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[]tlıin mııtlıle l

t lcr koııtrollii salımlı lilm tablcttc '5() nıg ıtıcttıprolo[ tartrata cşdeğcr 47.5 mg ıncioprolol .siiksiııeü

içerir,

Yaı'tlınıcı ıııııddclor :

Yıırdımcı ınaddclct için b(İliim (ı.l'c [ıakıııız.

3.FAIlMAŞörix FOIIM

I(ontrollü salıınlı Iilnl talrlct

A/nı() baskılı, 9 mm çapıncltı, bcyaz, yuvarlak, çeııtikli tablet

4. KLİNİK Özıüı..I, İKI,IıR

4. l Tı,rııpiltİk cndİknsyonlar

llipcrtansiy<ın, aıı'ıgina pekt<ı'is, stıl veııtrikİ.ilcr sistolik fiınlcsiytrn bozukltığtı ilc birliktc
gilı'lllcn stııbil scınptoıııtıtik kronik kalp yetnıczliği, miyokaril cnt'arktiisüni'iıı ı*ut lazıııclaır
.!i()lll'aı Aıli t'ilüm ı'i.ski vc cnfhı'ktü.s tekıarlanınıı riskinirı tiıılotıınc'si, özclIiktc supıtıventrikiilcr
taşikaı'<li dahil olınılt iizcrc kalp ritiı'ıı btızı,ıklukltrrı. ventriktılcı' clcstrasistol Vc atrial
lİbrilasyontla vcnttikülor lrızıır aztrltılıııaşı. çeırpıııtı ilc bcı'abct lbııksiyorıcl kııl1r bozuklulcları
ve nıi gı'cır pı'cıllaksi.sindc cncliltcdi r.

4.2 Pozolo,ji ve ııygıılaına şcltli
lrozokıji / ııygulaına sıklığı vc $ıüresi :

I}HL,()C Zöl( kontı'illlü salıııılı Ijlnı tıbletlctiıı gtiırclc bir kez tcrçilıeır sabıılılirrı ıılınıtrtısı
(iııc ri I ir. (iı dalaı'la bi rl ilctc al ımı |ıiyoyoı'arlaır ı ıııı etki lenıcz.
Ilraclikarclidcıı kaçıı'ıınıılt için dozai hircysel olarak ıyarlaırınııılıdıı'. Aştığıdaki doz bilgilcri
kılavuz ııiah iyctiıideılir :

[ lipeı'tınsiytın :

Gi.inclc 50-ı00 nrg alıırıı'' l00 ıırg'ıı CCVap VülıIrcyeı1 lıtışLalırclıı cloz ytikscltilotıitir ya cla

diiirctiltlcr VCytı clihiclropiricliıı sınıtj kılsiyrıııı ırntagoııistlcri gitıi tliğer aıııilıipertansi('
tı itııılarla lt<ıırı [riırg ccl i lcbi l ir'

z\lıginıı pcktoı'i.s
(iiirıclc l(X)-2(x) ıng ıılınıı'. lığcı gcı'ckil'sc, tecl;ıvivc ııitrittliır cltlcnctıiliı veyı dtız yiikscltiIiı'.
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Stahil scınpttrmatik kalp yctmezliğinclc nCE inlıibit(irlcri, ctitiretik ve clijitaı pı'c1ıatııtlıırıırıı
ilavc tcclavi rılaraılt ;

l-Iastalııı' soır 6 lıa(ia içiııcte ıkııt yctnıczlik ıılnraksızııı sttıbil kıoı'ıil< kalp yotmczliğiırc vc
osilseİl son 2 hafta içintlc değişıneıniş bazal tcdaviyc silhip olmalırlır.
[3cta iılokcı'lçr ilc kalp yctmezliği tedavisi bazcn seıüptörnlaı'ın gcçici olırık l<ılitilleşı'ırcsinc

ırc<lcn olalıilir. I'Jazı vakaltıı'cla, tcdaviyc clcvam ctıırck yil da dozıı azoltmiılç ve diğet lrazı
viıkalarda tcclavirıirı kçsilıncsi gcrekelıilit. Şiddctli ktılp yetnıczliği (NYI IA ıV) tıIaır
lrasttılaı'c{a t}I]t.,0C Z()K ilc tcclaviyc başlanınası, .saclccc kalp yctnıczliği konusuncla uzıüırır
doktorlat taraliııdaır geı'çc'kleştiı'iltnclidir (bakırıız 4.4).

Stıbil kalp yctınezliği olan haşttılaıçla c[oz, [tıırksiy<ıııel sınıf l[ ;

ıtk iı(i hafta için öırerileır lıaşlı.ıırgıç dozu giinde ?5 nıg'c{ır. iki hattaclıırı $ü)l1lil. cloz gi.lntlc 50
nıg'a yİ.lkscltilebilir vc dalra sı.ınrtl tıcr iki ha'ttadıı bil' ckız iki katına çıktırılabilir, (Jzun şüreli
tedavi için hcclcl'doz giiııtlc 200 ıııg'dır.

fttabil kalp ycttııczliği olan lıastalarcla <loz. l'onl<siyoırcl sınıl'III-lV:
Başlangıç dozıı gtitıdc (25 ıng tablctin yarısı) l2.5 mg'dıı'. Doz ha.stanın dtırı"ıııruna görc
etyırlaııııı0lı Vc hıızı hastaIarda kıl1:ı yctmczliği semptoıılıı'ı ktıtıilcşebilcceği için doz
arttırılırkeı'ı hasta yakınen tukip cclilıtıelidir. l-2 lıaf ta $()nra' doz gtinde 25 mg'a
yiikseltilebilir' t}ıı dıırı.ıtncla, iki lıa'tta daha geçtiktt)n soıırtı, doz güııdc 50 mg'a yiikseltilcbilir.
Daılıa yiiksck c{t>ztt tırlcrc cdcbilcıı hastalaı'dtı, nıaksiıırrıııı clcız giiııı{c 200 mg'a kadat iki
hafiada biı' iki kat arttırılabi[ir.
I'li;ıtıtaıı.tiytın ve/vcya bıaclikaıdi durı,ıınııııtla, hirliktc alııratr ilaçların vcya }3EI.,0C ZÖK
dtızuıluır azalhlıniışı gcrekcbilir. t}aşlaııgıçta g(izlcncn hipotansiyoıı ırıtıtlaka l<ronik tcctaviclç
t}tit,O(: ZOK doz.ııııı-ııı ttılcrc cdilomecliği aırlıımıntr gclmcz, f'akııt koşullırr .stirbilizc er'lilcnc
kodar d<ız artırılınaıırriılıclıt VL' bu artıda ı'enal liıııksiyonların kcııitrtıli'iıriiıı arttırılnıası
gcrckeLıilir,

Karcliyak aritıııi ler :

Clindc ı00_200 ıng. Getckiı'se, cloz ytlktsclti[chiIir.

Miyoltaıd cnthıktüsünclcır sonriı prollaktik tcclavi :

idanıo clozı-ı tılarak. güırdc 200 nıg ckız

(.larpıtıtı cşlik cclen [bıilc.siyorıcl kalp hozultlukları :

(itlndo l ()0 ıng, Ccı:cltirşe. cltlz- y i.iltseltitcb il ir.

Migrcn pıotlnksisi l

Ciilndc l ()0-20() ıııg

llygulımı şckli ı

Kontrol[ıı stılıııılı lilın tablctler bi}li.incrok alıııabiliı'. 'l'ablctlcı' çiğııeırırıcuıcli vgyit
cziltrıclııcliclir. 'leıhlıutlot 0n az yalıı1] bırclılt stı ilc birlilttc ytıItılrrıalıclır'

(.)zcl ptıpiilıısyılıılıırıı ilişl<iıı ek lıİlgİlcr ı
ltiibrck yctnıczliği :

[.iliııriııtısytırı lrız.ı btibrck liınksiytınltırıııtlaııı iirıctrısiz clcrcccde 0tl(il$rıiı'vc lrtı sctrcplc tıcı[ırck

tiın1<siyııırlarıııııl b(ız.ı-ılıııuş olcltığtı tltıl'rıılrlartla tltız ııyaı'laıı)tlsıı1[l gcrclt yııktııı'.
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Kırıcİğcr yctınezliği ;

CjcnclIikle karaciğcı' sirtızıı tılaıı lrastalilı'il norfiıtıl ltaraciğcr liınksiyonuııa sahip hastgılar ile
aynl dozdı t]I,iL0C ZoI( vcriIir. Saclece, çok şidçlctli karaciğer tiıııksiytıı'ııı bcızukluğu
bclittilcıi oltluğuncla (iİrn: şant ırırıcliyatlı lıastalar). dtız azaltıltnası rlikkate alııımalıdlı',

l'ediyııtrik popİilnsyon :

Çltıcuklarcla IJIJI.,OC) ZoK ilc tcdavi dcııcyinri sıııırlıclır.

Geriyntıik popülı.tyon ı
Başlangıçttl nıilmktin olan cn diişiik doz kullııııılınalıdır,

4.3 Kontrcndikısyonlıır

. Kşı'diycİcnik nsok
ı Ilasta slnus senclromı"ı
. iltinci vc tlçtlncfi dcrccc AV-tılok
ı [Jnsttbil, clekırnıpansc ktılp yctnıozliği olan hastalardı (pıılnıoncr ödcın, lıipopcrltizyoıi

vcya hipottlnsiytrn). vc' bcta ru'scpttir agoııistlcri ilc sürekli veya arırlık[ı iııotrtrpik tedaıvi
görcıı hastrıIrrrdir konırcndi lcedir.

o Şeınptoırratik Lıradikardi Vcyil lıi1rotarısiyon. Akut miyokaıcl en[ıı:ktüisii olduğu
şiiplıclenileı'ı hastalaı'a, kalp hızı .l45 trtım/clk' P-Q aralığı :}' 0'24 sıııiyc vcya sistolik kaıı
lııı.sıırcı '{ l00 mııı[Ig oldıığu siireçc. rnı.topr<ılol vcrilmcıncliclir'

. tüalp ycınczliği cııdikasyonları cılması dı.ıtı.ınrrında| $ırtii$tii yatar pozisyonda tckrarlaıraır
kan btısıncı ölçtimüı l00 mm['lg'nin altıııda tılan hastalırr tcclavi başlaıııarlan öııcc ycnidcn
dcğctlcııdiril ıncl id i r.

r (İarıgrcrı tehlikesinin .t(tz koııtısu olclılğıı şiddctli perilbı:ik vaskiileı'hastalıgı.
ı Ürt'iııiin veyadiğer lıeta bltıkçrleı'iıı hçthangi bir bilcşcıriıre karşı aşıı'ı duyarlılık.
. Teilavi eclilıneyen l'bokroınositoıııa
ı l(linik olarak ilişkili sin(is brtıdiktırdi

4.4 Özcl kullanım uyarıları vc iinlçmlcri

[}ctaı hltılçcı'lcr ile teclavi cdilcn lrastalıra vcı:ııpanıil ttlrii kalsiyuııı tıı'ıttrg<ıırişt|eri iııtı'aven(iz
rıygulaıııası yapı lıııtıırrul ıclı ı'.

MetoprrılcıI, kcsilt kcsilt tt.ıperllaırrıı gilıi pcrif'cı'ik arı'tcriyol dolaşıın bozuklıığıı scıııptııınlarını
alevleırdiı'cbilir' İleri qiereccdc lıtilrı'ck yctrılezliğinclc. nrctabolik asidtız ile [ıirliktrı g(iriilcıı
şicldetli akut ciddi ta[ıltıda, dijitııl pıc1ıııri.ı[Iıırı iIc l<oıııbiırc teclavidc ttikkatli tıluııırrtılıdıı'.
Priırzıncıılal anjiniı'sı <ılaıı lıastaılarda. ktrr(ırıcr drınıatların alliı rcscpt(iı'ler aı:acılığıyla oluşan
ktııııraksiytıııuııclaıı dolayı ıınjiııa atalçl.ırınııı sıklığı vc btıytikltiğii a*abiliı'' [}ıı sebcple bu
hasta|aı'cla ırtııı selcktiI' bcta lrltılçcrlcr kiıllanılnıaıntrllclır. t}cta l sclçktiI' blol<erlcr dikltatli
l<tı[ laırı l ıırıl ıdır.
[}ı'tınşiyal eıstınr vcya diğcr kr<ınilt tıbsLrukti{'ııkcigcr hastalıklarıırda, uş ziııııiınlı tılarak yetcrli
[ıroııktıclilat(jr tedavi ııy14ıılaırırıtılıdıı'. Reta 2 sıirırulaırlarlntn c{tıztııruı'ı trrttırılırraı.şı gcrelccbilir.
Mcttıpı'oIol ilc teılavi sırttsıııtla. kaılbolıiclritı ıırcttıtıoliztı]İl$ıltııl engcllcnıııcsi VCya
hipogliscılıiııiıı ıııaskclunırlcsi tislti ırtın şçlckti1'lrctı lıltıl<crlcrc g(lrc doha nzclır,

(.lok naclircn. t)tıccdcrı vaı'lığı tcspit ıudilcır cırla ctEreçecl$ AV ilctiıı] b<ızııkltığtı tı[ırlaşal'ıilir
(lıı ıı [ııcıııclon A V b lıı(ıına scbcşı t> latıi liı).
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I]cta bl<ıkcı'lcr ilc tc<lavi. tıılat]iıI(til( rcaksiytııl tcdovisini zorltıştırır. Nortnal dozda ııclrenıılin
tcçlavisi lıcr zırnraır bcklcncır tera1ıiitik otkiyi doğuı'ırraız. Iictrkrtııntısittııırtı hııstasıııtı t]Ijt,0(l
ZOK veriltliğiııclc, bir alfiı blokct i[c tcclavi öncrilmclidir.

Ağır sttıbil scınptomııtik kalp yetnıczliği (NYItA klas IV) lıastalaıı ilc yrıpıltnış kontınllti
k|inik ça[ı.ştrıalarclaıl cldc edilcn etkinlik/gi.ivenlitik verileti sınırlıclıı'. Bıı scheple bu lıı.ııtırlarclıı
kalp yctnıezliğinin tcrlavisi, seıdccc bı'ı alanda iizcl cğitiıtı vc deııcyiınc salrip cloktorlır
tarııfi ııdıın lraş ltitı [ tnal ıcl ı r ( Lıakı nız 4' 2 ).

Akııt ıniytıkarcl çntiırktiisti vc stıılıil tılnııryıtı angina pcktoı'is İlc ilişkili seıllptoıTalik kalp
y$tlrlgzliği ()liln hırstalar' kalp yetınczliği cndikasyotruılull tıııluııduğu çnlışınaIara dahil
edilıneıııiştiı'. I]u ktrşullarla ilişkili ilkı-ıt miyokarcl eırliıı'ktüsiitıiitı tcdavlsi için
ctkinlik/güvenlilik bu sebcplc <loktımııııtc cdilnıcmiştir. Stabil olnrayatı, komşıansc
crliIeıncycır kalp yetırıczliğindc kııllalrııılı koı'ıtreı'ıdikcdir (bakınız 4.3).

I}cta blokııjın anideır kcsilıtıcsi. özclIiklc yiiltsck riskli hastalardtı, tıerır kı,qınik kalp
yctnrezliğiıri ağırlaştıralıilece gi lrcm dc ıniy<rkarcl q':nthı'ktiisti V(j eııri (ililııı riskiııi
arttırabilcccğindcu tehlikclictir. Bıı sebcple ıniiılrl<iiı'ışç t]tjLOC Z0I( tedavisiııin kcsilıııesi eıı
az iki haf*ıcla tıir lret haışaırıirkta cltrzun yflrıya indiriImcsi ilc kaclcıtıcli olaralt yapıIırıalı Ve Ş()l1

cloz olarak yarı dtızıı 2.5 ıng olaçıık şckilclc azaltılırıalıdır, Ştltı doz tedavi kesilıncclcıı cn az 4
gtln öııce alıııtnalıtlır. Eğer scırıpttınılar gözlenirse, tlahiı yav{ış bir ilaç kesııre [ıızı (ineı'iIir'

Aıııcliyat önccsiııde aııeştçzi Lızıllilnı. }ıııstıııın l][iLoC ZOK aldığına dair bilgilendirilnrglidir'
Amcliyat cclilen hasttlarila bgta blokcr tcclıvisiıriıı kesilıııcşi (iııeriInıeıncktedir. Metoprololiin
kçsiltıcsi istcndiği taktlirde, bıı miiıırkilnsc gonel aııcstezidon (ııl L|z 48 satıt öııcc
gcrçckloşt iı'i l mcl idir.

Yışlılarıır tcdavisiırdo diişiik dozc'laı başlanırak dikkatlc kullaııı[ırlıılıclır

[}cta-blokeı' tedavişi g(tren hııstalarcla aııal']aktik ştıl< dalra ıığır soyı'ccler'

4.5 l)iğor tıbbi iirİirılcr ilc etkileşiınlcr vc diğcr ctkileşiın şckillcri
Kalr lreışıııı)ı iizerindc aııtihipcrkınsiI'ctkişi ıılaır diğcr ilaçlar vç ctkileri genolliklc aditiItir
tılııp; dilıidı'opiriclirı ti.iıcvlcri, trisiktik aııtidcprcsrıırlar, borbitürettlar vc funotiıızinlcr ilc
cşetrııraı'ılı kı'ıllaııııtı sj()tıLı0tl gclişebileucl< tılııır hiptrtaırsiytıııııır (iıılcıııııc'si için clikkat
ecli lıııelicliı'.

Mettıprı.ılçıI tıir C]YI'2D6_ sııbstrııtıdır. (_]YP2IXi'yı inhibc cdıııı ilaçların, ıııcttıpı'olol plazma
ktııısarıtrasy<ıırı,ı iizcriııdc ctl<isi olabilir' (lYP2IXı'yı iııhilıc eclcır ilaçleıra (irncklct kinidin,
teı'binafiıı. plrtıltsctin' {1tıcıltsctiıı. scrtıuliıı. st:leltoksib, propal'bııcııi ve ditbnlıidttrnrinclir. Bu
ilııçlarla tcdaviyc lrıışlanclığıncltt, [:}Li[,ö('.7,öK ile tcclavi odilcn haştıılarcla t}[:t,(x: Z()K dozu
azaılıı lınalıdıı'.

B[:I.,()(' ZQK ita tadııı,irJc cı.'şuğıcluki konılıiııcıs.ytııılurcluıı kuçırıılnıcılıclır 
"

l.}aı'bittlıilt asit ti,irovlcri : I}şı'biııirüttıeIr (pcıltotıaı[ritııl içiıı araştırı[ıııış) cırziııı iııcliiltsiyoıııı ilc
rııcttıpro lo I trıctalırı l iz'ıırası ıı ı lr ı z l iııırlı rı r,
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Pı'ııptıtbırtın: Mctoprolol ilc teı]avi cclilcn 4 lrasttlya pıupa[bıron uygtılıındığıncla, ınctoptolol
plazrııa koırsıııtı'tısyoııları 2''5 kat artırlış vc iki lraştlrd'ı nrctoproltılc iizgii yat'ı ctkilcı ortnyir

çıkmlştır. Sekiz sağlıklı göniilli.klc ctkilcşinı cloğrrılanıırıştır. 13u ctkileşiıır. kiııidinc lıcıızcr
şekilde prtrpafeııtııırın $ittıkı'<ın'ı P450 2D6 ytlluyla ıırctopı'tlltrl nretabolizmtısını inlribe ctııresi
ilc açıklaııabilir, Propal''cntıır aynı ztrtnırntltı Lıcttrcsept(ir bloke ediçi özcllil<lcrc stılrip olcluğu
iç i n koııb i rltlsyoırun uıy1grı laııırıtsı ztird ı.ır.

Verapamil : Verapatııiliıı bcta t'cse1ıt(ir blokc cdici ilaçlatla (irtcırolol, 1:ıı'tıpı'aırıolol vc piırcltrlol)
hiıliktç kullıırılrııası btudiltaı'diyc VE kaır basıncııı<la diişntıye scbcp olabilir, Vc'rapiımil vc
hettı blokcrlcr AV_ilcti vc siıri.is düğünıiı tiınl<siyonrı üzerindc tıditi['in]ribitiir ctkiye sahiptiı',

A,şuğıe{cı bclİı'ıilan komhiıztı'tyoıılarchı IJI|I'Q(: Z0K doııınıırı usı1y'l4n21tı'*;ı gerı:kı:lıilir

Aınioclaı'on : Bir vaka rııpüırı,ıtıda aıııiodaroır ile tcc[avi cdilcır lrastalarir eş zntrraırlı n]ctoprölol
vcrildiğincle bcIiı'gin sirıuş bıadilrardisi gclişcbilcccği bilditilnıiştir. Aııiodarontın ytırılaı'ııııır
siircsi çok uzun <ıIduğıından (oıtırlanla 50 giin) cıkileşinr. ilaç kesilcliktcrı şonra otkilcşiırı uzıırı
nıi.icldçt dcvaın eclçlıi l i r.

Aııtiaritıniklcr. sııııf I : $jıırıf'I eıııtiaritnıiklctiıı vc heta blokcrlcrin birlil<te kııllanılıııtısı, ncgatiı:
inotırıpik etltilcrinin tıditiI olnıası rıcclcıriylc, soI vcırtrikül lbnksiyon brızı.ıkluğı.ı olaln hastaltırcla
ciclcli hcıııtıclinatııik yan etkileı'in ortaryil çıkmasına ııcden tılur. l3u koıırbinusyoıl ilyflCa "ha$ıir
sintls scndroınıı"nclıı vc atriyııvenıtiktılcr ilcti bcızııkluğı-ıııcla kulltıııılınaıırıı]ıClır, F)tkilcşim
di sopi ratn icl i lc yapı lan çalışırra i l e [ıc l gclenmişti ı'.

fitettıicl olmayan atıticırI]aııratuvaıy'iıııtiromatiznıal iIaç[nr : NSAlD-aııtitlojistik ilaçlaı'ıır' bcta
blokcrlcı'iıı antilıiptırtansif ctkilclini aztılttıgı göstcrilnıiştir' Çlalışıııa tcmcl olarak incl<ıınctasiıı ile
yııpılıırıştlı'. Bu ctkilcşiıır ıırulrtcırrcleu şıılindalt ilc göıülıncz. Dikltllbnak ilc ırcgati1'ctkilcşim

çalışıırası ya1ıı I nııştır.

DijitaI gliktızidlcr : Bcta blokcrlcı' ilc biı|iktc diiital gliktlz,icller, atriovcntrikiilcr ilctim
sii re.s i ıii ı'ırh ıabi l i r vç brtdi kaırl iyi tcti kleyelıi I i r.

Dilbnhidrıınıiu : Dil'enhiclı'tııııitı. lrızlı hidrtıl<silasyon biıeylerdc C]YP 2D6 nrıoılığıyltı
mett'ıprolo|ün allı-hidıoksimettıpıul<ıle tl(iniişiitııii klcroıısiııi iuirlı.ıt (2.'5 kat). I}öylccc
metoprolcıiin etJ<isi ıı'tar, t)ilbnhidranıiu diğer (]YP 2D6 srıbsh'at|arııııır rtıctnbolizıırflslı'lt iııhitıc
rıdehil[ı'.

[)iltiaz'enr : Dilıiazcııı vo bcta blokcrleriıı biı'lil<tc kıı[laııı[ıırası AV-ilcti vc siııüs clüği,iınii

f<ıırksiyoıırı i,izeriııc actitil'inhihitöt ctki t'l(isterir. Diltiazcnr ilc ınetoprtılol biı'tiktc kullaılılclığıııda
lre l i rgin tıı'adikaıdi gii rii l milşt[lı' (vaka ra1xırl aıı'ı)'

lipincl'ı'iıı ; tfJ val<a İrıptıtıınclıı, .çclcktit'tılıııııyiın lıcta hılcıkıır (;ıiııckılırl vc proplanol<ıl dnhil)
kııllaııaıı lıastalara cpirıı:li'in (adrcnalin) verilıliğiııdc ilcri clcrcçedc hipcttansiyoİl Vc brtıcliknrcli

iı[ııştıığtı lıilc'liıilıııiştiı'. Bıı g'i}zlcıılIcr sağlıklı giiniillüIcrclc yapılaıı çılışırıalarla cltrğrıılantnıştıı'.
Ayrıctı c1ıincfi'in içureıı ltıltiıl ancstczil<lerin daırraıİ içinc uygıılııı1ı11ılsl|1l11 tla ayırı ctkilcri
gtistcrclıilcocği lıildiıilnıiştir, Kırcliyosclcktil'hctı [rltıl<crlcrin kulliınıırrı ilc ri.tk tıla.sılığı claha

az,ııltı [aLıilir.

},'uııilpırıpaııolaıııin : Seığlıltlı g(iııi,illiilı:rclc. [''cnilpı'tl1laııtıleııııiıı (norcpiııcıI'rin) 50 ırıg [clt cltız
tıygrıluırı'lıiiıı'ıcliı cli.yasttilik lttııı bastııcırıı pıtolo.iik tlcğcrlcı'c .yiil(sclt0bilil', Propraııoltıl.
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lvtnilpırıpantıltltıin ilc yükscleıı l<iın basıncını gcnelliklc cliiş(lriiı'. lJı.nıuııla birliktc, bcta blokorlcr
paradtıltsal tılaraılt ytiksck c'loz l'iıııilpırıpaınolaırıiıı a]aır lıaı-ttalarıla lıipcı1ansi1' tcuksiytıı'ı[arı

şiddetlcnclircbilir' IJirkaç vakacla saclccc fbııilprupaırolanrin ile tcdıvi sııasıncla hipcıtaıısif krizlcr
taırınrlannıış'tıı'.

Kinictin l Kiııiçlin, hızlı hidrtıksilasyoıı trlanlarda (lsvcç'te %9() dan tiızla) ilc ıııctoprololi'iıı
nıctzrlroliz.ıııısını iıılribc cclcı'ek plazırreı cliizcyirıi vc clcıIayı.ııyla bctn bloker ctkisini bclirgiır
clereccclc i.ırttıı'lr. lJçıucr ctkilcşinr ayırı eırziı'ırlc (sitokı'om P450 2D6) ınctabolizc olan diğcr beta
b]ol<crlerle de gılİrİilcbi liıl

Kltınidin : Kltııriçliııiıı aııi ltcsiltncsinc boğlı lıipcrttınsiI rcaksiytıı, bctıı blokcı'lcrlc hiı'likte
kııIlanılclığııxIa şicldctlenebiliı'. Kloııidiıı ile birlikte tcclaviyc $on veıilirkerı. bcta-bloker
tcdtıvi si ııc kl tınidi ırdşıı giinler i}nce soıı vcril mcl idir'

ltifiunpisin : Ilifaıııpi.sirı ıııctoproı0ıiin nrcttıbolizmtlstnı |rızlalrıçlırarak plazııra cliizeyini dtişüri.ir

Mctoprolol ilc biı[iktg, cliğer bctir-blokcr ilıçlaı'ı (giiz daııılllaı'ı gibi) ya da MAC) inlıibitörtl
kııllonan hıısttlar yakınclaıı izlennıcliclir. inhalasyoıı aırestezil<leri, bcttı-blokcr tcclavisi görcn
l'ıastalartla karcliyodepresaıi ctkiyi gilçlcndircbilir' Bcta-bıIokcı' tılan lıtıstalarrla, oral
anticliyabctiklcrin dozlarıııııı iıyııIıiınrnaısı gcrckelıiliı'' fi,şzaıırtınlı olnrak simctidiır Vcya
hidralazin uygulandığıırda ıırettıprtıloliin plıznıa konstırtı'asyonu aıtabilir.

()zcl popiilıısyonIara ilİşldn ck bilgilcr
Pcdiyıtrik popiilısytırı :

Met<ıpıololtiıı pccliyatril< kı.ıllanııııını tırvsiye etırıck için yctcı'li çalışnıa yııpılınilıı'ıı,,*tır.

4,6 Gebclik ve lııktır.tyon

(icnel tavsiye
Gcbclik katcg<ırisi C]' dir,

Çocıık tloğurırıa potaıısiycli lıulunıın kııdınlar/Doğuın lıontrolii (Klrııtrtse1rsiyon)
IlayvanIar tizcrintle yapılaır çeıIışı'ırıılıu', gcbelik /vc^veyal enılıtiyonal/t'ctal gclişiın ivc-veytı/
doğtttn /vc-vcyıı/ cloğuııı sonı'ast gelişiın iiz.crindcki ctltilcr bal*ııırındıııı yctersizclit (bkz. kısıtıı
5' 3 )' İıısaı ı l aı'a yiinc l i k pöttıılsi ycl tisk b i l inıneırrektcdi ı',

C.Jclıclik cltiııcıni
Mctt>1ıı'olcıl kullıııııtnı gcıck1i olınadıkça gchelik diiııçtııiırclo kulltıırılmaırralıdır, l3eta ı'e.sc1'ıt(iı'

blokerlrıri İb|.ı.ıs vc ycııi doğatıcla l'ırrıclika.xJi !ıi['ıi yaıı etkilcrc yol ııçabiliı', Ccbeliğin stıır üç
ayında ve dtığuııı csırasıııcİa ltullarıılırl<ctı bıı ]<tıııı"ı göz 0ııtiıırle bıılıınclurıılııralıclıı'

l)lıınlı dtığtınıdan 4tl-72 sırat {itıcc tcdavi karleıııgli tllıırııl< kcsilnıclidir. liğcr hıı ıııiiıııküiıı cleğilsc,
ycııi cloğaıı dtığıııı'ıclaıı ştıııı'iı 4[l-72 saııt stlrcsiııcc beta tılokqi hşlirtilcri vrı scıırı:ıtrıırıları ((irırcğiıı
ltılp vc al<ciğcr koıııplikasytınli.ıı'ı) y(iııüırcleıı izlcıııııcliclir,

[,ıktaı*.yrı ıı tliiııcıııi
lvIcttıprtılol cııız.irnıc c'l(incnri içiııclu' ztırııırlu tılnıııclıltçn kııllaııılırrirırıa]ıcllı'. ltcbcgin annc .şi.lLi.l

ilc aldığı lııcltıprtıltıl ıııil<[ıırı, tıııııc ıııcttıprtıltılii ııoı'ıııaı[ tcı'(ipatik clçızlaırtla ltı"ıIlaırclığı siircçç.
bctn-bltrkai ctki iıçısıııclan ihaıııl ı;ılilcbiliı'cliızcycluclIr, Itıkaı cııızirirkcn hc[ıı;kIcr [ıctıı t>lokııj

bçl i ı'l i lt:ri ıçısı ııdiıı'ı izlcnı ııcl icli ı'

6/t?



a

f]ı rcuıc yefeneği/Fcrtİlitc
I'layvan çillı'sflı.ıırırı, iııtı'tıııtcriİı öltinı, geliştnc geriliği Vg çrl(crl ckığutnla itişkili bir dı-ıruıır
olan azalnıış plascırtal kaır perİiiry()ı'lLttltı göstcı'ıııiştiı', iırsanlarclııki çaIışınalaı'tla <liişük cltığı.ıııı
tartısı bilcliri1nıiştir. Atrcak, soıı döıreıııdcki analizlcr p-blokcrlcrlc gclişcn ncgatif ctki
kavtaırıını srıı'gulamaktaclırliır. Mcttıprolol, tüm cliğcr [i-blokerlcıdc oldıığu gibi, ycıri dtığaıı
vc enızirtrıg' cl(ıırcnıiırdcki bcbcklcr üzcriırçlç öz.cllik[o bırıdikııdi vc' hipcrgli.scıni olmıık iizcrc
ytııı etl<ilcrc lıcdcıı olabilrtıcktcclir.

4.7 Araç ve ıııakiııo lçullanınrı üzcriıııle etkiler

Dt]t-OC ZoK tctlavisi şırasında serseıtılik vc halsizlik g(iriilebileocğinclcn nrirç Vc makiııc
ktı llan ı ıkcn b u duı'uıır g(iz ii ıl iiııdc tııtıı l mıll ıcl ı r.

4.ll istenıneycn etkilor

Yan ctkilçr gcnclliklc doza bağlıdır ve lıastalarııı yııl<lıışık (%l0'unrla 
tr1(İzlcılir.

Çok yaygın (It/l0); yilygırı (:::l/l00 ita <l/l0); yaygın olnraıyarı (,i;I/l.000 ila <l/l00); scyıtk
(İl/10.000 ila .:l/l.000); çok scyrek (.1Ilı0,000), [ıiliırnliytır (cldelci vcrilcrdcıı hııreketle
tahııı in *dilcnıiyor).

Kııİı ve lenlhtik sistcm hastalıltları
Seyrek :'l'rombositopcııi

Psikiyıtrilr hııstılıklıır
Yaygın tr1ınayırıl : Dcprcsyoır. koırsaııtril$y()ı1 boeı.ıklukları, saınııolıınŞ Veya rıykusı"ızlı,ık,
kabrıs g4(irırre

Scyrek : Si nirlilik, aırlt.siyg19, ikticlars tzl ı k/sçks(Icl bozııkl uk

Çok scyrck : Atrıtrczi/lra[ızazayıtllğı, ltoıı[tirytlıı, ['ıııliisinrrsyoır

Siniı' sİsteırıİ hasüılıldarı
Yaygın : [}aş ağtısı, scı'scmlik, haş diiırırrcsl
Yaygııı olnrayan : LJyl<u boztıltlııkltıı'ı, ptırestczi
.Scyrck : I(aıbıış g(iırıc' dcptcsytıtı. haftza giiçltiğil. l<tıırliizyüın, sinirlilik, ırnksiyctc,
haltisitıasyotı
t}ilinıniyor : Konsııntı'asyon boztıltluğıı

(iiiz. hıstılıltlıırı
Soyrck : (it)rıııc btızııkltıklaır, gözlcrdc kııı'ıılult vıı/vcyır ltızrrrık[ık
[} i l i ıını iyor : Ktırıitıkti vi t bcnzcri scıırptonr lar

Kıılık vc İç kulık hıstıılıklırı
Seyrclt : l(ulalt çıtılatrıasl

Kırdiyıli h ı.ştıılı klırı
Yaygın : [lraclil*tırcli' palpitasytııı
\'ııy1;,ın tılınayan: I(alp.yotınuzliğ,i [rcliı'tilçı'iııt'lı: gcçici ağıılnştııa. alttıt ıııiyol*ard gııleııktiislii
lııtslatliıır,laı kiırdiyt1icııik şol<*. göğ[is tğrısl. [ıiriılci dcı'cçg l*alp bloğıı
s^cyıolt : AV-ilııti zttıııi,ııııı'ııliı tıZıtt'l'tit' kaIp aı'itıııilcı'i
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Vııskiiler hııstnlıklar
Yaygın ; [ksıı'cıııitçlcrclc s<ığuııııı
Scyrek ; ()c{ctn, scıikotrı
I3ilinnıiyor : Vasktılcr boz..uklı.ığtı cılan hastalarda gangterı

Sııl ıın um, giiğüs vc mçdiıtştinul hısıtı!ıklı r
Yıygın olıırayaıı : Nelbs clarlığı. lıırııışiyal astımı vcya astıııittik problcrııleıi olıırı lrastalarda
bı'onkos1ıiıznı
I3ilinnıiyor : Rinit

(}ııstrtıin teştİnıl hıstıılıklıı r
Yaygın : Kıırııı tığıısı. btılrrıltı. ktıstııtı, diyato vc kabıalıIt
Scyrck : '['ırt alma boztıklukları
t3ilinrııiyot l Ağız kı.ırultıüıı

I'Iepııtohİliyer hırstıılıklırr
Scyrok :'['rüınsaıı ıinazlaı'cla artış
t3iliunıiyoı' : I lepatit

Dcri ye dcriıltı dol*u hastılıklıırı
$cyrck : Deri<le aşlt'l duyatlıIık rcııksiytınları, psoriasisdc ağırlaşına, lotoscııSıtiVitc
rctıksiyonlatl, ilşlrt tcı'lenrc, stıç dökülıncsi

t]reıne sİstemi vC tİıcıne lıastalıl<ları
Scyı'ek : Cicri döntişiimlii libido btıztıklukları

Kas İslıclet ve lıığ tlokıı lrastalıkları
Biliıııniyor : Artrulii, kns kı'alnpları

Geııcl bozulçluklar vc uygıılırına lrölgcsiııc ilişkin hııstıılı klıır
Yaygııı : Y<ırgunltılt
Yaygıır olırrayaır : Kilt> artışı

*I)lacclıtı'ya kıyaslıı g1öriilıırc sıklığıııdal<i vo 0.4' Iiik artışın olclıığu akut ıııiytlkartl cııliırktiisii
tılan z16000 lrastaııın katıltlığı lıir ça[ışıııatla; ınct<ılrrııltıl gı'tıhıı-ıııdı knı'cliyoicııik şokun giirillnıcı
sıklığı o/o 2.3 iltcıı' diişi.ik şok rislti indtıksitıc sahip alt gı'ııp liastalarclaki pltıccb<ı grı'ıbrıııcla %,

l.9'dı.ır, Şok risk iııdcksi; yış. cin.siyct, g,cciknıc, ltillip stnı[İ. ktrn lıasıırçı' kalp lıızı' L]C]fi

alrırcırıııalitcsi vc lıiportaırsiytııı (iyltiisiindeıı l<ayırıklaııaıı tıcr hastaclııki nrutluk şolt riskinc
daytınır'ııştıı'. I)Llştlk şolt risk iııcloksinc sahip l'ıastiı grulrı,ı' ırıcttıprtıltrltln akut nriycıI<ard

ı,-ntiırkttıstiııclı; kı-ıllıını]rı.ıİıslı'llİt iincrilcliği hıısttılara kaışılık geııırcl(ttdiı'.

4.9 l)oz. aşlnrı vc tccltıvİşİ

[)üız iışıırıı; f}ir ycıişkiııclc 7'5 g lctııl tcıl<siltiısytıırtı ncclcır olırrııştıır, .5 yarsıırcla l'ıir çtıcrıktaı l00 nıg.
gısırik lıviıjtlırn srını'a lriç[ıir sgl]lPı.()l1'] giistcrnrcnıiştiı'. [}iı ycIişltinclt: |'4 g' l2 yaşıntla biı
çtıctıktiı 4.50 nı14 tırta tlcrecctle tı.ıksi.sitcyc ııeÇ|cıı ıılıııı.ıştı.ır. t}iı'yotişkiııclc ?'.5 g ı:iddi toltsisitoyc,
7'.5 g isc çolt cicldi ttıltsisiıı:yc ırctlcu cllmııştıır.

I)cız aşınıı hıclil'tilcı'i: l jtı (jncılı[i.si karcliyovtısltiilcr scnrpttıırılııı'tlıı-, Iiıkiıt lriızcıı t)zcllil<lc çocıık vıı
gcııç yctişltinlcıtlu ıııcl'ltcz,i siıliı'sistcıııi scııı1ltt>ıııliırı vc s(ılııııtııı'ı tlc1rı'csytıııtl iiıı plıılıı çıltalıiliı''
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[Jıadikarcli, AV_bl<ık l_III, Q'I'-tız..tııııası (istisıııi dıırıınılar), asist(ıl, kıın hasıtıçının c[iiştrıesi,
yctorsiz petitbrik cltılzışııır. kalp yctıııczligi, kardiytıienik ş<rk, stıluırı.ıııı dc1rresy0ılu, apllc
gilrtilcbilir.

Diğer LıcIiıli|et'; }cıı'gıınlııl<' konlİlzyon, biIinç kayhı. titrctrrc, kas kraırıpı, tcrlcme ıırtışı,
paırstczi, brtııık<ıspaızıı, bulaırııl, kıısıııa, ıırlılrtemcleıı (ietlfhgııs spazıtlt, lıipoglisenıi (iizcllikle
çtıcukla.ı'cla) vcya lıiçıetgliscııri, lıipeı'kalcnıi, böbrcklcrc etki vc gcçici ııriyastcı'ıik seııdıııııı
göriilcbilir. l]crtıbcriııdc alkol, aıntilripertansitl kinidin veyil barbitiıratların ıılınması htlstanıı1
t'lrııurııuntı ktıttilı"ştiıııbiliıl [)tız {lşıııııüIn ilk bcliıtiloı'i ilaç alıınırıçlan 20 dakikı ila 2 sant sonı:iı
görtilnrcktcdir.

]'ctlavi: Cierekirse aktif lçtlınüı' ilc ktıstuı'ma ya da nıiclc lavajı uygulann'ıalıclır. (iastrik lavajclıııı
()ncc vtıgal $tinrüllasyon riskiııç karşı *tropin (intrııvcnilz yolılan; yetişkinlcre 0,25-0,50 mg.

çocı.ıl<lııraı l0-20 ıııcg/kg) vcriIırıclidir. f)ııruırıa g(iı'c *nttilıasyrıır vc $ı.ıııi $(ıIı.ın'uıtı ı'ıygıılaıııı',
Yeterıi $ıVl dçŞtcği. glııkoz inti.izyotru, l]C](l ilc izlcıııe yapıltnalıdır, iırlravenöz yold+n l '0 _ 2.0
ıııg atıtıpiıı (vagıl sLirııi.ilasyotıu önlcmck için) verilir. geı'ckirsc tckrarlaırııLıilir'

Miyokardiyul depı'esyoııda; ckıbutamin vcytı tlopaırrin inliiz.yonıı ve l0-20 InL.9 nrg/ınL
kalsiyıııı glubiyonat verilir. Intravctıtlz yolclaıı lıir ılakikadııır claha ıızrııl si.iı'etlc 50-l50 mcg/kg
g[ııkagtııı vcrilir, daılıı stıııı'a iırliizyon şoklindc uıygıılaııabilir, Atırriııoır da verilebilir. l3azı
cltıırımlıu'cİu epineli'in (adı'enalirı) çklçnıncsiııin cle yaraı'lı olclıığıı giiriilmiiştiiı'. QI{S
koırrplcl<siırde genirsleıııg\ V0 aritmileı'clc sodyuın (klorür veya biı(atbonat şckliııdc) infllzyoııu
uygulaırıt. Paccmaker geıcltli cllatıilir. Kıılp dtırması lıalincle ıızrın sllrc trcstısitasyon gerekli
oIa[ıiliı. Bı'oırkospaz.,ırıa g(irii|<li'iğiiııdt, tcı'butalin (cnjeksiycın veya inhalasyon şek1indc)
vorilcbilir. Scmpttıınatik ıcclavi uygıılanır,

5. FA RMA K()l,(),' i K Özıcı,ıi rı,rıır

5. 1 [ı'arıııaltodinıımik iizcllİklcr

ljiırmakotcrapiiti k gru1:ı : Se lekti I treta-rcseptitt lrloltcri
A't'Ll ltodu : C07A 1302

Metoprtılol. fJ1-sclckl.it'Lıtlpı-trltrkerdir, kalptoki bctur rc'icpt(irıefini' pcrifbıi[< claırıarlar vc
bronşlardaki hcltız ı'cscpttirlcriııi lrlrılçe etıııck içiıı geıel<eıı cltızlıırdaıı clahri duştık dozlatda
hlokc cclcr. tJtjt.,0C Z0K'ıııi sclcktivitcsi cl<ıza [ıağlıdır' aırçalç pik plazıııtr
ktıırsaııtrasy(ıı1laırınaı. tablctlere g(irc clalıa di.işüık clozlarlıı ıılışılclığıtıclan Z,0K tlozt{ ttırnıtı ile
tloha yiiksek ,}l StlcktiVitesi sıığIıırır.

Mcto1ırtı|<ıliiır lrcta stitııulc cdici ctlti.şi yoktur ve ıııcnılrrıııl stitrrtı[o cclici ct[çisi çok ttüşüiktiiı''
Hcta rcsept(ir lrlol<erlcı'itı ncgaltil'incıtropik vc kroııotı'o1:ıik e'ıltileı'i vnı'dıı'' Mctırpıolol tqtiavisi,
fizilçscl vc ıııcırttıl stı'eş sıreısıııcla .sılgıIııııın kırtckolaırriırleı'iıı etkisiylc cırtırya çıkan kalp hızı,
ltılp clc[ıi.ıi vc l<nn Lıi.ısırıcı nl'tı.şıı)ı tıztıltır. Açlreııtıl bozlcı'dcır aclrcıraliır salgısıııııı yiik.sclıııesi
ilc lıirIiktq g(iı'iilen stıcs c[urıınrlartncla. nicttıprtılol ntrrıııal lİzyolo.jil* vaski'ilcr ciilattısycınıı
ctıgollcırrcz.
Mctcıprolol, tcrııpiitilt clozltırda. [ıı'cııış ktıslıırı i.izcrindc. sclekti{'tılıııeıyiııı bctt bloltcrlctc görc
cltlıt az kontraksiyoııa ııtclcır tıltlr' Mcttı].ırtıltıIiltı [ııı özoIliği, lıtonşiyal aStlrn yiı rla ilcı'leıııiş
tıbstı'tıktil'ıltcigcı hastıılığı olanlaı'tltı [J2-eıgııııistltıı'i ilc [riı'li[ttıı tccliıvi tıIaııaığı sağlııı.
Meıtıprtıltıl' irısi.iliıı salgılanıııasIt]t Vc ktırlroıılıiçlı'aı ıırctabolizl]lastı'lı. sclcI<tiI'tılıııiıyeııı lrc[aı

lrloker]cr$ gıliıe dı.ılrıı ız,ctltilcı'. btı ırcclcnIcı'lc tliahçıı:s ıııçllittıs htrstalttrtııtln tla kıılliınılalrilir,

()il),



Mctopı'olo[, selcktif olnıayan beta blokcrlcı'c g(irc hipogliscınidcki ttışiltardi gibi,
kurdiyovaskülcr yaıııtlııı'ı dalrır az ctltilcr vc l<arn şckcriııin ırtırmııl cltlzcyc cltİntncsi cltlıtı
hızlıclıı'.

B}.'t,()(] ZOK, l'ıipcrtansiyoııltı lrastalardıı, hctn ayakta lıçın clc yııtar clurtıırıda ve cgzcrsiz
.|iırıı$ıırcla kan basınoını 24 Saattcn dal_ıaı uzun stirc bclirgiır tıleırak dtişürtir. Mct<ıpı'oIol
tcç|avişiıriıı beırtlmgıçıncla pcritbrik c[ironç artışı gilrtilcbiliı. Ancak uzı.ın siil'cli tcclavidc' kan
he$lnÇıılıı1 rlüşııııısi. perilbtik tliı'cncin azalınıısınıı vc kaIp dclrisiırin cleğişıııemcsiıre bağlı
olabiliı'. oııtı/aığıı' hipeılansiyonrı <ılaır crkck ha.slalaı'cla mç'topı<ıkıl iiliim riskini azaltır.
L]I cktrtı l it deııgc.si zl i ğiııç ııedcır o l nıaz.

Kıonik kalp ycttnczliğindcki etkilcri : Ii,ieksiyon fraksiyoııu ıl2..lllınlş (50.40) vc kalp
yctnıczliği (NYlI^ II-IV) olan 3991 htısta i,izerirıdc yapıIan Ml]RIT'_Kalp Yetıııozliği
Çalışınasında. I]EL,OC] ZoK'un yıtşiüı]ar şaİlstİll arttırdığı ve hırstancyc yatırılıntı stıyısınclir
azalırıt sağIaclığı bildirilmiştir. t-Jzuıı siirc1i todavidc seınptılınliıı'r{a gcncl bir iyileşıııc
g(irülnıiiştiiı. (NYI{A l'tınksiyoncl sınıli vc Ceııel 'I'edavi Dcğcılcndlrıııc Puanı).

Ayrıca [}t:iI.,OC Z,0K tccltıvisiniıı cjcksiyon li'aksiyonunu itı'ttırdığı ve sol vcntril<ııl sistol $tııııı
ve diyeıstol'stıı1ıı l'ıııcim lcrin i azalttığı gös|leti lıni ştir,

Metopr<ılol ilc taşiaritınilcrde seıılpattılitik aktivitcnin ortışına bağlı etkilcr bltrkc cclilerek
pacornzrl<er hiicrclcrde otoııltıtiztıSytınun azalınilsl Vc ılyrıcfl stıpraveırtı'ikülçr ileti zanlillıltlıl
uztınlası ile kalp hızıılıır düşmcsi $itğlanır. Mctoprolcıl, ııriytıkard cırfhrkttısüni.in tckrarlama
riskini vc özclliltlc nıiyokarı| eııf'akıiişiiııdeıı strırraki ani iilüın riskini tıztıltır.

s.2 Fırmıı lrol*iuctİk iizcllikler
(icncl tİzellikler
[:]ıııiIiıır:
BI]LO(j ZOK'uıı biyoyarııtlanınıı %ı3()-40'dır, Plazııra yıırılantna tİmrü 3-5 saattir. oral
tıygtılalntı söılı'osı cırriliııı lıııııanrIaıııır vc nıııddc tiitn gustrtıiııtestinal kıınal btryuncıı vc
kıı lonclır a(rş'otbc o l u r.

JJ.g*ı-uğı-
BLiI.,(x] Z0I( kontrollii salıınlı tllııı talıletleı'' lror biri ayrı l ir tlepo üniıc otaır nlctoprolol
sliksinat ıırikrcıkapsi.illcntııiş çokirclckler<leır tı[uşırrıışttıı'. l"[or çckiı'clek. ila(jıı'ı şaltın lttzlılt
ktınlrtıl cılen 1xıliıııcril< lıir ıııcrııl'ırıın ilc ltnplnnınıştır. 0ral yol(ıiı'ı ırlııııııı tııLrlot. sıvı ilc ıcııriıS
cttiği gastır>iııtc.ştiııol ltaııalııı geııiş yiizcyiırclcn hızla clağılarak yayılır. McLopro1olİ.in salııır
}ıızı çcvrcclcki sıvınıır pIl'sıırclııır ctkileıııııcz, vc yııklaşık 20 sntıt htıyıırıciı itfaııksız tlcvıııı'ı
cclcr. Doz,aj İ't'ırırrı-ı 24 saat boyı.ıncıı cliizgiiı'ı bir plazıııa l(()nsİtrltrasy0ıtt] Vc ctki slircsi sağlar.

p_ıy;ı.tı,'tJrşf(rrıniışy"çı"u

Mctt>prcıItıl l<arııcigcrdo toırıclclc CYP2l)6 cııziııri ilıı ıııctabolizo olııı'' t.Jç tenıcl nıetalroliti
var<llr. aırctı|t buıılarclatı lıiçl;ıiriııin kliııik açıclan tııılaıri1ı Lrir lrcta lılııkcrctkisi yolttııı'.

l],lliıııiııasytııı:
[Vlct()Pı'(ıltıliiıı yaklaşılc ?i,5'i clcğiştlıcıııiş oltırak iclrarlaı, gcri kaltııı isc lrıcttıbtılit[cri şeklindc
tltılıı'.

l(rlt?
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5.3 Klinik öncesi güvenlilik verileri

Metoprolol klinik açıdan çok geniş kapsamlı test edilmiştir. ilgili bilgiler Kısa ürün Bilgisinin
diğer böli.imlerinde mevcuttur.

6. FARMAsÖrix Öznı,ı,İxr,nn

6.1 Yardımcı maddelerin listesi

Etilselüloz
Hidroksipropil selüloz
Hipromelloz
Mikrokristalize selüloz
Parafin
Makrogol
Anhidr non-kolloidal silikon dioksit
Sodyum stearil fumarat
Titanyum dioksit (E 171)

6.2 Geçimsizlikler

Mevcut değildir.

6.3 Raf ömrü

36 ay

6.4 Saklamaya yönelik özel tedbirler

25 "C' nin altındaki oda sıcaklığında saklanmalıdır.

6.5 Ambalajın niteliği ve içeriği

Kutuda AI/PVC/PVDC Blisterde 20 tablet

6.6 Tıbbi üründen arta kalan maddelerin imhası ve diğer özel önlemler

Kullanılmamış olan ürünler ya da atık materyaller " Tıbbi atıkların kontrolü yönetmeliği" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atıklarının Kontrolü Yönetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHİBİ

AstraZeneca ilaç San. ve Tic.Ltd.Şti.
Büyükdere Cad.Yapı Kredi Plaza B Blok Kat 4 Levent istanbul
Tel: (0 212)283 15 50
Faks: (0 212)281 23 70

8. RUHSAT NUMARASI

r20144
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9. ıLK R(JHSA'ı''rAIriHi/RLI}tsAT Yt]NiLıı,M[ T^RİHİ

İ lk ı'ulısat tıırihi: 04. l 0.200(i

ı0. KüB,i}N VıINİLnNMII TAırİrıi

Sağlık l}akanlığı otıay tarilri : ,'/',l ',,
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