Sp.zn. sukls214626/2018
Piibalova informace: informace pro pacienta
Betaloc SR 200 mg tablety s prodlouzenym uvoliiovanim
metoprololi tartras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento piipravek

uZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se uVas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinki, sdélte to svému lékatfi nebo

lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Betaloc SR 200 mg a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost predtim, nez zaénete ptipravek Betaloc SR 200 mg
uzivat

Jak se pripravek Betaloc SR 200 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Betaloc SR 200 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl

1. Co je pripravek Betaloc SR 200 mg a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Betaloc SR 200 mg obsahuje 1é¢ivou latku metoprolol tartarat. Tato 1éCiva latka

patii do skupiny 1é¢iv oznaCovanych jako betablokatory. Pfipravek Betaloc SR 200 mg se

pouziva k:

- 1é¢be vysokého krevniho tlaku (hypertenze) a ke sniZeni rizika komplikaci spojenych
s hypertenzi, jako je mozkova mrtvice, srdecni infarkt a pred¢asna nahla smrt.

- dlouhodobé 1écbe po infarktu myokardu (k predchazeni dalSim infarktim).

- dlouhodobé 1é¢b¢ anginy pectoris (bolest pod hrudni kosti, Casto vystielujici do levé
ruky, vznikajici v disledku poruch prokrveni srde¢niho svalu, kterou vyvolava
u postizenych osob zvySena ndmaha nebo stres).

- 1é€bé poruch srde¢niho rytmu (arytmii) u pacientd s poruchou srdce (predevSim
zrychlena ¢innost sini).

- 1écbeé poruch srdecniho rytmu u pacientd bez poruchy srdce (funk¢ni srdecni poruchy
projevujici se nepravidelnou srdecni akci a buSenim srdce).

- predchazeni zachvatim migrény.

- dopliikové 1é¢be pii zvySené Cinnosti Stitné zlazy (hyperthyredza).

Pediatricka populace
Déti a dospivajici ve véku od 6 do 18 let
K 1écbé vysokého krevniho tlaku (hypertenze).

Metoprolol zpomaluje srdec¢ni ¢innost a soucasné¢ umoznuje, aby srdce pracovalo s mensi

namahou. Léciva latka je z pripravku Betaloc SR 200 mg uvoliiovana pomalu po dobu delsi
nez z normalnich tablet.
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Matrice tablety je nerozpustna ve vodg, ale rozpada se tak, jak se postupné uvoliiuje 1é¢iva
latka. Velmi ziidka se mize stat, ze matrice projde celym zazivacim traktem bez toho, Ze by
se rozpadla, a lze ji nalézt ve stolici.

2. Cemu musite vénovat pozornost piedtim, neZ zalnete piipravek Betaloc SR
200 mg uzivat

Neuzivejte pripravek BETALOC SR 200 mg jestlize:

- jste alergicky(d) na léCivou latku nebo kteroukoliv dalsi slozku tohoto pripravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jste alergicky(4) na jiné betablokatory (napf. atenolol nebo propranolol).

- jste n€kdy mél/a) nektery z nasledujicich problému se srdcem:

- srde¢ni infarkt doprovazeny Sokem.

- srdecni selhani, které neni dobfe kontrolovdno (obvykle je takovy stav
doprovazen dusnosti a otékanim kotniku).

- srde¢ni blokadu druhého nebo tietiho stupné (tento stav byva Iéen voperovanim
kardiostimulatoru).

- srdecni akce je velmi pomala nebo velmi nepravidelna.

- mate nizky krevni tlak, ktery se u Vas projevuje slabosti.

- mate Spatny krevni obéh.

- mate nadorové onemocnéni oznacované jako feochromocytom, které neni 1é¢eno. Toto
nadorové onemocnéni postihuje nadledviny a mize zplusobovat vysoky krevni tlak.
Pokud se lécite s timto nadorem, lékai Vam piedepiSe 1ék s obsahem alfablokatoru.
Tento 1€k byste mél(a) uzivat spolu s pfipravkem Betaloc SR 200 mg,

- mate vyssi nez normalni hladinu kyselin v krvi (metabolicka acidéza).

Pokud se nektera zvySe uvedenych skuteCnosti vztahuje také na Vas, nemiiZzete uzivat
Betaloc SR 200 mg. V piipad¢ nejistoty se poradte s lékafem nebo 1ékarnikem jesté pred
prvnim uzitim ptipravku.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim ptipravku Betaloc SR 200 mg se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Zvlastni opatrnosti je tfeba, pokud mate:

- astma, piskoty na priduskach nebo jiné dychaci obtize nebo se u Vas objevila alergie
na Stipnuti hmyzu, na potraviny nebo jiné latky. Pokud jste nékdy mél(a) astma nebo
piskoty, nemtzete uzivat tento 1€k bez predchozi porady s Iékarem.

- bolest na hrudi (angina pectoris, Prinzmetalova angina pectoris).

- $patny krevni obéh nebo Vam selhava srdce, které je kontrolovano 1écbou.

- srdecni blokadu prvniho stupné.

- problémy s jatry.

- cukrovku. V tomto ptipadé muze byt potfebné, aby 1ékai Vasi 1é¢bu cukrovky upravil.

- thyreotoxikozu (stav, kdy S§titna Zlaza produkuje nadbytek hormoni §titné zlazy).
Betaloc SR 200 mg miiZze zakryvat/maskovat ptiznaky thyreotoxikdzy.

- nebo jste mel(a) lupénku (porucha kuze).

Informujte svého Iékate, pokud se Cinnost Vaseho srdce v prubehu 1écby stava pomalejsi a
pomalejsi. Lékar Vam mize predepsat nizsi davku pfipravku nebo 1é¢bu postupné vysadit.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Betaloc SR 200 mg

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1éki dostupnych bez Iékaiského
predpisu.

Zvlasteé dulezité jsou informace o nésledujicich lécich:
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- klonidin (pouzivany k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku a nebo migrény). Pokud uZzivate
soucasné klonidin a Betaloc SR 200 mg, nepfestavejte uzivat klonidin, dokud tak
nerozhodne 1ékat. Lékai Vam da pfesné informace o tom, jak 1é¢bu klonidinem nebo
ptipravkem Betaloc SR 200 mg ukonc¢it.

- s obsahem inhibitorG monoaminooxidazy.

- verapamil, diltiazem nebo nifedipin (k 1é¢beé vysokého krevniho tlaku nebo bolesti na
hrudi — angina pectoris).

- chinidin, amiodaron nebo digoxin (k 1écbé nepravidelné srdecni akce).

- hydralazin (k 1écbé vysokého krevniho tlaku).

- k 1é¢be zaludeCnich viedl (napt. cimetidin).

- k 1é¢bé infekénich onemocnéni (napf. rifampicin).

- adrenalin, téZ znamy jako epineftrin (k povzbuzeni srde¢ni ¢innosti).

- k 1écbé bolesti, zanétlivych onemocnéni a zanétu kloubli (napf. indometacin a
celekoxib).

- k 1é¢bé deprese.

- k 1é¢be psychickych onemocnéni (napt. fenothiaziny).

- barbituraty (I€ky s tlumivym G¢inkem).

- antihistaminika (k 1é¢be senné rymy a alergif).

- jiné betablokatory pouzivané jako o¢ni kapky (napf. timolol).

- insulin nebo Iéky urcené k 1é¢bé cukrovky (diabetes), které se uzivaji Gsty. Mize byt
nutné, aby lékat upravil davkovani téchto 1éka.

- lidokain (mistn¢ znecitlivujici latka).

- 1éky s obsahem ergotaminu (k 1é¢b¢é migrény).

Chirurgické zakroky

Jestlize pUjdete do nemocnice nebo k zubnimu lékati k provedeni chirurgického vykonu,
feknéte 1ékari/lékari-anesteziologovi/zubnimu 1€ékafi, Ze uzivate Betaloc SR 200 mg.
Dtivodem je skuteCnost, Ze po podani nékterych anestetik mtize dojit ke snizeni krevniho
tlaku, kdyz uzivate Betaloc SR 200 mg.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.
Betablokatory vcetné metoprololu mohou poskodit plod a mohou vyvolat ptedcasny porod.

V ptipadé, ze otéhotnite az v pribéhu 1écby pripravkem Betaloc SR 200 mg, informujte
lékafe co nejdfive, nebot tento piipravek muze zpomalovat Cinnost srdce plodu a
novorozence

Vliv metoprololu na kojence, pokud uzivate Betaloc SR 200 mg v doporuc¢enych davkach, je
pravdépodobné zanedbatelny.

Pripravek Betaloc SR 200 mg s jidlem, pitim a alkoholem

- Betaloc SR 200 mg uzivejte na la¢no.

- Soubé¢zné piti alkoholu a strava zvySuje mnozstvi 1é€ivé latky ve Vasi krvi, a tak mtize
zvysit ucinek 1écby.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud pocitujete zavraté¢ nebo unavu v prubéhu lécby piipravkem Betaloc SR 200 mg,
netid’te motorova vozidla a neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Betaloc SR 200 mg uziva
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Vzdy uzivejte tento piripravek presn¢ podle pokynii svého l€kate. Pokud si nejste

jisty(4), porad’te se se svym lékarem nebo lékarnikem.

- Lékat Vam ftekne, kolik tablet budete kazdy den uzivat a v jakou denni dobu.
Davkovani uvedené na krabicce pfipravku Vam ptipomene, co 1ékar fikal.

- Betaloc SR uzivejte na lacno.

- Tablety Betaloc SR 200 mg spolknéte celé, nebo poloviny tablety, a zapijte vodou.
Pillici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou.

- Tablety, poloviny tablety, nedrt'te ani nekousejte.

Obvyklé davky pripravku pro dospélé pacienty jsou:

Vysoky krevni tlak: 100 az 200 mg jednou denné. Pokud je Vase reakce na tuto davku
nedostatecnd, mize Vas Iékar davku zvysit nebo kombinovat piipravek Betaloc SR 200 mg
s jinym antihypertenzivem.

Dlouhodoba 1é¢ba metoprololem v denni davce 100 az 200 mg snizuje riziko komplikaci
hypertenze jako je mozkova mrtvice, srdecni infarkt a ndhla smrt.

Udrzovaci lécba po srdecnim infarktu: 200 mg jednou denné. Dlouhodoba 1écba
metoprololem v davce 200 mg denné snizuje riziko smrti a nového srde¢niho infarktu.

Angina pectoris: 100 az 200 mg jednou denné. Vas 1ékat miize kombinovat 1é¢bu piipravkem
Betaloc SR 200 mg s jinymi 1éky k 1é¢b¢ anginy pectoris.

Poruchy srdecniho rytmu (arytmie): 100 az 200 mg jednou denné.

Funkcni srdecni poruchy s busenim srdce: 100 mg jednou denné, rano. Pokud je tieba, 1ékar
mize davku zvysit az na 200 mg denné.

Predchazeni zachvatium migrény: 100 az 200 mg jednou denné.

Hyperthyreoza: 150 az 200 mg jednou denné. Pokud je tfeba, mize Iékat davku zvysit.

Pokud mate pocit, Ze ucinek ptipravku Betaloc SR 200 mg je pfili§ silny nebo pfilis slaby,
informujte o tom svého lékarte.

Pouziti u déti a dospivajicich

Vysoky krevni tlak: davka pro déti od 6 let zavisi na jejich télesné hmotnosti. Lékat urci
spravnou davku pro Vase dit¢.

Doporucena pocate¢ni davka je 0,5 mg/kg hmotnosti jednou denné, ale ne vice nez 50 mg
denné. Lékar davku upravi na nejblizsi dostupnou silu tablety.

V zavislosti na odpovédi krevniho tlaku mtize 1ékai davku zvysit az na 2,0 mg/kg hmotnosti.
U déti a dospivajicich nebyly studovany davky vyssi nez 200 mg jednou denné.

Ptipravek neni urcen k 1€cbé déti do 6 let.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Betaloc SR 200 mg, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) veétsi davku piipravku Betaloc SR 200 mg nez Vam ptedepsal Iékat, ihned
mu zavolejte nebo jdéte piimo do nemocnice. Vezméte si svij 1€k s sebou, aby bylo zfejmé
o jaky 1ék se jedna. Prvni znamky piedavkovani lze pozorovat po 20 minutach az 2 hodinach
po uziti l1éku. Predavkovani se projevuje zpomalenou a nepravidelnou srdecni akci, dusnosti,
otékanim kotnikli, pocitem buSeni srdce, zavratémi, slabosti, bolesti na hrudniku, studenou
kizi, Spatné hmatnym pulzem, zmatenosti, uzkosti, zastavou srdce, pocitem neprichodnosti
dychacich cest, ¢asteCnou ¢i Uplnou ztratou védomi, pocitem na zvraceni, zvracenim,
modranim rtl. Je proto velmi dtlezité, abyste uzival(a) davku ptedepsanou lékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Betaloc SR 200 mg

Jestlize jste zapomnél(a) na pravidelnou davku a dals§i davka ma byt uzita za vice nez 8 hodin,
vezmeéte si ihned svoji pravidelnou davku. Pokud zbyva méné nez 8 hodin, vezméte si pouze
polovinu své pravidelné davky, a dale pokracujte dalsi pravidelnou davkou. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.
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JestliZe jste pirestal(a) uzivat BETALOC SR 200 mg
Neptestavejte uzivat pripravek Betaloc SR 200 mg bez védomi 1ékate. V nekterych piipadech
je nutné, aby k vysazeni ptipravku doslo postupng, obvykle v prib&hu dvou tydnd.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékate
nebo l¢karnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny Iéky, mtize mit i pfipravek Betaloc SR 200 mg nezadouci ucinky, které
se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

U tohoto piipravku se mohou objevit nasledujici nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté (u vice neZ jednoho pacienta z 10)
- Pocit tnavy.

Casté (u méné neZ jednoho pacienta z 10)

- Muzete si vSimnout pomalejsi srdecni akce, kdyz uzivate pripravek Betaloc SR
200 mg. Je to normalni, ale pokud mate né¢jaké obavy, feknéte o tom lékari.

- Busenti srdce.

- Zavrate, zvlasté pfi zméné polohy téla (vstdvani). Nékdy mohou byt doprovazeny
celkovou slabosti/mdlobou.

- Bolest hlavy.

- Dusnost, zvlasteé pti fyzické aktivite.

- Pocit nuceni na zvraceni (nauzea).

- Kiece v oblasti zaludku.

- Prtijem a zacpa.

- Studené ruce a nohy.

Méné casté (u méné nez jednoho pacienta ze 100)
- Deprese.

- Obtizné usinani.

- Neptijemné no¢ni sny.

- Potize se soustiedénim.

- Pocit ospalosti.

- Pocit brnéni, pichani ¢i necitlivosti klize.
- Zmény na EKG.

- Pocit dechové tisné.

- Zvraceni.

- Kozni vyrazka.

- ZvySena potivost.

- Svalové kiece.

- Bolest na hrudi.

- Otoky.

- Pribyvani na vaze.

Vzicné (u méné nezZ jednoho pacienta z 1000)
- Pocit izkosti a nervozity.

- Poruchy vidéni.

- Sucho v ocich a podrazdéné oci.

- Nepravidelna srde¢ni akce/rytmus.

- Sucho v ustech.

- Zeslabeni vlasu.

- Neschopnost ztopofit penis (impotence).
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- Problémy s jatry (podle jaternich testt).

Velmi vzicné (u méné neZ jednoho pacienta z 10000)

- Zmény slozeni krve. Lékat miZze kontrolovat Vasi krev, aby zjistil, zda nedochazi
k témto zménam.

- Snizeni poctu krevnich desticek v krvi. Prvnim projevem miize byt snadnéjsi tvorba
modfin.

- Zmatenost.

- Halucinace.

- Ztrata paméti a problémy s paméti.

- Zmény/poruchy chuti.

- Huceni v usich.

- Zangt jater.

- Zvysena citlivost klize na oslunéni.

- Bolest kloubii.

Stavy, které se mohou v priibéhu 1écby zhorsSit.

Jestlize mate nasledujici zdravotni postizeni, mize dojit k jejich zhorSeni v pribehu lécby

pripravkem Betaloc SR 200 mg:

- Tézko se Vam dycha (jste dus$ni), citite tnavu a mate oteklé kotniky (projevy
selhavajiciho srdce). Tyto potize se mohou docasné zhorSit. Tento nezadouci ucinek
udava méné nez jeden pacient ze 100.

- Lupénka (postizeni klize) a Spatny krevni obéh se mohou v pribéhu 1écby dale zhorsit.
Tento nezadouci ucinek udava méne nez jeden pacient z 10000.

Neobavejte se tohoto seznamu nezadoucich ucinktl. U Vas se nemusi objevit zadny z nich.
HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na
adresu: Statni ustav pro kontrolu léciv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10; webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich G¢inkd miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Betaloc SR 200 mg uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce ¢i etiketé za
,,EXP:“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Ptipravek Betaloc SR 200 mg nepouzivejte, pokud je baleni poskozené.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se

sveho 1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Co pripravek Betaloc SR 200 mg obsahuje
Lécivou latkou je metoprolol-tartarat. Jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg (miligramil)
metoprolol-tartaratu.

Pomocnymi latkami jsou: ethylcelulosa, hypromelosa 2506/5, kiemicitan hlinity, magnesium-
stearat, tekuty parafin, makrogol 6000, oxid titani¢ity (E171).

Jak pripravek Betaloc SR 200 mg vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Betaloc SR 200 mg jsou bilé az téméf bilé ovalné bikonvexni potahované tablety
o rozmérech 7 x 13mm s ptlici ryhou na obou stranach a s vyrazenym ,,A/mD* na jedné

stran€.

Pillici ryha mé pouze usnadnit déleni tablety pro snazsi polykani, nikoliv za Gcelem de€leni
davky.

Tablety se dodavaji v bilé plastové lahvicce obsahujici 30 nebo 100 tablet.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Do 31. 8. 2018:
AstraZeneca UK Limited, 1 Francis Crick Avenue, Cambridge Biomedical Campus,
Cambridge CB2 0AA, Velka Britanie

0d 1.9.2018:
Herbacos Recordati s.r.o., Strossova 239, 530 03 Pardubice, Ceska republika

Vyrobce 5
AstraZeneca AB, Sodertilje, Svédsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 27. 6. 2018.
Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Ceska republika/Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv na adrese www.sukl.cz
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