Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Betaloc ZOK 25 mg tablete s produljenim oslobadanjem

Betaloc ZOK 50 mg tablete s produljenim oslobadanjem

Betaloc ZOK 100 mg tablete s produljenim oslobadanjem
metoprolol

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi :

Sto je Betaloc ZOK i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Betaloc ZOK?
Kako uzimati Betaloc ZOK

Moguce nuspojave?

Kako ¢uvati Betaloc ZOK?

Dodatne informacije

O UEWN P U

1. Sto je Betaloc ZOK i za §to se koristi?

Metoprolol smanjuje utjecaj hormona stresa na srce, povezan s fizi¢kim i psihi¢kim naporom. To
dovodi do usporavanja otkucaja srca u tim situacijama.

Odrasli
Betaloc ZOK se u odraslih koristi za:
= lijecenje visokog krvnog tlaka
lijecenje boli sa stezanjem u prsima (angina pektoris)
lijecenje stabilnog zatajenja srca
lijeCenje osjecaja lupanja srca (palpitacije)
lijeCenje poremecaja sréanog ritma (aritmije)
prevenciju ponovnog sréanog udara i sréane smrti U bolesnika koji su ve¢ preboljeli sréani
udar
= prevenciju migrene

Djeca i adolescenti u dobi od 6 do 18 godina
Betaloc ZOK se u djece i adolescenata u dobi od 6 do 18 godina koristi za:
= lijjecenje visokog krvnog tlaka.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Betaloc ZOK?

Nemojte uzimati Betaloc ZOK:

= ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na metoprololsukcinat ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden
u dijelu 6.) ili na neki drugi sli¢ni lijek (iz skupine beta-blokatora)

=  ako imate vrlo spori sr¢ani puls ili vrlo nizak krvni tlak
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ako postoji sumnja na sr¢ani udar, a sréani puls je sporiji od 45 otkucaja u minuti, EKG PQ
interval je dulji od 0,24 sekunde, ili gornji (sistoli¢ki) krvni tlak nizi od 100 mmHg

ako imate nestabilno zatajenje srca (voda u plu¢ima i teSkoce disanja, nizak krvni tlak), te
dobivate lijekove za pojacanje rada srca (iz skupine sréanih stimulatora)

ako imate zatajenje srca a Vas gornji (sistolicki) krvni tlak stalno pada ispod 100 mmHg

ako ste u stanju Soka uzrokovanog sr¢anim poteskocama (kardiogeni Sok)

ako imate poremecaj sr¢anog ritma (sindrom bolesnog sinusnog ¢vora), a nemate ugraden trajni
elektrostimulator srca

ako imate poremecaj provodenja impulsa u srcu (atrioventrikularni blok drugog ili treceg stupnja)
ako imate teske probleme s cirkulacijom krvi (teSka bolest perifernih arterija) s prijete¢om
gangrenom udova

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku prije nego uzmete Betaloc ZOK:

ako trebate dobiti lijek verapamil u venu (intravenski), jer se verapamil ne smije primjenjivati
intravenski kod bolesnika koji se lijece lijekom Betaloc ZOK

ako imate astmu ili druge kroni¢ne opstruktivne pluc¢ne bolesti

ako imate bol sa stezanjem u prsima koja se obi¢no javlja no¢u (Prinzmetalova angina)

ako imate probleme sa cirkulacijom krvi u rukama ili nogama, kao $to su hladnoca, trnci, slabost
ili bol
ako imate Secernu bolest, jer simptomi niske razine Secera u krvi mogu biti prikriveni ovim
lijekom
ako imate teSko oSteenu funkciju bubrega te tesko akutno stanje povecane Kiselosti krvi
(metabolicka acidoza)
ako se lijjecite lijekom digitalis
ako imate zatajenje srca
ako imate visoki krvni tlak uslijed rijetkog tumora nadbubreznih zlijezda (feokromocitom)
ako ste skloni jakim alergijskim reakcijama. Betaloc ZOK moze poveéati preosjetljivost na tvari
na koje ste alergi¢ni i povecati tezinu alergijskih reakcija
ako trebate primiti anestetik, morate re¢i lije¢niku ili stomatologu da uzimate Betaloc ZOK
ako ako imate poremecaj provodenja impulsa u srcu (sr¢ani blok)
ako Vas sr¢ani puls postaje sve sporiji i sporiji prilikom uzimanja lijeka

Drugi lijekovi i Betaloc ZOK
Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove ukljucujuéi i one koje ste nabavili bez recepta.

Pojedini lijekovi mogu utjecati na uc¢inkovitost lijeka Betaloc ZOK i obratno, npr.:

Propafenon, amiodaron, kinidin, verapamil, diltiazem, klonidin, disopiramid i hidralazin,
digitalis/digoksin (lijekovi za lijeCenje bolesti srca i cirkulacije)

Derivati barbiturne kiseline (lijekovi za lije¢enje epilepsije)

Protuupalni lijekovi (npr. indometacin i celekoksib)

Adrenalin (lijek za lijecenje akutnog soka i ozbiljnih alergijskih reakcija)
Fenilpropanolamin (lijek za lijecenje oteknute sluznice nosa)

Difenhidramin (lijek za lijecenje alergija)

Terbinafin (lijek za lijecenje gljivi¢nih infekcija na kozi)

Rifampicin (lijek za lijeCenje tuberkuloze)

Ostali beta-blokatori (npr. kapi za oc¢i)

MAO inhibitori (lijekovi za lijecenje depresije i Parkinsonove bolesti)

Inhalacijski anestetici (lijekovi za anesteziju)

Lijekovi za lijeCenje SeCerne bolesti u obliku tableta (antidijabetici za primjenu kroz usta)
Cimetidin (lijek za lijeCenje zgaravice i povrata kiseline iz zeluca)

Lijekovi za lijecenje depresije (paroksetin, fluoksetin i sertralin)

Betaloc ZOK s hranom i pi¢em
Betaloc ZOK mozete uzimati sa ili bez hrane.
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Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Betaloc ZOK se ne smije koristiti tijekom trudnoce i dojenja zbog ograni¢enog iskustva, 0sim ako se
njegova primjena smatra neophodnom. Beta-blokatori, uklju¢uju¢i metoprolol, mogu uzrokovati
usporavanje otkucaja srca fetusa i novorodenceta.

Metoprolol se izlu¢uje u majc¢ino mlijeko i moze Stetno utjecati na dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima

Betaloc ZOK moze narusiti Vasu sposobnost reagiranja te uzrokovati pojavu omaglice i umora, stoga,
ne vozite i ne rukujte alatima ili strojevima sve dok ne utvrdite kakvo djelovanje ove tablete imaju na
Vas. Sami procijenite mozete li upravljati vozilima i strojevima. Primjena lijeka je jedan od faktora
koji mogu utjecati na ove sposobnosti zbog njegovih ucinaka i/ili nuspojava. Opis uCinaka te
nuspojave prikazane su u drugim poglavljima ove upute o lijeku.

Molimo Vas procitajte cijelu uputu. Imate li dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.
Ovaj lijek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrija po doznoj jedinici, tj. zanemarive koli¢ine natrija.

Sportasi: sportasi trebaju imati na umu da ovaj lijek sadrzi djelatnu tvar koja moze uzrokovati
pozitivnu reakciju na doping testu.

3. Kako uzimati Betaloc ZOK?

Uvijek uzimite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijeénik. Provjerite s Vasim lije¢nikom
ili ljekarnikom ukoliko niste sigurni.

Betaloc ZOK su tablete s produljenim oslobadanjem koje osiguravaju ucinak cijeli dan te se uzimaju
jednom dnevno.

tekucine. Urez sluzi da Vam pomogne prelomiti tabletu ako je ne moZete progutati cijelu.
Za vise informacija vidjeti dio ,, Dodatne informacije-Kako Betaloc ZOK izgleda i sadrzaj pakiranja“

Odrasli
Doza koja je potrebna Vama ovisi 0 stanju Vaseg organizma te istodobnom uzimanju drugih lijekova.
Preporucena doza:
= Kkod visokog krvnog tlaka je Betaloc ZOK 50 do100 mg jednom dnevno
= kod boli sa stezanjem u prsima (angina pektoris) je Betaloc ZOK 100 do 200 mg jednom dnevno
= Kkod poremecaja sréanog ritma (aritmije) je Betaloc ZOK 100 do 200 mg jednom dnevno
= kod stabilnog zatajenja srca u kombinaciji s drugim lijekovima pocetna doza je Betaloc ZOK 12,5
mg (polovica tablete od 25 mg) do 25 mg jednom dnevno. Ako je potrebno, doza se povecava
postepeno do najvise 200 mg jednom dnevno
= kod profilakse nakon sré¢anog udara je Betaloc ZOK 200 mg jednom dnevno
= kod osjecaja lupanja srca (palpitacije) je Betaloc ZOK 100 mg jednom dnevno
= Kkod prevencije migrene je Betaloc ZOK 100 do 200 mg jednom dnevno

Djeca i adolescenti u dobi od 6 do 18 godina

Lijecnik ¢e odrediti odgovarajucu dozu za Vase dijete. Doza ovisi o djetetovoj tezini.

Uobicajene doze za djecu stariju od 6 godina su:

= Kkod visokog krvnog tlaka pocetna doza je Betaloc ZOK 0,5 mg/kg jednom dnevno (polovica
Betaloc ZOK 25 mg tablete za dijete tezine 25 kg). Doza ¢e biti prilagodena najblizoj jacini

tablete.
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= ako je potrebno, doza se moze povecati do 1 mg/kg jednom dnevno (jedna Betaloc ZOK 25 mg
tableta za dijete tezine 25 kg), a maksimalno do 2 mg/kg jednom dnevno (jedna Betaloc ZOK 50
mg tablete za dijete tezine 25 kg). Dnevna doza lijeka ne smije prije¢i 50 mg.

Doze iznad 200 mg jednom dnevno nisu ispitane kod djece i adolescenata.
Djelotvornost i sigurnost primjene lijeka u djece mlade od 6 godina nije ispitivana. Stoga se
Betaloc ZOK ne smije Koristiti u djece mlade od 6 godina.

AKko uzmete vise lijeka Betaloc ZOK nego $to ste trebali
Uzmete 1i vise Betaloc ZOK-a negoli Vam je propisao lije¢nik, bez odlaganja se obratite svome
lije¢niku ili u najblizu bolnicu.

Ako ste zaboravili uzeti Betaloc ZOK
Zaboravite li uzeti dozu lijeka, nemojte uzimati dvostruku dozu kako biste nadoknadili propustenu
dozu.

Ako prestanete uzimati Betaloc ZOK

Ne smijete prekinuti uzimanje lijeka bez savjetovanja s Vasim lije¢nikom. U slu¢aju naglog prekida
uzimanja lijeka, moze do¢i do pogor$anja odredenih simptoma bolesti (npr. lupanja srca i boli sa
stezanjem u prsima). Prestanak primjene lijeka mora se provesti postupno.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom lijeka Betaloc ZOK, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.
Nuspojave su razvrstane prema ucestalosti.

Vrlo Ceste (javljaju se u vise od 1 na 10 osoba koje uzimaju lijek):
- umor.

Ceste (javljaju se u vise od 1 na 100 osoba koje uzimaju lijek):

- glavobolja, omaglica,

- hladnoca u rukama i nogama, usporeni otkucaji srca, osje¢aj lupanja srca (palpitacije),
- 0sjecaj nedostatka zraka prilikom napora,

- bol u trbuhu, mu¢nina, povracanje, proljev, zatvor (konstipacija).

Manje Ceste (javljaju se u manje od 1 na 100 osoba koje uzimaju lijek):
- bol u prsima, debljanje,

- nesanica, noéne more, depresija,

- trnci, osjetljivost koZe i osip,

- nedostatak zraka (pogorsanje suzenja bronha),

- privremeno pogorsanje zatajenja srca,

- nakupljanje vode u tijelu (oticanje),

- znatno sniZenje krvnog tlaka tijekom sréanog udara.

Rijetke (javljaju se u manje od 1 na 1000 osoba koje uzimaju lijek)

- pojacano znojenje, gubitak kose,

- poremecaji okusa,

- privremeno smanjenje seksualne sposobnosti,

- poremecaj paméenja, smetenost, nervoza, osjec¢aj nelagode, halucinacije,

- pogorSanje otprije postojece psorijaze, preosjetljivost na sunéevu svjetlost,
- smanjen broj trombocita (trombocitopenija),

- usporen rad srca, smetnje sréanog ritma,
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- Uutjecaj na jetru,
- poremecaj vida, suhoca i nadraZenost o€iju,
- zujanje u u$ima.

Nepoznata ucestalost (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
- smanjena sposobnost koncentracije,

- gréevi u miSi¢ima,

- upala oka,

- gangrena kod bolesnika s te§kim poremecajem cirkulacije,

- curenje iz nosa,

- suha usta,

- upala jetre (hepatitis),

- bolovi u zglobovima.

Suhoca usta moze povecati rizik za nastanak karijesa, stoga je vazno, redovito i temeljito prati zube te
odrzavati higijenu usne Supljine.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave moZzete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.*

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Betaloc ZOK?
Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenoga mjeseca.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte VaSeg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoc¢i u oéuvanju okolisa.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Betaloc ZOK sadrzi?

Jedna tableta s produljenim oslobadanjem sadrzi 23,75 mg, 47,5 mg, 95 mg metoprololsukcinata $to
odgovara 25 mg, 50 mg i 100 mg metoprololtartarata.

Pomoc¢ne tvari: etilceluloza; hidroksipropilceluloza; hipromeloza; celuloza, mikrokristali¢na; parafin,
tvrdi; makrogol; silicijev dioksid; natrijev stearilfumarat; titanijev dioksid (E171).

Kako Betaloc ZOK izgleda i sadrzaj pakiranja

Betaloc ZOK 25 mg tablete s produljenim oslobadanjem: bijele do prljavo bijele, ovalne tablete
veli¢ine 5.5x10.5 mm sa urezom i utisnutom oznakom A/pB. Tableta se moze razdijeliti na jednake
doze.

Betaloc ZOK 50 mg tablete s produljenim oslobadanjem: bijele do prljavo bijele, okrugle tablete
promjera 9 mm sa urezom i utisnutom oznakom A/mO. Urez sluzi samo da Vam pomogne prelomiti
tabletu ako je ne mozete progutati cijelu.

Betaloc ZOK 100 mg tablete s produljenim oslobadanjem: bijele do prljavo bijele, okrugle tablete
promjera 10 mm sa urezom i utisnutom oznakom A/mS. Urez sluzi samo da Vam pomogne prelomiti
tabletu ako je ne mozete progutati cijelu.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Betaloc ZOK 25 mg: 14 (1x14) tableta u PVC/AI blisteru, u kutiji.
Betaloc ZOK 50 mg: 28 (2x14) tableta u PVC/AI blisteru, u kutiji.
Betaloc ZOK 100 mg: 28 (2x14) tableta u PVC/AI blisteru, u kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Recordati Ireland Ltd., Raheens East, Ringaskiddy, Co. Cork, P43 KD30, Irska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Altamedics d.0.0., Vrbani 4, 10 110 Zagreb

Proizvodac 5
AstraZeneca AB, Gartunavégen, 152 57 Sodertalje, Svedska

SAVIO Industrial S.r.l., Via Emilia 21, 27100 Pavia, Italija

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A., Via Matteo Civitali 1, 20148 Milano, Italija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u listopadu 2022.

HALMED
16 - 11 - 2022
ODOBRENO




