozwoju wewn!ltrzmacicznego plodu po 
dlugotrwalym stosowaniu metoprololu u kobiet w ci!lzy z lagodnym i umiarkowanym nadcisnieniem 
t«tniczym. Leki beta-adrenolityczne mog!l przedl:uZac porod oraz wywolywac bradykardi« u plodu i 
noworodka. Istniej~t takZe doniesienia o wystt<powaniu hipoglikemii, niedocisnienia, zwi«kszonej 
bilirubinemii oraz utrudnionej odpowiedzi na niedotlenienie tkanek u noworodka. Stosowanie 
metoprololu nalezy przerwac na 48 do 72 godzin przed planowanym porodem. W przypadku, gdy nie 
jest to mozliwe- noworodka nalezy obserwowac przez 48 do 72 godzin po urodzeniu pod k~ttem 
objawow poclrniotowych i przeclrniotowych zablokowania receptor6w beta-aclrenergicznych (np. 
powikiaft sercowych i plucnych). 

Karmienie piersi'l 
St«zenie metoprololu w mleku jest okolo trzykrotnie wi<(ksze niz w osoczu. Chociaz po stosowaniu 
leku w dawkach terapeutycznych ryzyko szkodliwego dzialania na oseskajest niewielkie (z wyj~ttkiem 
osob o powolnym metabolizmie), niemowl<( karmione piersi~tnalezy obserwowac w lderunku 
objawow zablokowania receptorow beta-aclrenergicznych. 

4.7 Wplyw na zdolnosc prowa1lzenia pojazdow mechanicznych i obslugiwania urz'ldzen 
mechanicznych w ruchu 

Podczas leczenia metoprololem mog~t wyst~tPi6 zawroty glowy i zmt<czenie, dlatego pacjenci powinni 
ocenic, jal<a jest ich realwja na lek zanim zaczn~t prowadzic samochod lub obslugiwac urz!ldzenia 
mechaniczne w ruchu. Opisane o bj awy mo g!l si<( nasilac w przypadku j ednoczesnego spoZywania 
alkoholu lub po zmianie leku. 

4.8 Dzialania niepoz'ldane 

Dzialania niepoz4dane maj!lprzewa±nie charakter lagodny i przemijaj~tcy. Dzialania niepoz~tdane 
wymienione ponizej wyst<(powaly w trakcie badan klinicznych lub podczas zastosowania w 
lecznictwie. W wielu przypadlmch nie potwierdzono zwi<lZku przyczynowego z zastosowaniem 
metoprololu. 
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Bardzo Cz((sto Niezbyt cz((sto Rzadko Bardzo rzadko 
CZ((S!O 2:1/1 0 2:1/100 do 2:111 000 do 2:1/10 000 < 1/10 000, 

<1/10 <1/100 do <Ill 000 cz((stosc 
nieznana 
( cz((stosc nie 
mozebyc 
okreslona na 
podstawie 
dost((pnych 
danych) 

Zaburzenia krwi trombocytope-
i uldadu nia, leukopenia 
chlonnego 
Zaburzenia zaostrzenie 
enokrynolo- utajonej 
giczne cukrzycy 

Zaburzenia zwi((kszenie 
metabolizmu masy ciala 
i odzywiania 
Zaburzenia depresja, nerwowoSC, zaporninanie 
psychiczne oslabienie napi((cie lub oslabienie 

koncentracj i, parni((ci, 
sennosc lub spl~tanie, 

bezsennos6, omamy, 
koszmarne sny zrniany 

osobowosci 
( np. zrniany 
nastroju) 

Zaburzenia zawroty parestezje 
uldadu glowy, b6le 
nerwowego glowy 

zaburzenia 
widzenia, 
suchos6lub 
podraznienie 
oczu, zapalenie 
spoj6wek 

Zaburzenia aka zaburzenia szumy uszne, 
r6wnowagi zaburzenia 
(pol~czone z sluchu 
omdleniem) 

Zaburzenia bradykardia, przejsciowe czynnosciowe 
serca kolatanie serca zaostrzenie objawy 

objaw6w zaburzeit 
niewydolnosci pracy serca, 
serca, b1ok zaburzenia 
przedsionkowo rytmu serca, 
-komorowy zaburzenia 
pierwszego przewodzenia 
stopnia, b61 w w sercu 
okolicy 
przedsercowej 
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Zaburzenia wyraZile zimne dlonie martwica u 
naczyft zmniejszenie i stopy pacjent6w z 

cisnienia ci«zkimi 
l«tniczego krwi chorobami 
i niedocisnienie naczyll 
ortostatyczne, obwodowych 
bardzo rzadko z wyst'(lluj ~cymi 
omdleniem przed 

leczeniem, 
pogorszenie 
chromania 
przestankowe-
go lub zespolu 
Raynauda 

Zaburzenia dusznos6 skurcz niezyt nosa 
oddechowe, wysilkowa oskrzeli 
klatki 
piersiow«i i 
sr6dpiersia 

Zaburzenia nudnosci, b6le wyrnioty suchos6 w zaburzenia 
zol~dkowo- brzucha, ustach smaku 
jelitowe biegunka, 

zaparcia 

Zaburzenia nieprawidlowe zapalenie 
w~troby i dr6g wyniki badaft w~troby 
z61ciowych czynnosci 

w~troby 

Zaburzenia wysypka wypadanie reakcje 
sk6ry i (pokrzywka wlos6w zwi&.zane z 
tk:anki luszczyco- nadwral:liwos-
podsk6rnej podobna i ci~ na swiatlo, 

dystroficzne zaostrzenie 
zmiany luszczycy, 
sk6rne), wysl'lJlienie 
zwi«kszona luszczycy, 
potliwos6 luszczyco-

podobne 
znuanyna 
sk6rze 

Zaburzenia kurcze mi«sni b6le staw6w, 
mi'(sniowo- oslabienie 
szkieletowe, mi«sni 
tkanki l~cznej 
i kosci 

Zaburzenia impotencja i 
uk!adu inue zaburzenia 
rozrodczeg seksualne, 
o i piersi plastyczne 

stwardnienie 
pr'tcia ( choroba 
Peyroniego) 
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Zaburzenia Zffi'<CZenie obrz«ki 
og6lne i 
stanyw 
miejscu 
podania 

4.9 Przedawkowanie 

Objawy: 
Przedawkowanie metoprololu moze powodowac ci«:i:lde niedocisnienie, znaczne zwolnienie rytmu 
zatokowego, blok przedsionkowo-komorowy, niewydolnos6 serca, wstrz~s kardiogenny, zatrzymanie 
akcji serca, sknrcz oskrzeli, utrat« przytomnosci (nawet spi~czk«), nudnosci, wymioty i sinic«. 

Objawy mog~ ulega6 zaostrzeniu w przypadku j ednoczesnego spozycia alkoholu, za:i:ycia lek6w 
hipotensyjnych, chinidyny lub barbituran6w. 

Pierwsze obj awy przedawkowania pojawiaj ~ si« po uplywie od 20 minut do 2 godzin od 
przyj«cia leku. 

Leczenie: 
W «gielleczniczy, w razie koniecznosci plukanie zol~dka. W przypadkn ci«iliego 
niedocisnienia, bradykardii lub ryzyka niewydolnosci serca, pacjentowi nalezy 
podawa61ek o dzialaniu beta1-adrenomimetycznym (np. prenalterol), dozylnie w 
odst@ach 2 do 5 minut lub w postaci stalego wlewu kroplowego az do uzyskania 
z~danego efektu. Jezeli selektywny beta1-adrenomimetyk nie jest dost@ny, mozna 
zastosowa6 dopamin«. Mozna r6wniez poda6 siarczan atropiny (0,5 do 2,0 mg 
dozylnie) w celu zablokowania nerwu bh;dnego. 

Jezeli nie udaje si« uzyska6 po:i:~danego efektu, mo±na zastosowac inny lek 
sympatykomimetyczny, np. dobutamin« lub noradrenalin«. 

Pacj entowi mozna r6wniez podac 1 do 10 mg glukagonu. Moze bye konieczne 
zastosowanie rozrusznika serca. Aby unikn~c skurczu oskrzeli, mo:i:na poda6 
do:i:ylnie lek o dzialaniu beta,-adrenomimetycznym. 

Uwaga: Dawki wymagane w leczeniu przedawkowania s~ duio wi«ksze od zwykle 
stosowanych dawek terapeutycznych z uwagi na zablokowanie receptor6w beta przez 
lek beta-adrenolityczny. 

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE 

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne 

Grupa farmakodynarniczna: leld beta-adrenolityczne, selektywne; kod ATC: C07 AB02 

Metoprololjest selek:tywnym lekiem beta1-adrenolitycznym, tzn. hamuje 
receptory beta1-adrenergiczne w sercu w dawkach znacznie nizszych od 
koniecznych do zablokowania receptor6w beta2-adrenergicznych. 

Metoprolol wykazuje jedynie nieznaczne dzialanie stabilizuj~ce blony kom6rkowe i nie rna 
wlasciwosci agonistycznych. 

Metoprolol znmiejsza 1ub hamuje pobudzaj~ce dzialanie katecholamin (uwalnianych 
zwlaszcza pod wplywem stresu fizycznego lub psychicznego) na serce. Metoprolol 
zmniejsza efekty wywolywane przez nagly wyrzut katecholamin, talde jak tachykardia, 
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zwi((kszona pojemnoS6 minutowa i kurczliwoS6 serca, a ponadto obniza cisnienie 
to<tnicze krwi. 

W razie koniecznosci, u pacjent6w z objawami obturacyjnej choroby pluc metoprolol 
moze bye podawany w pohtczeniu z lekami beta2-adrenomimetycznymi. 

5.2 Wlasciwosci farmalwkinetyczne 

Wchlanianie i dystrybucja 
Metoprolol po podaniu doustnym szybko i prawie calkowicie wchlania sio< z przewodu pokarmowego, 
osi!lliaj[l_c maksymalne sto<zenie w osoczu w czasie 1,5 - 2 godzin. Biodosto<PnoS6 po podaniu 
pojedynczej dawld wynosi okolo 50%, wzrasta do okolo 70% podczas wielokrotnego podawania. 
Bioc\osto<Pnosc wzrasta r6wniez, jesli tabletld poc\awane S'l w czasie posilku. 

Metabolizm i wydalanie 
Metoprolol jest metabolizowany przez utlenianie w W[\_trobie. Trzy znane gl6wne metabolity nie 
wykazujll_klinicznie istotnego dzialania beta-adrenolitycznego. 

Metoprololjest metabolizowany gl6wnie, lecz nie wyl[\_cznie, przez enzym W[l_trobowy 
uklac\u cytochromu (CYP) 2D6. Z uwagi na polimorflzm genu CYP 2D6, tempo 
metabolizmu waha sit( osobniczo, przy czym osoby o powolnym metabolizmie (okolo 7-8%) 
wykazuj[l_ wio<ksze st((zenia leku w osoczu i wolniejsze tempo wydalania w por6wnaniu z 
osobami o szybkim metabolizmie. Jednak u tej samej osoby sto<zenia leku w osocztJ S[\_ stale i 
powtarzalne. 

Ponac\ 95% c\awki c\oustnej wydala sio< z moczem. Okolo 5% c\awld wydala si« w postaci 
niezmienionej, w pojedynczych przypadkach do 30%. Okres p6ltrwania metoprololu wynosi 
srednio 3,5 goc\ziny (zakres 1-9 goc\zin). Calkowity ldirens wynosi okolo 1 litr/min. 

Farmakoldnetyka metoprololu u os6b w poc\eszlym wielcu nie r6:i:ni sio< istotnie od 
obserwowanej w populacji os6b mlodszych. Bioc\osto<PnoS6 ukladowa i wyc\alanie 
metoprololu S[l_prawic\lowe u pacjent6w z niewyc\olnosci[l_nerek, jednak wyclalanie 
metabolit6w oc\bywa si(( woh1iej. Znacz[l_C[\_ kumulacjo< metabolit6w obserwowano u 
pacjent6w ze wska£nildem flltracji klo<bkowej ponizej 5 ml/min. Kumulacja metabolit6w nie 
nasila jednak c\zialania beta-adrenolitycznego metoprololu. 

U pacjent6w z marskosci'l W[\_troby bioc\osto<Pnos6 metoprololu moze sio< zwit(ksza6, a 
calkowity klirens ulega6 Zlllniejszeniu. Zwit(kszona ekspozycjajest jednak:i:e uznana za 
klinicznie istotll[l_jec\ynie u pacjent6w z ci((Zk[l_niewyc\olnoscill_lub z zespoleniem 
wrotno-zylnym. Calkowity klirens u pacjent6w z zespoleniem zyly wrotnej z :i;yl[\_ gl6wn[\_ 
c\olrt[\_ wynosi okolo 0,3 litra/min, a wartosci AUC S[\_ w przyblizeniu 6-krotnie wio<ksze 
niz u os6b zdrowych. 

5.3 Przedldiniczne dane o bezpieczenstwie 

W dwuletnich bac\aniach przeprowac\zonych na szczurach, po zastosowaniu trzech dawek 
metoprololu, z kt6rych najwi<;ksza wynosila 800 mg/kg me. na dob« (co stanowi claw leo< 41 razy 
wio<ksz[\_niz najwio<ksza dawka terapeutyczna w przeliczeniu na mg/m2

) nie stwierc\zono c\zialania 
rakotw6rczego metoprololu. Nie odnotowano wzrostu ilosci nowotwor6w lagoc\nych i zlosliwych w 
por6wnaniu ze zwierzo<tami z grupy kontrolnej. 
J ec\yne zmiany histologiczne jalde zaobserwowano w nasl«Pstwie poc\awania metoprololu, to wzrost 
ilosci przypadk6w wysto<powania lagodnych, ogniskowych slcupisk makrofag6w piankowych w 
po<cherzykach plucnych. 

W 21-miesio<cznym badaniu na myszach szczepu Swiss, w kt6rym zastosowano jako najwit(ksz[l_ 
dawko< doustn[l_ 750 mg/kg me. na c\ob(( (co stanowi dawko< 18 razy wio<ksz[\_niz najwio<ksza claw lea 
terapeutyczna w przeliczeniu na mg/m2

) czo<stos6 wysto<powania lagodnych gruczolak6w pluc byla 
wyzsza u samic w por6wnaniu ze zwierzo<tami z grupy kontrolnej. 
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Nie stwierdzono wzrostu liczby przypadk6w nowotwor6w o charakterze zlosliwym lub wzrostu 
calkowitej liczby nowotwor6w w por6wnaniu z kontrol(l. 
Ponowne badanie na myszach z linii CD-1 (21 miesit<cy) nie wykaza!o wzrostu czt<stosci 
wystt<powania znlian nowotworowych o !agodnymjald i zlosliwym charakterze, w por6wnaniu z 
kontrol'b niezaleZnie od p!ci zwierz(lt. 

Nie obserwowano dzialania mutagennego ani teratoge~mego metoprololu, ale stwierdzano 
zmniejszony przeplyw krwi przez p@owint<, op6znienie rozwoju, oslabione kostnienie oraz 
zwit<kszon(l czt<stos6 wyst@owania zgon6w w okresie przed- i poporodowym w nast@stwie 
stosowania lek6w beta-adrenolitycznych. 
W badaniach przeprowadzonych na szczurach, z zastosowaniem dawki metoprololu 22 razy wit<kszej 
niz najwit<ksza dawka terapeutyczna w przeliczeniu na mg/m2 nie wykazano wpl:ywu na plodnos6 
zwierz(lt. 

6. DANE FARMACEUTYCZNE 

6.1 Wykaz substancji pomocniczych 

Skrobia ryzowa 
Celuloza mikrokrystaliczna 
Laktozajednowodna 
Powidon 
Talk 
Magnezu stearynian 

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne 

Nie dotyczy 

6.3 Okres waznosci 

3 lata 

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu 

Nie przechowywa6 w temperaturze powyzej 25°C. 
Przechowywa6 w oryginalnym opakowaniu, w celu ochrony przed swiatlem i wilgoci(l. 

6.5 Rodzaj i zawartosc opakowania 

Blistry z folii AI/PVC w tekturowym pudelku. 30 tabletek (3 blistry po 10 szt.). 

6.6 Szczeg6lne srodki ostroznosci dotycz'!ce nsuwania i przygotowania leku do stosowania 

Brak szczeg6lnych wymagait 

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJJ\CY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE 
DOOBROTU 

Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA SA 
ul. Pelpliitska 19, 83-200 Starogard Gdaitski 
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

Metocard 50 mg tabletki: 
Metocard 100 mg tabletki: 

Pozwolenie nr R/0344 
Pozwolenie nr R/0345 

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I 
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA 

21.01.1988 r. I 10.03.1993 r. I 10.03.1999 r. I 29.04.2004 r. I 29.04.2005 r. 

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZJiiSCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 
CHARAKTERYSTYIG PRODUKTU LECZNICZEGO 

17.08.2011 

W zwiqzku z uplywem 90 dni od zgloszenia w Urzf}dzie Rejestracji pisma informujqcego o zmianie m.in. zapisu 
wyglqdu tabletek oraz brakiem sprzeciwu ze strony Prezesa Urzf}du Rejestracji, wlw zmiam; uwaza Sif! za przyjf}tq. 
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