KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
Metloc 5 mg/5 mL L.V. Infiizyon Igin Cozelti iceren Ampul
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: 1 ml enjeksiyonluk soliisyonda 1 mg metoprolol tartrat igerir. (Her 5 mI’lik ampulde
5 mg metoprolol tartrat bulunur.)

Yardimci maddeler:

Sodyum kloriir 45 mg

*Sodyum hidroksit

*Hidroklorik asit

*pH 5.5-7.5'a ayarlamak i¢in yeterli miktarda. Yardimci maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Enjeksiyonluk ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Supraventrikiiler tagiaritmiler.
Stiphelenilen veya tanis1t konmus miyokard infarktiisiinde agri, tasiaritmi ve miyokard iskemisinin
profilaksi ve tedavisinde.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli Pozoloji/uygulama sikhigi vesiiresi:

Supraventrikiiler tagiaritmi:

[lk basta, 5 mg'a (=5 mL) kadar metoprolol dakikada 1-2 mg hizinda intravendz yoldan uygulanir. Bu
uygulama, tatmin edici bir yanit alinana kadar 5'er dakikalik araliklarla tekrarlanabilir. Toplam 10-15
mg’lik bir doz genellikle yeterli olmaktadir (10-15 mL). Onerilen maksimum intravendz doz 20 mg’dir
(=20 mL).

Stiphelenilen ya da tanist konmus miyokart infarktiisiinde agri, tasiaritmi ve miyokard iskemisinin

profilaksi ve tedavisinde :

Akut : Intravendz yoldan 5 mg (= 5 mL) uygulanir. Doz, her 2 dakikada bir tekrarlanabilir, maksimum
doz 15 mg’dir (=15 ml). Son enjeksiyondan 15 dakika sonra oral yoldan 6 saatte bir 50 mg metoprolol
tartarat tableti verilir ve 48 saat boyunca devam edilir. Tedaviye metoprolol tartarat tableti ile oral
yoldan devam edilmelidir.

Tedaviye ne zaman baslanmamasi gerektigi ile ilgili bilgiler i¢in Bkz. B6liim 4.3 ve 4.4.

Uygulama sekli:
METLOC ampul intravenoz yolla uygulanir.

METLOC ampuliin parenteral uygulamasi, kan basinci ve EKG odl¢iimlerinin yapilabilecegi ve
resilisitasyon i¢in gerekli islemlerin yapilabilecegi yerlerde, uygun personelin denetiminde
yapilmalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler : Bobrek yetmezligi :
Eliminasyon hiz1 bobrek fonksiyonlarindan anlamli derecede etkilenmedigi i¢in bobrek yetmezligi
olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Karaciger yetmezligi :

Metoprolol genellikle, karaciger sirozu olan hastalara ve karaciger fonksiyonu normal olan hastalara
aynit dozda verilir. Agir karaciger fonksiyon bozuklugu belirtileri olan hastalarda (6rnegin sant
ameliyat1 gecirmis hastalarda) dozun azaltilmasi dikkate alinmalidir.

Pediyatrik popiilasyon :
Cocuklarda METLOC ampul tedavisi ile ilgili deneyim smirlidir.

Geriyatrik popiilasyon :
Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

43. Kontrendikasyonlar

e  Kardiyojenik sok

e  Hasta siniis sendromu

e  Ikinci ya da iigiincii derece atriyoventrikiilerblok

e Unstabil, dekompanse kalp yetmezligi olan hastalarda (pulmoner 6dem, hipoperfiizyon veya
hipotansiyon) ve beta reseptor agonistleri ile siirekli ya da intermitent inotropik tedavi olan hastalar
e  Semptomatik bradikardi veya hipotansiyon. Metoprolol, akut miyokard infarktiisii ge¢irdiginden
stiphelenilen hastalarda, kalp hiz1 dakikada 45’in altinda, P-Q aralig1 0.24 saniyeden uzun ya dasistolik
kan basimci 100 mm Hg’nin altinda oldugu siirece kullanilmamalidir.

e  Supraventrikiiler tasiaritmilerin tedavisinde, METLOC ampul sistolik kan basinct 110 mm
Hg’nin altinda olan hastalarauygulanmamalidir.

e  Gangren tehdidi olan ciddi periferik vaskiiler hastalik

e Bilesimindeki herhangi bir maddeye ya da diger beta-blokerlere bilinen asir1 duyarliligi olan
hastalarda

44. Ozel kullamim uyarilar: ve 6nlemleri

Verapamil beta-bloker tedavisi goren hastalara intravendz yoldan uygulanmamalidir. Siiphelenilen ya
da tanis1 konmus kalp yetmezligi nedeniyle metoprolol tedavisine baslanan hastalarin hemodinamik
durumu her dozdan sonra yakindan izlenmelidir. Dispnede agirlasma ya da soguk terleme durumunda
tedavi kesilmelidir.

Metoprolol, periferik arteriyel dolasim bozuklugunun semptomlarinda siddetlenmeye yol agabilir
(6rnegin intermittent claudication-kesik kesik topallama). Ileri derecede bdbrek yetmezliginde,
metabolik asidoz ile birlikte goriilen akut ciddi tabloda, digital preparatlar ile kombine tedavide
dikkatli olunmalidir.

METLOC ampul, gizli ya da tanis1 konmus kalp yetmezligi olan hastalarda gerekli tedaviler ile birlikte
kullanilmalidar.



Prinzmetal anginasi olan hastalarda angina ndbet sayis1 ve siddeti, alfa reseptdrler araciligi ile olusan
koroner spazm nedeniyle artabilir. Bu nedenle, prinzmetal anginasi olan hastalarda selektif olmayan
beta blokerler kullanilmamali, selektif beta-1 blokerler ise dikkatli kullanilmalidir.

Bronsiyal astim veya diger obstriiktif akciger hastaligi olan hipertansif hastalarin tedavisi sirasinda ek
olarak bir bronkodilatatér tedavisi de uygulanmalidir. Bu durumda beta2; agonist dozunun

yiikseltilmesi gerekebilir.

Selektif olmayan beta-blokerlere gore, metoprolol tedavisinin karbonhidrat metabolizmasi ile
etkilesme ve hipoglisemi belirtilerini maskeleme riski daha diistiktiir.

Cok ender olarak, daha 6nceden var olan orta derecedeki bir atriyoventrikiiler blogun siddetlenmesi
(muhtemelen AV bloga yol acar) miimkiindiir.

Beta blokerler ile tedavi, olasi bir anafilaktik reaksiyonun tedavisini zorlastirir. Feokromasitomasi olan
bir hastaya METLOC ampul tedavisi ile birlikte bir alfa bloker de verilmelidir.

METLOC tedavisinin kesilmesi gerekiyorsa, tedavi 2 hafta i¢inde doz yavas yavas azaltilarak
kesilmelidir. Aksi takdirde miyokard enfarktiis riskinin artmasi ile birlikte angina pektoris belirtileri
agirlasabilir.

Ameliyattan Once anesteziste hastanin metoprolol kullandig1 belirtilmelidir. Ameliyata girecek
hastalarda beta-bloker tedavisinin kesilmesi onerilmez. Kardiyak cerrahi diginda ameliyatlara girecek
hastalarda yiiksek dozda metoprolol tedavisine baglamaktan kaginilmalidir, ¢linkii kardiyovaskiiler
risk faktorleri olan hastalarda 6limciil sonuglara yol agan bradikardi, hipotansiyon ve inme ile
baglantilt bulunmustur.

Kalp hiz1 dakikada 40’1n altinda, sistolik kan basinct 90 mmHg’den diigsiik ve P-Q aralig1 0.26
saniyeden uzun ise ikinci ya da ii¢iincii dozlar uygulanmamalidir.

Bu t1bbi {iriin her ampiilde 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma baglh
herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

45. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Metoprolol bir CYP2D6 substratidir. CYP2D6’y1 inhibe eden ilaglar (6rn. ritonavir, kinidin,
terbinafin, paroksetin, fluoksetin, sertralin, selekoksib, propafenon ve difenhidramin) metoprololiin
plazma konsantrasyonlarini etkileyebilirler. Bu ilaglar ile tedaviye baslanildiginda, METLOC ampul
ile tedavi edilen hastalardaki doz miktarinin azaltilmas1 gerekebilir.

METLOC asagidaki belirtilen ilaglarla birlikte kullanilmamalidir:

Barbitiirik asit tiirevleri: Barbitiiratlar (pentobarbital ile yapilan ¢alisma) enzim indiiksiyonu ile
metoprololiin metabolizmasini hizlandirir.

Propafenon: Metoprolol ile tedavi edilen 4 hastaya Propafenon verildiginde, metoprololiin plazma
konsantrasyonu 2-5 katina ¢ikmis, 2 hastada metoprolole 6zgii yan etkiler ortaya ¢ikmigtir. Etkilesim
8 saglikli goniilliide yapilan calisma ile teyid edilmistir. Propafenon ile etkilesim, propafenonun
kinidine benzer sekilde, muhtemelen sitokrom P450 2D6 araciligi ile metoprololiin metabolizmasini
inhibe etmesi seklinde agiklanabilir. Propafenonun ayrica beta bloker etkisi olmasi nedeniyle bu
kombinasyonun uygulanmasi zordur.



Verapamil: Verapamilin beta bloker ilaglarla (atenolol, propranolol ve pindolol) birlikte kullanilmasi
bradikardiye ve kan basincinin diigmesine yol acgar. Verapamil ve beta blokerler birlikte
kullanildiginda, AV-ileti ve siniis diigiimii fonksiyonu tizerine aditif inhibitor etki gosterirler.

Asagida belirtilen kombinasyonlarda METLOC dozunun ayarlanmas1 gerekebilir:

Amiodaron:

Bir vaka raporunda amiodaron ile tedavi edilen hastalara metoprolol verildiginde belirgin siniis
bradikardisi gelisebilecegi bildirilmistir. Amiodaronun yarilanma siiresi ¢ok uzun oldugundan
(ortalama 50 giin) etkilesim, ilag kesildikten sonra uzun miiddet devam eder.

Antiaritmikler, sinif I:

Sinif I antiaritmiklerin ve beta blokerlerin birlikte kullanilmasi, negatif inotropik etkilerinin aditif
olmas1 nedeniyle, sol ventrikiil fonksiyon bozuklugu olan hastalarda ciddi hemodinamik yan etkilerin
ortaya ¢ikmasma neden olur. Bu kombinasyon ayrica "hasta sinlis sendromu''nda ve patolojik
atriyoventrikiiler ileti bozuklugunda kullanilmamalidir. Bu etkilesim disopiramid ile yapilan ¢aligma
ile belgelenmistir.

Steroid olmayan antiinflamatuvar antiromatizmal ilaglar (NSALI):

NSAIli-antiflojistik ilaglarin, beta blokerlerin antihipertansif etkilerini azalttig1 gosterilmistir. Calisma
temel olarak indometasin ile yapilmistir. Bu etkilesim muhtemelen sulindak ile goriilmez. Diklofenak
ile negatif etkilesim ¢aligsmasi yapilmistir.

Difenhidramin:

Difenhidramin, hizli hidroksilasyon olan bireylerde CYP 2D6 araciligiyla metoprololiin
alfahidroksimetoprolole doniismesi seklindeki klerensini azaltir (2.5 kat). Boylece metoprololiin etkisi
artar.

Dijital glikozitler :
Beta blokerler ile iligkili dijital glikozitler, atriyoventrikiiler iletim zamanim artirabilir veya
bradikardiye neden olabilir.

Diltiazem:

Diltiazem ve beta blokerlerin birlikte kullanilmas1 AV-ileti ve siniis diiglimii fonksiyonu {izerine aditif
inhibitor etki gosterir.

Diltiazem ile metoprolol birlikte kullanildiginda belirgin bradikardi goriilmiistiir (vaka raporlart).

Epinefrin:

10 vaka raporunda, selektif olmayan beta bloker (pindolol ve propranolol dahil) kullanan hastalara
epinefrin (adrenalin) verildiginde ileri derecede hipertansiyon ve bradikardi olustugu bildirilmistir. Bu
gozlemler saglikli goniillillerde yapilan ¢aligmalarla dogrulanmistir. Ayrica epinefrin iceren lokal
anesteziklerin damar i¢ine wuygulanmasinin da aym etkileri gosterebilecegi bildirilmistir.
Kardiyoselektif beta blokerler kullanildiginda risk daha azdir.

Fenilpropanolamin:
Saglikli goniilliilerde fenilpropanolamin (norepinefrin) 50 mg tek doz uygulandiginda diyastolik kan
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basincini patolojik degerlere yiikseltebilir. Propranolol, fenilpropanolamin ile yiikselen kan basincini
genellikle disiiriir. Bununla birlikte, beta blokerler paradoksal olarak yiiksek doz fenilpropanolamin
alan hastalarda hipertansif reaksiyonlar1 siddetlendirebilir. Birka¢ vakada, tek basina
fenilpropanolamin kullanan hastalarda hipertansif kriz goriildiigii belirtilmistir.

Kinidin:

Kinidin, hizli hidroksilasyon olanlarda (Isve¢ popiilasyonunun %90ndan fazla) metoprololiin
metabolizmasini inhibe ederek plazma diizeyini ve dolayisiyla beta bloker etkisini artirir. Benzer
etkilesim ayni enzimle (CYP 2D6) metabolize olan diger beta blokerlerle de goriilebilir.

Klonidin:

Klonidinin ani kesilmesine bagli hipertansif reaksiyon, beta blokerlerle birlikte kullanildiginda
siddetlenebilir. Beta-bloker ile uygulanan klonidin tedavisinin kesilmesi diisiiniiliiyorsa, beta-bloker
tedavisi klonidin tedavisinden birkag giin 6nce kesilmelidir.

Rifampisin:

Rifampisin metoprololiin metabolizmasini hizlandirarak plazma diizeyini disiiriir.

Metoprolol ile birlikte, diger beta-bloker ilaglari (g6z damlalari gibi) ya da MAO inhibitorii kullanan
hastalar yakindan izlenmelidir.

Inhalasyon anestezikler, beta-bloker tedavisi goren hastalarda kardiyodepresan etkiyi gii¢lendirebilir.

Beta-bloker alan hastalarda, oral antidiyabetiklerin dozlarinin ayarlanmasi gerekebilir. Es zamanl
olarak simetidin veya hidralazin uygulandiginda metaprololiin plazma konsantrasyonu artabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:
Metoprololiin pediyatrik kullanimin1 tavsiye etmek icin yeterli ¢alisma yapilmamaistir.

46. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) Hayvanlar
tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/ dogum /ve-veya/
dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim 5.3) Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Metoprolol, gebelik dénemi i¢inde zorunlu olmadik¢a kullanilmamalidir. Beta-blokerler fetiis,
yenidogan bebeklerde bradikardi gibi yan etkilere yol acabilir. Gebeligin son {i¢ ayinda ve dogum
esnasinda kullanirken bu konu goz 6niinde tutulmalidi. METLOC tedavisi planlanan dogum
zamanindan 48-72 saat once azaltilarak kesilmelidir. Eger bu miimkiin degil ise, yeni dogan bebek
48-72 saat boyunca, beta blokaj semptomlarmin (kalp ve akciger komplikasyonlari) tespit
edilebilmesi igin gozlem altinda tutulmalidir.

Laktasyon donemi
Metoprolol, emzirme dénemi iginde zorunlu olmadik¢a kullanilmamalidir. Metoprolol annenin
plazmasinda bulunan miktarin yaklasik 3 katina karsilik gelen miktarda anne siitiine ge¢gmektedir.
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Fakat terapotik dozlarda uygulandiginda anne siitii ile beslenen cocuk iizerinde zararli reaksiyonlara
neden olabilecek risk diistiktiir.

Yine de anne siitii ile beslenen bebek beta blokaj belirtileri a¢isindan izlenmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi/Fertilite ile ilgili bir bilgi mevcut degildir.

4.7.Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Uygulanabilir degildir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Yan etkiler genellikle doza baglidir ve hastalarin yaklasik %10 unda goriiliir.

Metoprolol kullanimina bagli istenmeyen etkiler asagida sistem organ sinif ve sikliklarina gore
verilmistir.

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Seyrek: Trombositopeni

Psikiyatrik hastaliklari

Yaygin olmayan: Depresyon, kabus, uyku bozukluklari

Seyrek: Unutkanlik, konfiizyon, sinirlilik, anksiyete, halusinasyon Bilinmiyor: Konsantrasyon
bozuklugu

Sinir sistemi hastaliklar1 Yaygin: Bas agrisi, sersemlik Yaygin olmayan: Parestezi

Goz hastaliklan
Seyrek: Gorme bozukluklari, gozlerde kuruluk ve/veya kizariklik Bilinmiyor: Konjonktivit

Kulak ve i¢ kulak hastahklar:
Seyrek: Kulak ¢inlamasi

Kardiyak hastahiklar:

Yaygin: Bradikardi, palpitasyon

Yaygin olmayan : Go6gilis agrisi, kalp yetmezligi belirtilerinde gegici agirlagsma, akut miyokard
enfarktiislii hastalarda kardiyojenik sok

Seyrek: AV-ileti zamaninda uzama, kalp aritmileri

Vaskiiler hastaliklan

Yaygin: Ekstremitelerde soguma

Seyrek: Senkop

Bilinmiyor: Siddetli periferal vaskiiler bozuklugu olan hastalarda gangren
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Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahiklar

Yaygin: Egzersiz sonrasi nefes darligi

Yaygin olmayan: Brongiyal astimi veya astmatik problemleri olan hastalarda bronkospazm
Bilinmiyor: Rinit

Gastrointestinal hastalhiklar:

Yaygin : Karin agrisi, bulanti, kusma, diyare ve kabizlik

Seyrek : Tat alma bozukluklar1

Bilinmiyor : Agiz kurulugu

Hepato-bilier hastaliklar:
Seyrek : Transaminazlarda artig
Bilinmiyor: Hepati

Deri ve derialti doku hastaliklar
Yaygin olmayan: Deride asir1 duyarlilik reaksiyonlar

Seyrek : Psoriyaziste agirlasma, fotosensitivite reaksiyonlari, hiperhidroz, sa¢ dokiilmesi

Kas- iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Bilinmiyor : Kas kramplari, artralji

Ureme sistemi ve meme hastaliklar
Seyrek : Geri doniisiimlii libido disfonksiyonu

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar
Cok yaygin: Yorgunluk
Yaygin olmayan: Kilo artisi, 6dem

METLOC’in intravendz yoldan uygulanmasinin ardindan izole vakalarda kan basincinda klinik
anlamda bir diisiis meydana gelebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlanmn raporlanmasi biiyiik 6nem tasimaktadir.

Raporlama yapilmasi, ilacin yarar 1 risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplannin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; eposta: tufam@titck.gov.tr; tel: O 800
314 00 08; faks: O 312 218 35

99)

4.9. Doz asim1 ve tedavisi
Toksisite:
Bir yetiskinde 7.5 g letal toksikasyona neden olmustur. 5 yasinda bir gocukta 100 mg, gastrik lavajdan
sonra hi¢bir semptom gostermemistir. Bir yetiskinde 1.4 g, 12 yasinda bir ¢ocukta
450 mg orta derecede toksisiteye neden olmustur. Bir yetiskinde 2.5 g ciddi toksisiteye,
7.5 g'da ise ¢ok ciddi intoksikasyon goriilmiistiir.
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Doz Asimu Belirtileri:

En oOnemlisi kardiyovaskiiler semptomlardir, fakat bazen o6zellikle ¢ocuk ve geng yetiskinlerde
merkezi sinir sistemi semptomlar1 ve solunum depresyonu on plana ¢ikabilir. Bradikardi, AV- blok
I-111, QT -uzamasi (olaganiistii durumlar), asistol, kan basincinin diismesi, yetersiz periferik dolasim,
kalp yetmezligi, kardiyojenik sok, solunum depresyonu, apne.

Diger Belirtiler:

Yorgunluk, konfiizyon, biling kaybi, titreme, kramplar, terleme, parestezi, bronkospazm, bulanti,
kusma, muhtemelen 06zofagus spazmi, hipoglisemi (6zellikle cocuklarda) veya hiperglisemi,
hiperkalemi, bobreklere etki, gegici miyastenik sendrom goriilebilir. Beraberinde alkol,
antihipertansifler, kinidin veya barbituratlarin alinmasi hastanin durumunu kétiilestirebilir. Doz
asiminin ilk belirtileri ila¢ alimindan 20 dakika ila 2 saat sonra goriilmektedir.

Tedavi:

Gerekirse aktif komiir ya da mide lavaji. Gastrik lavajdan once vagal stimiilasyon riskine karsi
atropin (intravendz yoldan; yetigkinlere 0.25-0.50 mg, g¢ocuklara 10-20 mcg/kg) verilmelidir.
Duruma gore entiibasyon ve suni solunum uygulanir. Plazma hacmi yeterli sivi destegi ile korunur.
Glukoz infiizyonu yapilir. EKG izlenir. Intravensz yoldan

1.0 - 2.0 mg atropin (vagal stimiilasyonu 6nlemek i¢in) verilir, gerekirse tekrarlanabilir.

Miyokardiyal depresyonda:Dobutamin veya dopamin inflizyonu ve kalsiyum glubiyonat (9 mg/mL
10-20 mL) verilir.Intravendz yoldan bir dakikadan daha uzun siirede 50-150 mcg/kg glukagon verilir,
daha sonra infiizyon seklinde uygulanabilir. Amrinon da verilebilir. Baz1 durumlarda epinefrin
eklenmesinin de yararli oldugu goriilmiistiir. QRS kompleksinde genigleme ve aritmilerde sodyum
(kloriir veya bikarbonat seklinde) infiizyonu uygulanir. Pacemaker gerekli olabilir. Kalp durmasi
halinde uzun siire resusitasyon gerekli olabilir. Bronkospazma goriildiigiinde, terbiitalin (enjeksiyon
veya inhalasyon seklinde) verilebilir. Semptomatik tedavi uygulanir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

51. Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapotik grup: Selektif beta-reseptor blokeri ATC kodu: C07A B02

Miyokard enfarktiisiinde metoprolol ile intravendz tedavi, gogiis agrisin1 azaltir, atriyal fibrilasyon
ve atriyum flatter insidansini diigiiriir. Erken uygulamanin (ilk semptomlar goriilmeye basladiktan
sonraki 24 saat i¢inde) miyokart infarktiisiiniin gelismesini sinirlamaya katkis1 vardir. Erken yapilan
uygulamalar tedaviden elde edilecek faydayi artirir.

Paroksismal atriyal tagikardi ve atriyal fibrilasyon/flatter’li hastalarda ventrikiiler kalp hizin1 azaltir.

Metoprolol, B1-selektif reseptor blokeridir, kalpteki beta] reseptorlerini, periferik damarlar ve
bronglardaki beta2 reseptorlerini bloke etmek i¢in gereken dozlardan daha diisiik dozlarda bloke eder.
Artan dozlarda 31 adrenerjik reseptorlere selektivitesi azalabilir.



Metoprololiin beta adrenerjik reseptdrlere agonist etkisi yoktur ve membran stimiilasyonu etkisi ¢ok
diisiiktiir. Beta blokerlerin negatif inotropik ve kronotropik etkileri vardir.

Metoprolol tedavisi, fiziksel ve mental stres sirasinda salgilanan katekolaminlerin etkisiyle ortaya
cikan kalp hizi, kalp debisi ve kan basinci artisin1 azaltir. Adrenal bezlerden adrenalin salgisinin
yiikselmesi ile birlikte goriilen stres durumlarinda, metoprolol normal fizyolojik vaskiiler dilatasyonu
engellemez.

Metoprolol, terapotik dozlarda, brons kaslari tizerinde, selektif olmayan beta blokerlere gore daha az
kontraksiyona neden olur. Metoprololiin bu 6zelligi, bronsiyal astim ya da ilerlemis obstriiktif akciger
hastalig1 olanlarda 32-adrenerjik reseptor agonistleri ile birlikte tedavi olanag saglar.

Metoprolol, insiilin salgilanmasini ve karbonhidrat metabolizmasini, selektif olmayan beta blokerlere
gore daha az etkiler, bu nedenlerle diabetes mellitus hastalarinda da kullanilabilir.

Metoprolol, selektif olmayan beta blokerlere gore hipoglisemideki tasikardi gibi kardiyovaskiiler
yanitlar1 daha az etkiler ve kan sekerinin normal diizeye donmesi daha hizlidir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Biyotransformasyon:

Metoprolol karacigerde temel olarak CYP2D6 enzimi ile metabolize olur. Plazmada 3 temel
metabolit saptanmustir, higbirinin klinik agidan belirgin beta bloker etkisi yoktur.

Dagilim:
Intravendz enjeksiyondan sonra metoprolol 5-10 dakika boyunca hizlica dagilir. Plazma seviyeleri 5-

20 mg araliginda uygulanan dozlar ile lineer bir iliski gdstermektedir. Metoprololiin plazma
proteinlerine baglanma orani diisiik olup, yaklasik % 5-10'dur.

Eliminasyon:
Plazmadaki yar1 6mrii 3-5 saattir. Verilen metoprolol dozunun yaklasik % 5°11idrarla degigsmeden,

geri kalan kismi metabolitleri seklinde bobrekler yolu ile atilir.

53. Kilinik oncesi giivenlilik verileri
Metoprolol, klinik agidan genis dlgiide incelenmistir. Ilgili bilgiler Kisa Uriin Bilgisi’nin diger
boliimlerinde bulunabilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kloriir Sodyum hidroksit* Hidroklorik asit* Enjeksiyonluk su

* pH 5.5-7.5’a ayarlamak i¢in yeterli miktarda METLOC ampul’iin pH’s1 6 civarindadir.

6.2. Gecimsizlikler

40 mg metoprolole esdeger miktarda METLOC ampul 1 mg/mL asagidaki infuzyon solusyonlarmin
1000 mL’sine eklenebilir; Sodyum kloriir 9 mg/mL, Mannitol 150 mg/mL, Glukoz 50 mg/mL,
Fruktoz 200 mg/mL, Ringer, Ringer-Glukoz, Ringer-Asetat.

METLOC Ampul’u Macodex’e ilave etmek uygun degildir.



6.3. Raf omriu
24 ay

Infiizyon soliisyonu ile seyreltilen METLOC ampul 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 12 saat i¢inde
kullanilmalidar.

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Amber renkli , Tip I cam ampullere doldurulmus {iriin, 5 mL’lik 1 adet ampul igeren karton kutu
icinde ambalajlidir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller "Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi" ve
"Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Adi: Haver Farma flag A.S.

Adresi: Acarlar Mah. 74. Sok. Acarkent Sitesi B742 No.:17/1 Beykoz / ISTANBUL
Tel: (0216) 324 38 38

Fax: (0216) 317 04 98

E-mail: info@haver.com.tr
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KULLANMA TALIMATI

METLOC 5 mg/5 mL IV Infiizyon I¢cin Cézelti iceren Ampul
Damar icine uygulanir
Steril

e Etkin madde: Her mL 1 mg metoprolol tartaratigerir.
e Yardimc1 maddeler: Sodyum kloriir, hidroklorik asit, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk
su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacinizadanisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

METLOC nedir ve ne icin kullanilir?

METLOC"u kullanmadan once dikkat edilmesigerekenler
METLOC nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

METLOC’un saklanmast

akrowdE

Bashklar yer almaktadr.

1. METLOC nedir ve ne i¢in kullanilir?

METLOC igerisinde metoprolol tartarat vardir. 5 mL’lik ampul olarak pazarlanmaktadir.
Metoprolol beta blokerler adi verilen bir sinifa dahildir ve bir beta-I-selektif beta blokeridir.
Metoprolol ile tedavi kalpte bulunan beta-1- reseptorleri tizerindeki stres hormonlarinin etkisini
azaltmaktadir. Kalp atimlarinin yavaslamasina, kalpte ritim bozukluklarinin 6nlenmesine ve
tedavisine, ayn1 zamanda tansiyonun diisiiriilmesine yol agar.

METLOC asagida belirtilen tedavilerde kullanilmaktadir:

e Kalp ritmi bozukluklarinin dnlenmesive tedavisinde

e Kalp krizi tedavisinde




2. METLOC ’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesigerekenler

METLOC ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ Eger,

Metoprolol tartarata veya diger beta blokerlere bir alerjiniz varsa,

Kalbiniz ¢ok yavas atiyorsa veya doktorunuz ciddi kalp blogunuz oldugunu sdylemis ise,
Kan basinciniz ¢ok diisiik ise,

Siddetli damar hastaliginiz varise

METLOC ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda mutlaka doktorunuza danisin:

e Astim veya benzeri nefes darligi probleminiz varsa (6rn: KOAH),
e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

o Kalp yetmezligi/diisiik kan basinci sikayetiniz varsa,

e Kalpte ritm bozuklugu sikayetiniz varsa,

e Prinzmental’s anjina sikayetiniz varsa (gogiis agrisinin bir sekli),
e Feokromastoma sikayetiniz varsa (bobrek iistii bezlerde tiimor),

e Siddetli alerjik reaksiyon tedavisi aliyorsaniz,

e Diisiik kan sekeri egiliminiz varsa (hipoglisemi),

e Viicudunuzda asit bilesenlerinin diizeylerinin yiikselmesi ile ilgili siddetli bir
hastaliginiz varsa,

e Periferik arter hastaliginiz varsa (kesik kesik topallama)

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

METLOC ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Enjeksiyon uygulamas1 yapildig: i¢in yiyecek ve icecek bu ilacin 6zelligini etkilememektedir.
Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisin.

Hamile iseniz METLOC ’u, kesinlikle gerekli ise, kullanmalisiniz. METLOC fetusta ve
yenidogan bebekte kalp hizini azaltabilir.



Hamile iseniz veya hamile kalmay1 diisiiniiyor iseniz, ilac1 kullanmadan 6nce bunu doktorunuza
sOyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisin.

Eger emziriyorsaniz METLOC kesinlikle gerekli ise, kullanmalisiniz. Ciinkii METLOC anne
stitine gecmektedir ve anne siitii ile beslenen bebeginizde kalp hizinda yavaslama gibi yan
etkiler goriilebilir.

METLOC ’un iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
METLOC un igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki bir duyarliliginiz yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki
gbzlenmez.

Bu tibbi {irtin her ampulde 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder. Bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz doktorunuzla gériisiiniiz.

e Kalp ve kan damarlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin, amiodaron, kinidin,
propafenon, diltiazem, verapamil, klonidin, disopramid, dijitalis/digoksin, hidralazin)

e Epilepsi (sara) ilaglar (barbitiirik asittiirevleri)
e Antiinflamatuvar ve agr kesici ilaglar (indometasin, selekoksib),

e Akut durumlarda veya siddetli alerjik reaksiyon durumlarinda kullanilan ilaglar
(adrenalin)

e Burunda mukoz membranda sismeye kars1 kullanilan ilaglar (fenilpropanolamin)
e Alerji ilaglar1 (difenhidramin)

e Deride mantar enfeksiyonlarina karsi kullanilan ilaglar (terbinafin)

e Tiberkiiloz ilaglari (rifampisin)

e Diger beta-blokerler (goz damlalaridahil),

e Depresyon ve Parkinson hastaliginda kullanilan ilaglar (MAOI)

e Inhalasyon anestezikleri

e Tablet formundaki diyabetilaglar

e Mide eksimesi ve asid reflii hastaliginda kullanilan ilaglar (Simetidin)

e Depresyon ilaglari (6rn: paroksetin, fluoksetin vesertralin)



Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. METLOC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢cin talimatlar:
Doktorunuz durumunuza bakarak doz miktariniza ve ne kadar siire METLOC kullanacaginiza
karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
METLOC damara yavas olarak enjeksiyon yolu ile verilir. METLOC’un mutlaka size bir doktor
veya hemgire tarafindan uygulanmasi gerekir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
METLOC ’un ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili deneyim siirhidir.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur .

Karaciger yetmezligi:

Metoprolol genellikle, karaciger sirozu olan hastalara ve karaciger fonksiyonu normal olan
hastalara ayn1 dozda verilir. Agir karaciger fonksiyon bozuklugu belirtileri olan hastalarda
(6rnegin sant ameliyat1 gecirmis hastalarda) dozun azaltilmasi dikkate alinmalidir.

Eger METLOC 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla METLOC kullandiysaniz

Doktorunuz METLOC ’un enjeksiyonu konusunda deneyimlidir ve yiiksek doz almaniz
olas1
degildir.

Yine de yanlislikla yiiksek dozda METLOC aldiysaniz, bulanti, kusma, kramplar, terleme,
halsizlik, kalbinizde asir1 yavaslama, kan basincinizda diisme, olasi kalp krizi ve nefes almada
giicliik gibi problemlerle karsilasabilirsiniz.

Doktorunuz yiiksek doz almaniz durumunda bunu nasil fark edecegi ve nasil tedavi edecegi
konusunda bilgi sahibidir.

METLOC ‘dan kullanmaniz gerekenden fazla kullandvysaniz, doktorunuz veya eczaciniz
ile konusunuz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, METLOC ’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Asagidaki yan etkiler damar igine uygulanan metoprolol (Metoprolol METLOC ’un

etkin maddesidir.) ile tedavi edilen kisilerde raporlanmistir.

Yan etkiler asagidaki gibi siralanmaistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastaninbirinden fazla
gortlebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

METLOC ’u kullanirken asagidakilerden biri olursa ve devam ederse doktorunuza bildirin

Cok yaygin :
Yorgunluk

Yaygin :
Bas agrisi, sersemlik, ellerde ve ayaklarda sogukluk, kalp atim hizinda diizensizlik, gogiiste kalp
carpmtisinin hissedilmesi, egzersiz sonrasi nefes daralmasi, mide agrisi, bulanti, kusma, ishal,
kabizlik.

Yaygin olmayan :

Gogiis agrisi, 6dem, kilo alma, uyku bozukluklari, kabus gorme, depresyon, deride asiri
duyarlilik, hava yollarinda darlik hissi, yorgunluk veya ayak bileklerinde sisme gibi kalp
yetmezligi belirtilerinin gecici olarak kotiilesmesi, uyusma (parestezi).Kalp krizi sirasinda kan
basincinin énemli dl¢lide diismesi (kardiyojenik sok).

Seyrek :

Tat almada bozukluk, libidoda (cinsel istekte) gecici azalma, unutkanlik, konfiizyon,
huzursuzluk (anksiyete), sinirlilik, halusinasyonlar, sedef hastalifinda kotiilesme, glines
isinlarina asirt duyarhilik, kan hastaliklart (kanda platelet sayisinin azalmasi), kalp ritmi
bozukluklari, bayginlik, karaciger fonksiyon test anormallikleri, gorme ve isitme bozukluklari,
gozlerde kuruluk, kizariklik ve/veya tahris, kulak ¢inlamasi, AV-ileti zamaninda uzama, asir1
terleme, sa¢ dokiilmesi.

Bilinmiyor :

Ciddi kan dolasim bozuklugu olan hastalarda kol ve bacaklarda gangren, hepatit (karacigerin
iltihaplanmasi), eklem yerlerinde agri, kas kramplari, burun akintisi, agiz kurulugu, goézlerde
yangi (iltihaplanma), konsantrasyon bozuklugu.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Aynca karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da O 800

314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi

5. METLOC

METLOC 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

’un Saklanmasi

25° C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

METLOC normalde doktorunuzda ya da hastanede saklanir.
Tibbi personel METLOC ’un dogru bir sekilde saklanmasi, kullanilmasi ve imhasindan

sorumludur.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra METLOC U kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglari ¢6pe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Adi:
Adresi:

Tel :
Fax:
E-mail:

Uretim Yeri:
Adi:
Adresi:

Tel:
Fax:
E-mail:

HAVER FARMA flac A.S.

Acarlar Mah. 74. Sok. Acarkent Sitesi
B742 No.:17/1 Beykoz / ISTANBUL
0(216) 324 38 38

0(216) 317 04 98

info@haver.com.tr

OSEL ilag San.ve Tic. A.S.

Akbaba Mah. Maras Cad. No:52 34820
Beykoz/ISTANBUL

(0216) 320 45 50 (Pbx)

(0216) 320 41 45

info@osel.com.tr

Bu kullanma talimati ..1..1.. tarihinde onaylannugstir.


http://www.titck.gov.tr/
mailto:info@haver.com.tr
mailto:osel@osel.com.tr

