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Pribalova informace: informace pro uZivatele
BETALOC 1 mg/ml
injekéni roztok
metoprololi tartras

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité informace.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékafi, nebo
zdravotni sestie nebo 1ékarnikovi. Stejné€ postupujte v ptipad€ jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1 Co je pripravek Betaloc 1 mg/ml a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Betaloc 1 mg/ml pouZivat
3. Jak se pripravek Betaloc 1 mg/ml pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak ptipravek Betaloc 1 mg/ml uchovéavat

6 Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je pripravek Betaloc 1 mg/ml a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Betaloc 1 mg/ml obsahuje 1é¢ivou latku, kterd se nazyva metoprolol tartarat. Tato
1éciva latka patii do skupiny 1éCiv oznaCovanych jako betablokatory. Piipravek Betaloc
1 mg/ml se pouziva:

- k 1é¢bé nepravidelné srdecni akce/rytmu

- k 1é¢bé po srde¢nim infarktu

Ptipravek Betaloc 1 mg/ml zpomaluje ¢innost srdce a Setfi praci srdce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piripravek Betaloc 1 mg/ml pouzivat

Nepouzivejte ptipravek Betaloc 1 mg/ml, jestlize:

- jste alergicky(d) na metoprolol tartarat nebo na kteroukoliv dal$i slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bode¢ 6).

- jste alergicky(a) na jiné betablokatory (napft. atenolol nebo propranolol)

- jste mél(a) nékterou z nasledujicich srde¢nich komplikaci:
- srdecni infarkt doprovazeny Sokem.
- srdecni selhani, které neni dobfe kontrolovano (obvykle je takovy stav
doprovazen dusnosti a otékanim kotniku).
- srde¢ni blokadu druhého nebo tietiho stupné (tento stav byva léCen voperovanim
kardiostimulatoru).
- srdecni akce je pomala nebo nepravidelna.

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

- mate Spatny krevni ob¢h.

- mate nadorové onemocnéni oznacované jako feochromocytom, které neni 1é¢eno. Toto
nadorové onemocnéni postihuje nadledviny a muiize zplsobovat vysoky krevni tlak.
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Pokud se lécite s timto nadorem, lékai Vam piedepiSe 1ék s obsahem alfablokatoru.
Tento 1€k byste mél(a) uzivat spolu s piipravkem Betaloc 1 mg/ml.
- mate vyss§i nez normalni hladinu kyselin v krvi (metabolické acidoza).

Pokud se nekterd zvySe uvedenych skuteCnosti vztahuje také na Vas, nemtizete uzivat
pripravek Betaloc 1 mg/ml. V pfipadé nejistoty se porad'te s 1ékafem nebo zdravotni sestrou
jesté pfed podanim piipravku.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Betaloc 1 mg/ml se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou,

jestlize 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, nemtizete uzivat tento 1€k bez predchozi porady s Iékarem.

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

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

- srde¢ni blokadu prvniho stupné, zpomalenou srde¢ni akci.

- potvrzeny infarkt myokardu nebo podezieni na n¢;.

- nizky krevni tlak.

- problémy s jatry.

- cukrovku. V tomto ptipadé mtize byt potiebné, aby lékai Vasi 1é¢bu cukrovky upravil.

- thyreotoxikozu (stav, kdy Stitnd zlaza produkuje nadbytek hormont S§titné Zzlazy).
Pripravek Betaloc 1 mg/ml mize zakryvat/maskovat ptiznaky thyreotoxikozy.

- lupénku (porucha kize).

- feochromocytom (nezhoubny nador dfené¢ nadledvin, ktery se projevuje tvorbou
nekterych hormontt).

- deprese.

- myastenia gravis (chorobna svalova slabost).

Pokud pijdete do nemocnice nebo k zubnimu lékati k chirurgickému vykonu, feknéte 1ékafi,
1ékati-anesteziologovi nebo zubnimu Iékati, ze uzivate pfipravek Betaloc 1 mg/ml. Divodem
je skutecnost, Ze Vas krevni tlak mize v pribéhu anestezie poklesnout.

Pokud se néktera z vySe uvedenych skutecnosti vztahuje také na Vas, poradte se s lékafem
jesté pred zahajenim 1éCby ptipravkem Betaloc 1 mg/ml.

Déti a dospivajici
ZkuSenosti s podavanim piipravku Betaloc 1 mg/ml détem jsou omezené. Z tohoto diivodu se
nedoporucuje ptipravek podavat détem a dospivajicim.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Betaloc 1 mg/ml

Informujte svého Iékaie nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate, které jste
vnedavné dobé uzival nebo které mozna budete uzivat, vcetné¢ 1ékd dostupnych bez
1ékarského predpisu.

Zvlasteé dulezité jsou informace o nasledujicich 1écich:

- klonidin (pouzivany k 1é¢be vysokého krevniho tlaku a nebo migrény). Pokud uzivate
soucasné klonidin a pfipravek Betaloc 1 mg/ml, nepfestdvejte uzivat klonidin, dokud
tak nerozhodne lékar. Lékat Vam da piesné informace o tom, jak lécbu klonidinem
nebo piipravkem Betaloc 1 mg/ml ukondit.

- k 1é¢be deprese s obsahem inhibitord monoaminooxidazy (napt. moklobemid).

- k 1écbé vysokého krevniho tlaku nebo bolesti na hrudi — angina pectoris (napf.
verapamil, diltiazem, nifedipin nebo hydralazin).

- k 1é¢bé nepravidelné srde¢ni akce (napft. chinidin, amiodaron nebo dioxin).

- k 1é¢be zaludeCnich viedl (napt. cimetidin).
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- k 1é¢b¢ infekénich onemocnéni (napt. rifampicin).
- k povzbuzeni srde¢ni ¢innosti (napft. adrenalin, téz znamy jako epinefrin).
- k 1écbé bolesti, zanétlivych onemocnéni véetné zancétu kloubl (napf. indometacin a

celekoxib).
- k 1é¢be deprese (napt. amitriptylin, nortriptylin).
- k1écbé  psychickych  onemocnéni  (fenothiaziny - napf. chlorpromazin,

levomepromazin, flufenazin).

- 1€ky s tlumivym a/nebo protikfeCovym tcinkem (barbituraty).

- k 1é€bé senné rymy a alergii (antihistaminika - napf. loratadin, bisulepin, promethazin).

- jiné betablokatory pouzivané v ocnich kapkach (napf. timolol).

- inzulin nebo 1éky urcené k 1écbé cukrovky (diabetes mellitus), které se uzivaji Usty.
Muze byt nutné, aby 1ékaft upravil davkovani téchto 1éka.

- lidokain (mistn¢ znecitlivujici latka).

- k 1é€bé migrény s obsahem ergotaminu.

- inhala¢ni anestetika k celkové anestezii.

Pripravek Betaloc 1 mg/ml s jidlem a pitim
Informujte svého lékaie nebo zdravotni sestru, pokud jste nedavno pil(a) alkohol. Alkohol
miiZze ovlivnit ucinek ptipravku Betaloc 1 mg/ml.

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 véetné metoprololu mohou poskodit plod a mohou vyvolat ptedcasny porod.

Informujte Iékate o tom, Ze kojite, nebot’ ptipravek Betaloc 1 mg/ml miize zpomalit srde¢ni
akci kojence.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Pokud pocit'ujete zavrat’ a nebo citite tnavu po uzivani pripravku Betaloc 1 mg/ml, nefid’te
motorova vozidla ani neobsluhujte stroje.

3. Jak se Betaloc 1 mg/ml pouziva

Dospéli
Pripravek Betaloc 1 mg/ml Vam poda lékai nebo zdravotni sestra do nékteré zily. Lékar
rozhodne o podané davce. Velikost davky zavisi na Vasem onemocnéni.

Déti
Ptipravek Betaloc 1 g/ml neni ur¢en pro podavani détem.

Jestlize Vam byla podana vétsi davka pripravku
Jestlize si myslite, ze Vam byla podana vétsi nez spravna davka, porad'te se piimo s 1ékafem.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Betaloc 1 mg/ml

Lékar nebo zdravotni sestra Vam feknou, kdy pfestanete uzivat pripravek Betaloc 1 mg/ml. Je
mozné, ze k vysazeni piipravku dojde postupnym snizovanim davky.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

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

Casté (u méné neZ jednoho pacienta z 10)

- Muizete si vSimnout pomalejsi srdecni akce, kdyz uzivate ptipravek Betaloc 1 mg/ml. Je
vhodné o tom fici lékafi co nejdiive. Lékat mize snizit davku ptipravku a nebo
postupné vysadit pripravek uplné.

- Buseni srdce.

- Zavrate, zvlast€¢ pti zméné polohy téla (vstavani). Nékdy mohou byt doprovazeny
celkovou slabosti/mdlobou.

- Bolest hlavy.

- Dusnost, zvlaste pti fyzické aktivité.

- Pocit na zvraceni.

- Kiece v oblasti zaludku.

- Prjem a zacpa.

- Studené ruce a nohy.

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

- Obtizné usinani.

- Neptijemné no¢ni sny.

- Potize se soustfedénim.

- Pocit ospalosti.

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

- Pocit dechové tisné.

- Zvraceni.

- Kozni vyrazka.

- ZvySena potivost.

- Svalové kiece.

- Bolest na hrudi.

- Otoky.

- Ptibyvani na vaze.

Vzacné (u méné neZ jednoho pacienta z 1000)

- Pocit tzkosti a nervozity.

- Poruchy vidéni.

- Sucho v ocich a podrazdéné oci, zanét spojivek.

- Nepravidelna srde¢ni akce/rytmus.

- Sucho v ustech.

- Vypadavani vlast.

- Neschopnost ztopofit penis (impotence) a sexualni poruchy.
- Poruchy funkce jater (podle jaternich testt),

- Ryma.

Velmi vzacné (u méné neZ jednoho pacienta z 10000)

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

- Snizeni poétu krevnich desticek v krvi. Prvnim projevem mize byt snadnéjsi tvorba
modrin.

- Zmatenost.

- Halucinace.

- Ztrata paméti a problémy s paméti.

- Zmény/poruchy chuti.
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- Huceni v usich.

- Zangt jater.

- Zvysena citlivost klize na oslunéni.

- Bolest kloubti.

- Zhorseni lupénky.

- Gangréna (mistni odumieni tkdné€) u pacientl se Spatnym prokrvenim koncetin.

Stavy, které se mohou v pribéhu lé¢by zhorsSit.

Jestlize mate nasledujici zdravotni postiZzeni, mtize dojit k jejich zhorSeni v prubéhu lécby

ptipravkem Betaloc 1 mg/ml:

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

- Lupénka (postizeni klize) a Spatny krevni ob&éh se mohou v prubehu 1é¢by dale zhorsit.
Tento nezadouci ti€inek udavad méné nez jeden pacient z 10 000.

Neobavejte se tohoto seznamu nezadoucich ucinktl. U Vas se nemusi objevit zadny z nich.
Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit 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 uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Betaloc 1 mg/ml uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Lékat nebo lékarnik jsou zodpovédni za uchovavani ptipravku, jeho pouziti a zachdzeni
s nepouzitelnym léCivem.

Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Pouzijte ihned po
otevieni ampulky.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce ¢i etikete
za ,,Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Betaloc 1 mg/ml obsahuje

Lécivou latkou je metoprololi tartras. Jedna ampulka s 5 ml injekéniho roztoku obsahuje
metoprololi tartras 5 mg (miligram®) (Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje metoprololi
tartras 1 mg).

Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny a voda na injekce.

Jak pripravek Betaloc 1 mg/ml vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Betaloc 1 mg/ml je dodavan v ampulkach zbezbarvého skla. Jedna ampulka
obsahuje 5 ml ¢irého bezbarvého roztoku.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Baleni obsahuje 5 ampulek po 5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca UK Limited, 2 Kingdom Street, London W2 6BD, Velk4 Britanie

Vyrobce
Cenexi, 94120 Fontenay sous Bois, Francie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti
0 registraci.

AstraZeneca Czech Republic s.r.0.

Tel.: 222 807 111

infoservis.cz@astrazeneca.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11.11.2015.
DalSi zdroje informaci

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