SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Metoprolol Actavis

2. INNIHALDSLYSING

Hver fordatafla inniheldur

23,75 mg af metdprolodlsukkinati sem jafngildir 25 mg af metopréloltartrati.
47,5 mg af metdproldlsukkinati sem jafngildir 50 mg af metoprololtartrati.
95 mg af met6praélolsukkinati sem jafngildir 100 mg af met6praloltartrati.
190 mg af metoprélolsukkinati sem jafngildir 200 mg af metopréloltartrati.

Sja lista yfir 6l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Foroatoflur

23,75 mg: Hovitar, spordskjulaga, tvikaptar, u.p.b. 9 x 5 mm filmuhtdadar téflur med deiliskoru &
badum hlidum.

47,5mg:  Huvitar, spordskjulaga, tvikdptar, u.p.b. 11 x 6 mm filmuhudadar t6flur med deiliskoru a
badum hlidum.

95 mg: Hvitar, spordskjulaga, tvikaptar, u.p.b. 16 x 8 mm filmuhudadar t6flur med deiliskoru &
badum hlidum.

190 mg: Huvitar, spordskjulaga, tvikuptar, u.p.b. 19 x 10 mm filmuhtdadar t6flur med deiliskoru &
badum hlidum.

Toflunni ma skipta i jafna helminga.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
41  Abendingar

- Haprystingur.

- Hjartadng.

- Hijartslattartruflanir, adallega ofansleglahradslattur.

- Fyrirbyggjandi medferd til ad koma i veg fyrir hjartadauda og endurtekid drep eftir brddafasa
hjartadreps.

- Hijartslattaronot pegar ekki er um ao reeda vefraena hjartasjukdéma.

- Fyrirbyggjandi gegn migreni.

- St6dug hjartabilun sem veldur einkennum (NYHA I1-1V, Gtstreymisbrot vinstri slegils < 40%),
asamt annarri medferd vid hjartabilun (sja kafla 5.1).



4.2 Skammtar og lyfjagjof

Metoprololsukkinat toflur skal taka einu sinni & dag, radlagt er ad taka tofluna ad morgni.
Toflunum skal kyngja heilum eda skipta peim. Paer ma hvorki tyggja né mylja.

Toflurnar skal taka med vatni (ad minnsta kosti halfu glasi).

Skammta mé adlaga samkvamt eftirfarandi viomidunarreglum:

Haprystingur:

47,5 mg af metoproélolsikkinati (sem jafngildir 50 mg af metdproéloltartati) einu sinni & dag hja
sjuklingum med veegan til midlungi alvarlegan haprysting. Skammtinn méa haekka upp i 95-190 mg af
metoprololsukkinati (sem jafngildir 100-200 mg af metoprololtartati) & dag, eda baeta 6ru
haprystingslyfi vid medferdardaetlunina, ef naudsyn krefur.

Hjartaong:
95-190 mg af metdprolélsukkinati (sem jafngildir 100-200 mg af met6proéloltartati) einu sinni 4 dag.
Baeta ma 6drum lyfjum vio medferdaraeetlunina fyrir meoferd vid slagedahersli, ef naudsyn krefur.

Hjartslattartruflanir:
95-190 mg af metdprolélsukkinati (sem jafngildir 100-200 mg af met6proéloltartati) einu sinni 4 dag.

Fyrirbyggjandi medferd eftir hjartadrep:
190 mg af metoproélolsukkinati (sem jafngildir 200 mg af metdproléltartrati) einu sinni & dag.

Hjartslattaronot vegna starfreenna hjartasjukdoéma:

95 mg af met6praélolsukkinati (sem jafngildir 100 mg af metdproldltartati) einu sinni & dag.
Skammtinn ma hakka i allt ad 190 mg af metdprolélsiukkinati & dag (sem jafngildir 200 mg af
metdprololtartati), ef naudsyn krefur.

Fyrirbyggjandi gegn migreni:
95-190 mg af metoprolélsukkinati (sem jafngildir 100-200 mg af metdprdléltartati) einu sinni & dag.

Stéoug hjartabilun sem veldur einkennum:

Skammturinn af metéprolélsukkinati er akvedinn a einstaklingsbundinn hatt hja sjuklingum med
stdduga hjartabilun sem veldur einkennum, sem haldid er i jafnveegi med annarri medferd gegn
hjartabilun. Radlagdur upphafsskammtur fyrir sjuklinga med NYHA 111-1V er 11,88 mg af
metoprololsukkinati (sem jafngildir 12,5 mg af metopréloltartrati) einu sinni & dag fyrstu vikuna.
Skammtinn mé hugsanlega haekka i 23,75 mg af metoprololsukkinati (sem jafngildir 25 mg af
metdprololtartati) & dag adra vikuna. Radlagour upphafsskammtur fyrir sjuklinga med NYHA Il er
23,75 mg af metdprololsukkinati (sem jafngildir 25 mg af metdproldltartati) einu sinni & dag fyrstu
tveer vikurnar. Rédlagt er ad tvofalda skammtinn eftir fyrstu tveer vikurnar. Skammtinn skal haekka
adra hverja viku upp i 190 mg af metoprololsukkinati (sem jafngildir 200 mg af metdpréloltartrati) a
dag eda par til haesta skammti sem polist er nad. Vid langtimamedferd etti ad mida markskammtinn
vid 190 mg af metdprololsukkinati (sem jafngildir 200 mg af metdprdléltartati) & dag eda heaesta
skammti sem sjaklingurinn poldi. Radlagt er ad laeknirinn sem sér um medferdina hafi reynslu af
medferd stodugrar hjartabilunar sem veldur einkennum. Eftir hverja skammtahakkun skal astand
sjuklingsins metid vandlega. Ef blodprystingur fellur, geeti verid naudsynlegt ad leekka skammtinn af
6drum lyfjum sem tekin eru samhlida. Blodprystingsfall parf ekki ad hindra langtimanotkun
metdproélols, en skammtinn skal leekka par til astand sjaklingsins er stodugt.

Skert nyrnastarfsemi:
Ekki er porf fyrir skammtaadlogun.

Skert lifrarstarfsemi:
Hja sjuklingum med alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi, t.d. vid medferd sjuklinga med
portedarhjaveitu (portocaval shunt), skal ihuga skammtaleekkun (sja kafla 5.2).



Aldradir:
EKKi liggja fyrir fullneegjandi gogn vardandi notkun hja sjuklingum eldri en 80 ara. Gatid sérstakrar
vartoar vid skammtahakkun.

Born og unglingar:
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir vardandi notkun metopraélols hja bérnum og unglingum.

4.3 Frabendingar

Ekki ma nota met6prolol ef um er ad reeda:

- Ofnaemi fyrir metoprololsukkinati, 6drum beta-blokkum eda einu eda fleirum af
hjalparefnunum.

- Géttasleglarof af 1. eda 1. gradu.

- Omedhondlada hjartabilun (lungnabjdgur, skert blodflaedi eda lagprystingur) og samfellda eda
lotubundna medferd sem eykur samdrattarhafni hjartans (betavidtakadrvun).

- Stadfestan gulshaegslatt af kliniskri pydingu (hjartslattartioni < 50/min.).

- Heilkenni sjuks sinushndtar (sick sinus syndrome).

- Hjartalost.

- Alvarlega sjukdéma i slageedum Gtlima.

- Lagprysting (slagbilsprystingur < 90 mmHg).

- Efnaskiptabl6dsyringu.

- Alvarlegan berkjuastma eda langvinna lungnateppa.

- Samhlida notkun MAO hemla (nema MAO-B hemla).

Metoproldl mé ekki gefa sjuklingum sem grunur leikur a ad hafi bratt hjartadrep og eru med
hjartslattartioni < 45 slég/min., PQ bil > 0,24 sekdndur eda slagbilsprysting < 100 mmHg.

Metoproldl mé heldur ekki nota hja sjaklingum med hjartabilun og med slagbilsprysting sem fellur
reglulega nidur fyrir 100 mmHg (skodun naudsynleg adur en medferd er hafin).

Samhlida gjof kalsiumgangaloka af verapamil eda diltiazem gerd eda annarra lyfja gegn
hjartslattartruflunum (svo sem disépyramids) i blazd er frabending (undantekning: gjorgeesludeild).

Omedhoéndlad kromfiklaaexli.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Geeta parf vartdar vid gjof beta-blokka hja astmasjuklingum. Ef astmasjuklingur notar beta, érva

(i tofluformi eda til innéndunar) skal fylgjast med skammtinum af beta, érvanum pegar medferd med
metoprololi er hafin og hann aukinn ef naudsyn krefur. Met6prol6l fordatoflur hafa ahrif & beta,
vidtaka i minna meli en venjulegar t6flur sem innihalda beta; sérteeka beta-blokka.

Metdprdldl geeti dregid Ur ahrifum medferdar vid sykursyki og dulid einkenni of lags blédsykurs.
Heettan & truflunum i kolvetnaefnaskiptum eda duldum einkennum I&gs bl6dsykurs er minni vid
notkun metdprolol fordatafina en vid notkun beta; sérteekra blokka i formi venjulegra tafina og
marktaekt minni en vid notkun désérteekra beta-blokka.

I mj6g sjaldgaefum tilvikum geta gattaslegla leidslutruflanir versnad i tengslum vid medferd med
metdprololi (hugsanlega gattasleglarof).

Metoprolol getur aukid einkenni sjukdéma i Gtedum vegna blodprystingslekkandi &hrifa sinna.

Pegar metoproldli er visad sjuklingum med krémfiklagexli, verdur ad nota alfablokka &dur en medferd
er hafin og medan & metdproldl medferd stendur.

Hjé& sjuklingum med Prinzmetal hjartadng skal geeta varudar vid notkun beta; sérteekra lyfja.



Metoproldl medferd getur hugsanlega dulid einkenni ofstarfsemi skjaldkirtils.

Fyrir skurdadgerd skal upplysa svafingarlaekninn um ad sjuklingurinn taki beta-blokka.
Ekki er radlagt ad heetta medferd med beta-blokka medan & skurdadgerdinni stendur.

Medferd med beta-blokka méa ekki hetta skyndilega. Ef heetta & medferd skal, ef unnt er gera pad
smam saman & a.m.k. tveim vikum og & peim tima helminga skammta smam saman par til leegsta
skammiti er nad, sem er half fordatafla af leegsta styrk, p.e. 11,875 mg af metoprolélsukkinati (sem
samsvarar 12,5 mg af metdproléltartati). Lokaskammtinn skal nota i a.m.k. fjora daga &dur en medferd
er endanlega hett. Ef einkenni koma fram hjé sjuklingi, skal leekka skammta hagar.

Ef toku beta-blokka er skyndilega hett getur pad valdid versnun langvarandi hjartabilunar og einnig
aukid heettu a hjartadrepi og skyndidauda.

Eins og & vid um adra beta-blokka, getur metoproldl einnig aukid baedi neemi fyrir ofneemisvokum og
alvarleika bradaofnaemisvidbragda. Medferd med adrenalini hefur ekki alltaf pau ahrif sem sést er eftir
vid medferd hja einstaklingum sem fa beta-blokka (sja kafla 4.5).

Beta-blokkar geta framkallad psoriasis eda valdid pvi ad hann versni.

Enn liggja ekki fyrir naegileg gogn vardandi notkun metoprolols hja sjuklingum med hjartabilun og

eftirfarandi undirliggjandi peetti:

- Hvikula hjartbilun (NYHA V)

- Bratt hjartadrep eda hvikula hjartadng sidastliona 28 daga.

- Skerta nyrnastarfsemi.

- Skerta lifrarstarfsemi.

- Sjuklingar eldri en 80 ara.

- Sjuklingar yngri en 40 ara.

- Sjukdoma i hjartalokum af bl6daflfreedilegri pydingu.

- Hjartavdovakvilla med Utstreymishindrun.

- I hjartaadgerd eda eftir slika adgerd, innan fjégurra manada adur en medferd med
metdproélolsukkinati er hafin.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfhrifamilliverkanir:

Ef adrenvirkir taugahnoda-blokkar (sympathetic ganglion blocking substances) eru gefnir samhlida
60rum beta-blokkum (t.d. augndropum) eda MAO-hemlum, skal hafa naid eftirlit med astandi
sjuklings.

Ef heetta & samhlida medferd med klénidini, skal heetta notkun beta-blokka nokkrum dégum fyrr.

Ef metoprolol er gefid samhlida kalsiumgangaloka af verapamil- og diltiazemgerd, eda lyfjum gegn
hjartslattartruflunum, skal fylgjast ndid med 6llum gerdum af skerdingu samdrattarhafni (inotropic
effect) hjartans og hjartslattartidninni (chronotropic effect). Ekki méa gefa sjuklingum sem fa medferd
med beta-blokka kalsiumgangaloka af verapamilgerd i blazed.

Lyf gegn hjartslattartruflunum i flokki I: Lyf gegn hjartslattartruflunum i flokki 1 og
betavidtakablokkar hafa frekari ahrif til skerdingar & samdrattarhafni hjartans sem getur valdid
alvarlegum bl6daflfreedilegum aukaverkunum hjé sjuklingum med skerta starfsemi i vinstri slegli.
Samsetninguna atti einnig ad fordast ef um heilkenni sjuks sinushndts er ad reda og sjuklegar
gattaslegla leidslutruflanir. Milliverkunin er greinilegust fyrir disopyramid.

Sveefingalyf til inndndunar geta aukid ahrif er valda haegsleetti hja sjuklingum sem fa medferd med
beta-blokkum.

Metdprdldl getur aukid ahrif blodprystingsleekkandi lyfja sem notud eru samhlida.



Ef metdproldl og noradrenalin, adrenalin eda onnur adrenvirk lyf eru gefin samhlida, geeti
bl6adprystingur aukist markteekt.

Veruleg leekkun getur ordid a hjartslattartioni og leidni hjartans ef metdproldl er gefid samhlida
reserpini, alfa-metylddpa, klénidini, glanfacini og hjartaglykésidum.

Sjuklingar i samhlida medferd med 6drum beta adrenvirkum hemlum (t.d. timél6l augndropum) purfa
ad vera undir nakveemu laekniseftirliti.

Metdprdlélsukkinat getur dregid ur einkennum bléosykurslaekkunar, einkum hradtakti.

Beta vidtaka blokkar geta hindrad losun insulins hja sjaklingum med sykursyki af tegund 1.
Blddsykur skal meela reglulega og sykursykismedferdin adlogud (insulin og sykursykislyf til inntoku)
samkvaemt pvi.

Samhlida notkun indémetasins eda annarra lyfja er hindra nymyndun prostaglandina geta dregio ar
bl6aprystingslaekkandi ahrifum beta-blokkanna.

pegar adrenalin er vid dkvednar adstaedur gefid sjuklingum i medferd med beta-blokkum, hafa beta-
blokkar med sértaek ahrif a hjarta verulega minni ahrif & leidréttingu bldoprystings en osértekir beta-
blokkar.

Anrif adrenalins vid medferd bradaofnaemisvidbragda geta veikst hja sjiklingum sem fa beta-blokka
(sja einnig kafla 4.4).

Lyfjahvarfamilliverkanir:

Lyf sem 6rva eda hindra ensim geta haft ahrif 4 péttni metdproléls i plasma. Rifampicin laekkar péttni
metoprolols i plasma, en cimetidin, alkéhdl og hydralazin geetu hugsanlega aukid péttni metoprolols i
plasma. Metaprolol er umbrotid, einkum en ekki eingéngu, af lifrarensiminu cytokrom (CYP) 2D6 (sja
einnig kafla 5.2). Efni sem hindra CYP 2D6, t.d. sértaekir ser6téninendurupptokuhemlar (SSRI) svo
sem paroxetin, flioxetin og sertralin, difenhydramin, hydroxyklérokin, celcoxib, terbinafin, gedrofslyf
(t.d. klérprémazin, triflaprémazin, klorprotixen) og hugsanlega einnig propafenon geta aukid péttni
metoprolols i plasma.

Einnig hefur verid greint fra hindrandi ahrifum amiddaréns og kinidins (lyf gegn hjartslattartruflunum)
a CYP 2D6.

Uthreinsun annarra lyfja getur hugsanlega skerst af vldum metoproléls (t.d. lidokains).
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga:

par sem ekki liggja fyrir fullnaegjandi samanburdarrannséknir a notkun metéprolols hja punguéum
konum, skal adeins nota metoprolél & medgongu ef dvinningur médur vegur pyngra en ahattan fyrir
fostur/fosturvisi.

Beta-bokkar draga ur fleedi um fylgju og geta valdid fosturdauda og feedingu fyrir timann.
Vaxtarskerding i legi hefur komid fram eftir langtimamedferd hja pungudum konum med veegan til
midlungi alvarlegan haprysting. Greint hefur verid fra faedingum sem dregist hafa & langinn og
haegsleetti hjé fostri og nybura af véldum beta-blokka. Einnig hefur verid greint fra of lagum bl6dsykri,
laprystingi, haekkudu bilirabini i bl6di og skertum vidbrégdum vid srefnisskorti hja nyburum.
Medferd med metoproldli skal heett 48-72 klst. fyrir axetladan fedingardag. Ef petta er ekki mégulegt,
skal fylgjast med einkennum beta-blokkunar (t.d. truflunum i hjarta og lungum) hja nyburanum i
48-72 Klst. eftir feedingu.

Hugsanleg vanskopunarvaldandi ahrif hafa ekki komid fram af voldum beta-blokka hja dyrum, en
skert fledi um naflastreng, vaxtarskerding, skert beinmyndun og aukin fjéldi daudsfalla fyrir og eftir
feedingu.



Brjdstagjof:

péttni metdproldls i brjdstamjolk er um pad bil prisvar sinnum haerri en péttni i plasma hja modur.
Jafnvel p6 heettan & aukaverkunum hjé brjostmylkingnum virdist vera litil eftir gjof radlagdra skammta
af lyfinu (nema hja einstaklingum med skert umbrot), skal fylgjast med einkennum beta-blokkunar hja
brjo6stmylkingum.

4.7 Anrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Metoprolol Actavis hefur dveruleg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.

Sjuklingurinn skal fylgjast med pvi hvada ahrif metoprdldl hefur & hann/hana &dur en ekid er eda
stjornad vélum, par sem svimi og preyta geta hugsanlega komid fram medan & met6prolol medferd
stendur. bessi ahrif geta hugsanlega aukist ef um samhlida notkun &fengis eda annarra lyfja er ad reeda.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir hafa yfirleitt verid vaegar og skammvinnar. Greint hefur verid fra eftirtdldum
aukaverkunum annad hvort i kliniskum rannsoknum eda vid kliniska notkun, einkum metdprolotartrat
taflna. I mérgum tilvikum hafa orsakatengsl vid metéproldl ekki verid stadfest.



Mjog algengar Algengar (=1/100 | Sjaldgefar Mj6g sjaldgaefar Koma drsjaldan
(=1/10) 0g <1/10) (=1/1.000 og (=1/10.000 og fyrir (<1/10.000),
<1/100 <1/1.000) tioni ekki pekkt
(ekki heegt ad
aeetla tioni ut fra
fyrirliggjandi
gdgnum)

BI64 og eitlar Blodflagnafeed,

hvitkornafad.

Innkirtlar Versnun dulinnar

sykursyki.

Efnaskipti og pyngdaraukning.

neering

Gedran punglyndi, Taugaveiklun, Gleymska eda

vandamal einbeitingar- kvidi. minnisskerding,

skortur, syfja eda rugl, ofskynjanir,

svefnleysi, persénuleika-

martradir. breytingar (t.d.
skapsveiflur).

Taugakerfi Svimi, Naladofi.

hofudverkur.
Augu Sjontruflanir,
purrkur eda erting i
augum, tarubolga.

Eyru og Eyrnasuo,

vOlundarhus heyrnarvandamal.

Hjarta Heegslattur, Timabundin Starfraen einkenni

truflanir & versnun einkenna | fra hjarta,
jafnveegi hjartabilunar, hjartslattar-
(6rsjaldan i gattasleglarof af truflanir,
tengslum vid fyrstu gradu, leidslutruflanir.
yfirlig), brjostverkur.

hjartslattaronot.

FEdar Verulegt Kuldi & héndum Drep hja
bl6dprystingsfall | og fétum. sjuklingum med
0g réttstodu verulegar truflanir
lagprystingur, i Gtleegum &dum
orsjaldan dsamt fyrir meoferd,
yfirlidi. versnun heltikasta

eda Raynauds
heilkenni.

Ondunarferi Madi vid Berkjukrampar. Nefslimubolga.

brjésthol og areynslu.

midmeeti

Meltingarfeaeri Ogledi, kvidverkir, | Uppkost. Munnpurrkur. Bragotruflanir.

nidurgangur,
alvarleg
haegdatregda.
Lifur og gall Oedlilegar Lifrarbolga.

nidurstéour
lifrarprofa.




HUo og Utbrot (ofsakladi | Harmissir. Ljésnaemis-
undirhto er likist psoriasis vidbrdgad, versnun
og hrérnunar psoriasis, ny

hadfleidur
(dystrophic
cutaneous
lesions)), aukin
svitamyndun.

einkenni psoriasis,
breytingar i hid er
likjast psoriasis.

Stodkerfi og
stoovefur

Vodvakrampar.

Liobdlga,
slappleiki i
vodvum.

AExlunarfeaeri
0g brjést

Getuleysi og 6nnur
kynlifsvandamal,
Peyronies
sjukdomur.

Almennar
aukaverkanir
0g
aukaverkanir a
ikomustad

Preyta.

Bjugur.

4.9

OfskOmmtun

Einkenni:

Ofskdmmtun metoproldls getur valdid alvarlegum lagprystingi, galshaegsletti, gattasleglarofi,
hjartabilun, hjartalosti, hjartastoppi, berkjukrampa, skertri medvitund (jafnvel dai), 6gledi, uppkdstum
eda blama.

Einkennin geta versnad vid samhlida notkun afengis, blédprystingslaekkandi lyfja, kinidins eda
barbiturata.

Fyrstu einkenni ofskémmtunar koma fram innan 20 min. til 2 klst. eftir toku lyfsins.

Medferd:

Lyfjakol, magateming ef naudsyn krefur. Ef um er ad raeda alvarlegan lagprysting, haegslatt eda haettu
& hjartabilun, skal gefa sjuklingnum beta;-6rva (t.d. prenalterdl) i blased & 2-5 mindtna fresti eda sem
stédugt innrennsli par til vidunandi verkun feest. Ef sérhaefour beta;-6rvi er ekki fyrir hendi, ma nota
dépamin. Einnig méa gefa atrépinsulfat (0,5 - 2,0 mg i blazd) til pess ad blokka vagustaugina.

Ef vidunandi verkun naest ekki, ma nota dnnur adrenvirk lyf, t.d. débitamin eda noradrenalin.

Einnig mé gefa sjuklingnum 1-10 mg af glikagoni. Naudsynlegt getur verid ad nota gangrad.
Sjuklingnum mé gefa beta,-6rva i blaaed til ad fyrirbyggja berkjukrampa.

Athugid! Skammtarnir sem parf til pess ad medhdndla ofskdmmtun eru mun heerri heldur en
venjulegir radlagdir skammtar par sem beta-blokkinn hefur blokkad beta-vidtakana.

5. LYFJAFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Beta-blokkar, sérhafdir, ATC flokkur: C 07 AB 02

Metoproldl er beta;-sérhaefdur beta-blokki, sem pydir ad metdprolol blokkar beta;-vidtaka i hjarta vid
miklu leegri skammta en parf til ad blokka beta,-vidtaka.



Metoproldl hefur dmarkteek stodugleikaaukandi ahrif & himnur og enga 6rvandi virkni.

Metoprolol minnkar eda hamlar drvandi ahrif katek6lamina (sem einkum losna vid andlegt og
likamlegt &lag) & hjarta. Pannig dregur metoprolol ar hradtakti, hjartadtfalli, hjartasamdreetti og
bl6aprystingi.

Plasmapéttni og ahrif (beta;-blokkun) metdprololstkkinats fordatafina dreifist jafnar yfir akvedid
timabil dagsins en hja venjulegum téflum sem innihalda beta;-sérhafdan blokka.

par sem plasmapéttni er stédug, er klinisk beta;-sérhaefni betri en faest med venjulegum téflum sem
innihalda beta;-sérhafdan blokka. Auk pess er hatta & aukaverkunum tengdum hamarksplasmapéttni
lyfsins i lagmarki (t.d. heegum hjartsleetti og mattleysi i atlimum).

Ef naudsyn krefur mé gefa sjuklingum med einkenni lungnateppu metoprolol dsamt beta,-6rva.

Verkun & hjartabilun

I MERIT-HF rannsokninni (3.991 sjaklingur i NYHA flokki 11-1V, minnkad Gtstreymisbrot < 40%),
par sem metdprol6l var notad dsamt hefébundinni medferd vid hjartabilun, kom fram t.d. leekkun &
heildardanartidni. Daudsfoll (&n tillits til asteedu) i metdprélél hopnum voru 145 (7,2% fyrir hvert
sjuklingaar vid eftirfylgni) a moti 217 (11,0%) i lyfleysuhdpnum, med hlutfallslega ahattu 0,66
[95% C1 0,53-0,81].

5.2 Lyfjahvorf

Frasog og dreifing:

Metoprolol frasogast ad fullu eftir inntoku. Vegna mikilla umbrota vid fyrstu umferd um lifur er
almennt adgengi metdprolols eftir stakan skammt til inntéku um 50%.

Adgengi fordataflnanna er um 20-30% minna en fyrir venjulegar toflur. Adeins litill hluti metéproéléls
(u.p.b. 5-10%) binst préteinum i plasma.

Hver metoprololsukkinat fordatafla inniheldur fjdlda kalna med breyttan losunarhrada sem innihalda
metoprololsukkinat. Hver kala er hidud med fjolliduhimnu sem stjérnar losunarhrada metoproléls.

Fordatafla sundrast hratt eftir inntéku og vid pad dreifast kGlurnar med breytta losunarhradann um
meltingarveginn og losa metoprolél stodugt & 20 kist. timabili. Eftir einn dagsskammt, naer
hamarkspéttni metdpradldls i plasma u.p.b. tvéfaldri lagmarkspéttni.

Umbrot og brotthvarf:
Metoprolol er umbrotid med oxun i lifur. Adalumbrotsefnin prji sem pekkt eru hafa ekki reynst hafa
nein kliniskt markteekt beta-blokkandi ahrif.

Metdprdldl er umbrotid adallega, en ekki eingdngu fyrir tilstilli lifrarensimsins cytokrom (CYP) 2D6.
Vegna fjolbreytileika & CYP 2D6 geninu, er umbrotshradi einstaklingsbundinn. péttni i plasma verdur
heerri og umbrot hagari hja einstaklingum med skert umbrot (u.p.b. 7-8% einstaklinga) en hja
einstaklingum med 6flug umbrot. bPéttni i plasma er hinsvegar stodug og jofn hjé einstaklingunum.

Meira en 95% af innteknum skammti er skilinn Gt i pvagi. Um 5% af skammtinum eru skilin Gt i
Obreyttu formi; i stoku tilvikum allt ad 30%. Brotthvarfshelmingunartimi met6proldls i plasma er ad
medaltali 3,5 Klst. (& bilinu 1 til 9 kist.). Heildarathreinsun er um 1 I/min.

Lyfjahvorf breytast ekki markteaekt hja éldrudum samanborid vid yngri einstaklinga.

Almennt adgengi og brotthvarf metoprolols er edlilegt hja sjuklingum med nyrnabilun.

Brotthvarf umbrotsefna er hins vegar haegara en venjulega. Markteek uppséfnum umbrotsefna sast hja
sjuklingum med gauklasiunarhrada minni en 5 ml/min.

pessi uppsdfnun umbrotsefna eykur ekki beta-blokkandi ahrif metoprolols.



Sjuklingar med skorpulifur geta fundid fyrir auknu adgengi metopraéléls og skerdingu a
heildardthreinsun. pessi aukning i Utsetningu hefur p6 adeins kliniska pydingu hja sjuklingum med
alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi eda porteedarhjaveitu. Heildarathreinsun hja sjaklingum med
porteedarhjaveitu er um 0,3 I/min. og AUC gildi allt ad 6 sinnum harri en hja heilbrigdum
einstaklingum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar forkliniskar upplysingar adrar en par sem pegar hafa komid fram i 6drum koflum
samantektarinnar liggja fyrir.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Orkristalladur sellulési

Metylsellulési

Maissterkja

Glycerdl

Etylsellul6si

Magnesiumsterat

Tofluhao:

Hyprémelldsi

Orkristalladur sellulési

Makrogolsterat

Titantvioxid (E171)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

36 manudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmaeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnupakkning (PVC-PE-PVDCJ/al)
Pakkningasteerdir: 10, 14, 20, 28, 30, 50, 50x1, 56, 60, 98 og 100 fordatoflur.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid férgun og énnur medhdéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

10



7. MARKABSLEYFISHAFI

Actavis Group PTC ehf
Reykjavikurvegi 76-78
220 Hafnarfjorour

Simi 550 3300

8. MARKADBSLEYFISNUMER

23,75 mg: 1S/1/07/060/01
47,5 mg: 1S/1/07/060/02
95 mg: 1S/1/07/060/03
190 mg: 1S/1/07/060/04

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 30. oktéber 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS

20. jandar 2011.
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