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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
METOPROLOL VIM SPECTRUM 50 mg comprimate

METOPROLOL VIM SPECTRUM 100 mg comprimate

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

METOPROLOL VIM SPECTRUM 50 mg comprimate
Fiecare comprimat contine tartrat de metoprolol 50 mg
Excipient cu efect cunoscut: lactozd monohidrat 60,00 mg.

METOPROLOL VIM SPECTRUM 100 mg comprimate
Fiecare comprimat contine tartrat de metoprolol 100 mg
Excipient cu efect cunoscut: lactozd moohidrat 100,50 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimate

METOPROLOL VIM SPECTRUM 50 mg comprimate

Comprimate albe, rotunde, plate cu margine, avand gravat pe una din fete litera ,,M’’ i numarul
,50’’despartite de un sant median.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

METOPROLOL VIM SPECTRUM 100 mg comprimate

Comprimate rotunde, plate, cu margine, cu aspect uniform, structurd compacta si omogend, margini
intacte, avand gravat pe una din fete litera ,,M i cifra ,,100 despartite de un sant median, cu diametru
de aproximativ 10 mm, de culoare alba.

Linie mediana are rol de divizare n doze egale.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

- hipertensiune arteriald;

- profilaxia crizelor de angina de efort;

- infarct miocardic acut: tratament de inlocuire a metoprolului administrat intravenos;
- tratament de lunga durata dupa infarct miocardic (scdderea mortalitatii);




- manifestari functionale cardiace: eretism cardiac.

Se mai poate utiliza in tratamentul unor diferite tulburari de ritm, cum sunt: aritmii supraventriculare
(tahicardie, flutter si fibrilatie atriala, tahicardie jonctionald) si aritmii ventriculare (extrasistole
ventriculare, tahicardie ventriculard).

4.2 Doze si mod de administrare

Doza trebuie ajustata individual §i se creste gradat pentru a evita bradicardia.
Dozele uzuale sunt urmatoarele:

Hipertensiune arteriala: doza initiala este de 25-50 mg tartrat de metoprolol de 2 ori pe zi (dimineata si
seara). Daca nu se atinge efectul terapeutic dorit, se creste doza progresiv pana la 100 mg tartrat de
metoprolol de 2 ori pe zi, sau poate fi asociat cu un alt antihipertensiv.

Doza maxima este de 200 mg/zi in doua prize.

Angina pectoris: doza initiala este de 25-50 mg tartrat de metoprolol de 2-3 ori pe zi. Daca nu se
atinge efectul terapeutic dorit, se creste doza progresiv pana la 200 mg tartrat de metoprolol pe zi sau
se administreaza in asociere cu alte antianginoase.

Dupa infarctul miocardic, ca terapie de intretinere: doza de intretinere uzuala este de 50-100 mg tartrat
de metoprolol de 2 ori pe zi (dimineata si seara).

Tahiaritmii: doza uzuald este de 25-50 mg tartrat de metoprolol de 2 —3 ori pe zi. Daca nu se atinge
efectul terapeutic dorit doza zilnica poate fi crescutd progresiv pana la 200 mg tartrat de metoprolol sau
se administreaza 1n asociere cu alte medicamente antiaritmice.

Ca adjuvant in tratamentul hipertiroidismului, doza zilnica recomandata este de 150-200 mg tartrat de
metoprolol, divizata in 3-4 prize.
Doza va fi redusa treptat odatd cu normalizarea concentratiei hormonilor tiroidieni.

Tulburari cardiace functionale: doza uzuala este de 50 mg tartrat de metoprolol de 2 ori pe zi
(dimineata si seara), doza care poate fi crescutd progresiv pana la 100 mg metoprolol de 2 ori pe zi.

Profilaxia migrenei: doza uzuala este de 50 mg tartrat de metoprolol de 2 ori pe zi (dimineata si seara),
doza care poate fi crescuta progresiv pana la 100 mg tartrat de metoprolol de 2 ori pe zi.

Insuficienta renald, pacienti hemodializati sau pacienti varstnici
Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renald, hemodializati sau la pacientii
varstnici.

Insuficienta hepatica

in general, nu este necesara ajustarea dozei in cazul cirozei hepatice, deoarece legarea de proteinele
plasmatice este n proportie mica (5-10%).

La pacientii cu insuficienta hepatica severa este recomandata reducerea dozei.

Copii si adolescenti
Experienta privind administrarea tartratului de metoprolol la copii si adolescenti este limitata.

Mod de administrare
Comprimatele trebuie administrate oral in timpul sau imediat dupa masa, deoarece alimentele cresc
biodisponibilitatea metoprololului. La nevoie, comprimatele Metoprolol Vim Spectrum pot fi divizate.

4.3 Contraindicatii
- Hipersensibilitate la metoprolol (sau alte beta-blocante) sau la oricare din excipientii enumerati la pct
6.1,

- Astm bronsic sever sau bronhopneumopatie cronica obstructiva,
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- Bloc AV de grad II i I1I,

- Bradicardie severa inainte de inceperea tratamentului (alura ventriculara sub 50 batai/min)

- Sindrom de sinus bolnav,

- Soc cardiogen,

- Tulburari circulatorii severe arteriale periferice,

- Insuficienta cardiaca decompensata,

- In infarctul miocardic acut, daca ritmul cardiac este mai mic de 45 batdi/minut, intervalul PQ este
mai mare de 0,24 secunde, tensiune arteriala sistolica<100 mmHg si/sau daca exista insuficientd
cardiaca severa,

- Bloc sinoatrial,

- Feocromocitom netratat,

- Acidoza metabolica,

- Hipotensiune arteriala (tensiune arteriala sistolica < 90 mmHg),

- La pacientii carora li se administreaza permanent sau intermitent medicatie inotrop negativa.

4.4 Atentioniri si precautii speciale pentru utilizare

Socul anafilactic poate fi mult mai sever la pacientii in tratament cu metoprolol, de aceea este necesara
prudenta deosebita in cazul administrarii tartratului de metoprolol la pacientii cu reactii de
hipersensibilitate severe in antecedente sau la pacientii aflati sub tratament pentru desensibilizare.

Foarte rar, tulburdrile de conducere atrio-ventriculare existente ar putea deveni mai severe si poate
apare un bloc A-V.

La pacientii cu bradicardie care se accentueaza pe parcursul tratamentului, metoprololul trebuie
administrat in doze mai mici sau intrerupt gradat, prin administrarea de doze reduse treptat, in decurs
de 10-14 zile.

Desi beta-blocantele cardioselective influenteaza mai putin functia respiratorie decat beta-blocantele
neselective, se recomanda precautie speciald in cazul administrarii metoprololului la pacientii cu
bronhopneumopatii obstructive.

Daca metoprolul este administrat la pacientii cu astm bronsic, poate fi necesara asocierea de agonisti
betaz —adrenergici (comprimate si/sau aerosol nazal, suspensie) sau ajustarea dozei de agonisti betar—
adrenergici administrati anterior.

La pacientii cu diabet zaharat, valorile glicemiei trebuie monitorizate mult mai frecvent si daca este
necesar, doza de insulind si de antidiabetice orale trebuie ajustata.

Similar altor beta-blocante, metoprololul poate masca semnele de avertizare ale hipoglicemiei
(anxietate, tahicardie, transpiratii etc.) la pacientii cu diabet zaharat. Cu toate acestea, riscul este mai
mic decat in cazul beta-blocantelor neselective.

La bolnavii cu insuficienta cardiaca care raspund la tratament, daca este indicat, metoprololul trebuie
administrat in doze foarte mici, care se cresc progresiv si sub supraveghere medicala atenta.

La pacientii cu angina Prinzmetal, agonistii betai - selectivi trebuie utilizati cu precautie.

In caz de angina Prinzmetal blocantele beta-adrenergice ar putea si creascid numarul si durata crizelor.
Administrarea unui blocant betai-adrenergic (cardioselectiv) este posibild in formele usoare si asociate
cu alte afectiuni cardiovasculare, cu conditia administrarii concomitente a unui vasodilatator.

La pacientii tratati cu beta-blocante nu se administreaza intravenos blocante ale canalelor de calciu de
tipul verapamilului, deoarece acest lucru poate provoca bradicardie, hipotensiune arteriald si asistola.

Metoprololul se administreaza ca adjuvant la tratamentul standard cu inhibitori ai enzimei de
conversie a angiotensinei (inhibitorii ECA) si diuretice §i, daca este necesar, cu glicozide tonicardiace.

Tratamentul cu metoprolol poate masca simptomele de tireotoxicoza.



Metoprololul poate agrava simptomele tulburarilor circulatorii periferice.

La pacientii cu feocromocitom, metoprololul trebuie asociat cu antagonisti ai receptorilor alfa —
adrenergici.

Riscurile si beneficiile tratamentului cu metoprolol trebuie luate in considerare la pacientii cu
miastenia gravis si psoriazis.

Datoritd metabolizarii mai lente, biodisponibilitatea metoprololului poate creste la pacientii cu
insuficientd hepatica severa, fiind necesara reducerea dozei.

Intreruperea brusca a administrarii metoprololului poate determina ischemie miocardica, cu
exacerbarea anginei pectorale, producerea infarctului miocardic sau exacerbarea hipertensiunii
arteriale. Trebuie evitata intreruperea brusca a administrarii beta-blocantelor.

Medicul anestezist trebuie prevenit in cazul In care pacientul este tratat cu un blocant beta-adrenergic.
in conditiile in care oprirea tratamentului este considerati necesara, este suficienti o intrerupere de 48
ore Tnaintea anesteziei.

Totusi, la unii pacienti, beta-blocantele pot fi folosite ca premedicatie; beta-blocantele pot preveni
stimularea simpatica excesiva, generatoare de aritmii cardiace sau accident coronarian acut.

Daca beta-blocantele se administreaza in acest scop, deprimare miocardica poate fi prevenita folosind
un anestezic cu activitate inotrop negativa mai mica.

Sportivi
Metoprololul poate sa determine o reactie pozitiva in cadrul testelor pentru controlul antidoping.

Metoprolol Vim Spectrum contine lactoza
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom
de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Metoprololul este metabolizat in principal, dar nu exclusiv, de catre izoenzima (CYP) 2D6 a
citocromului P450 (vezi pct. 5.2). Substantele cu efect inhibitor asupra CYP 2D6, de exemplu inhibitorii
selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS) cum sunt paroxetina, fluoxetina si sertralina, difenhidramina,
hidroxiclorochina, celecoxibul, terbinafina, neurolepticele (de exemplu clorpromazina, triflupromazina,
clorprotixena) si, posibil, propafenona pot creste concentratia plasmatica de metoprolol. A fost raportat,
de asemenea, pentru amiodarona si chinidind (antiaritmice) un efect inhibitor asupra CYP 2D6.

Asocieri contraindicate

Flocatafenina
Floctafenina poate determina soc cardio-vascular sau hipotensiune arteriala. In cazul administrarii
concomitente de betablocante acestea reduc reactiile compensatorii cardiovasculare.

Sultoprida
Administrarea concomitentd cu sultoprida creste riscul aparitiei tulburarilor de ritm ventriculare, in mod

special torsada varfurilor.

Diltiazem, verapamil i.v.
Administrarea concomitentd intravenoasa a unor blocante ale canalelor de calciu (diltiazemul si
verapamilul) —prezinta risc de stop cardiac.




Asocieri nerecomandate

Amiodarond
Administrarea concomitenta cu amiodarona poate sa provoace tulburari ale contractilitatii,
automatismului si conducerii prin supresia mecanismelor simpatice compensatoare.

Blocante ale canalelor de calciu

Administrarea orala concomitentd a unor blocante ale canalelor de calciu (diltiazemul si verapamilul)
determina tulburari ale conducerii atrioventriculare si deprimarea excesiva a contractilitatii miocardiace,
prin efect sinergic. Asocierea se face sub supraveghere medicald si este necesara monitorizare ECG,
indeosebi la varstnici sau la inceputul tratamentului.

Asocieri care necesitd precautii la utilizare

Anestezicele generale inhalatorii halogenate

Asocierea cu anestezicele generale inhalatorii halogenate reduce reactiile cardiovasculare compensatorii
ale blocantelor beta-adrenergice. Tratamentul cu blocante beta-adrenergice nu trebuie oprit dintr-o
data, iar medicul anestezist trebuie informat despre acest tratament (vezi pct.4.4)

Antiaritmice clasa IA

In cazul asocierii cu antiaritmice apartinand clasei IA (chinidina, disopiramidd) pot s apara tulburiri
ale contractilitatii, automatismului si conducerii prin supresia mecanismelor simpatice compensatoare.
Se impune supraveghere clinic si monitorizarea electrocardiogramei.

Clonidina

Hipertensiunea de rebound la intreruperea brusca a clonidinei poate fi potentati de beta-blocante. in
cazul in care tratamentul concomitent cu clonidina trebuie Intrerupt, medicatia beta-blocanta trebuie
oprita cu cateva zile inainte de clonidina.

Cimetidina

Cimetidina creste concentratia plasmaticd a metoprololului prin inhibarea metabolizarii sale hepatice,
cu cresterea actiunii si efectelor adverse: de exemplu, bradicardie marcatd. Asocierea necesita
supraveghere medicald; dacd este necesar, doza de blocant beta-adrenergic se ajusteaza in timpul
tratamentului cu cimetidina.

Ergotamina
Ca toate beta-blocantele , metoprololul poate determina tulburari ale circulatiei periferice, asa incat se

impune prudenta la administrarea concomitentd de ergotamina.

Glicozide tonicardiace
Asocierea cu glicozide tonicardiace determina: bradicardie si tulburari de conducere atrio-ventriculara.

Lidocaind

Metoprololul poate sa creasca concentratiile plasmatice ale lidocainei cu eventuala crestere a efectelor
el adverse neurologice si cardiace. Se impune adaptarea dozei de lidocaind, supraveghere clinica,
efectuarea electrocardiogramei si, eventual, determinarea concentratiilor plasmatice ale lidocainei in
timpul tratamentului §i dupa oprirea acestuia.

Antiacidele

Antiacidele, compusi de aluminiu, de magneziu si carbonatul de calciu scad absorbtia metoprololului,
de aceea antiacidele trebuie administrate la distante de cel putin 2 ore fatd de administrarea
metoprololului.

Inhibitori ai MAO




Inhibitori ai MAO trebuie utilizati cu precautie, intrucat administrarea concomitentd de beta blocante
poate duce la bradicardie si o crestere a efectului hipotensiv.In timpul administrarii dozei initiale, se
recomanda monitorizarea tensiunii arteriale si a frecventei cardiace.

Blocanti ai ganglionilor simpatici sau alte beta-blocante
Pacientii carora li se administreaza concomitent blocanti ai ganglionilor simpatici sau alte beta-blocante
(inclusiv sub forma de picaturi oftalmice) trebuie sa fie monitorizati in continuare.

Asocieri de care trebuie tinut cont

Antiinflamatoarele nesteroidiene
Antiinflamatoarele nesteroidiene scad efectul hipotensiv al metoprololului prin inhibarea
prostaglandinelor vasodilatatoare si retentie hidrosalina.

Blocantele canalelor de calciu de tip dihidropiridinic

Asocierea cu blocantele canalelor de calciu de tip dihidropiridinic poate determina hipotensiune arteriala
si eventual deprimarea excesiva a contractilitatii miocardice la bolnavii cu insuficienta cardiaca latenta
sau necontrolatd prin tratament.

Antidepresive imipraminice
Utilizarea concomitentd cu antidepresive imipraminice (triciclice) si neuroleptice determina
hipotensiune arteriala si risc de hipotensiune ortostatica severa.

Insulina si antidiabetice orale

Efectul hipoglicemic al insulinei si al medicamentelor antidiabetice orale poate fi intensificat de catre
beta-blocante, in special beta-blocante neselective. In acest caz, doza de antidiabetice orale trebuie
ajustata.

Adrenalind, noradrenalind

Existd mai multe rapoarte privind pacienti tratati cu beta-blocante neselective (incluzand pindolol si
propranolol) care au dezvoltat hipertensiune arteriala pronuntatd si bradicardie dupa administrarea de
adrenalind. Aceste observatii clinice au fost confirmate de studii pe voluntari sdnatogi. S-a sugerat de
asemenea, cd adrenalina din anestezicele locale pot determina aceste reactii cand se administreaza
intravascular. Se presupune ca riscul este mai mic in cazul beta-blocantelor cardioselectiva.

Glucocorticoizi si tetracosactid
Glucocorticoizii §i tetracosactidul scad efectul antihipertensiv al metoprololului datoritd retentiei
hidrosaline pe care o determina.

Fenobarbital si rifampicina
Fenobarbitalul si rifampicina scad concentratiile plasmatice ale metoprololului prin inductie enzimatica,
reducand astfel efectele acestuia.

4.6 Fertilitatea, sarcina si aliptarea

Sarcina

Metoprololul se administreaza la gravide doar daca beneficiul potential pentru mama depaseste riscul
potential pentru fat.

Daca se administreaza metoprolol pe durata sarcinii este posibila aparitia unor efecte ale beta-
blocantelor la nou-nascut, actiune ce persista cateva zile dupa nastere; este posibila o reducere a
contractilitdtii miocardice care necesita instituirea unei terapii intensive; de asemenea, pot sa apara
bradicardie, detresa respiratorie, hipoglicemie. Metoprololul traverseaza bariera feto-placentara,
reduce perfuzia placentara, putand determina moarte intra-uterind sau nasteri premature. Determina
risc crescut de complicatii cardiace si pulmonare la nou-nascut. Nu s-au raportat anomalii fetale.

De aceea, este necesard o supraveghere medicald atenta si specializata (frecventa cardiaca si glicemie)
a nou-nascutului in primele zile de viata (48-72 ore).



Alaptare

Metoprololul se excreti in laptele matern. in cazul mamelor tratate cu doze terapeutice, cantitatea de
metoprolol ce ajunge in laptele matern nu produce efecte beta-blocante semnificative. Totusi, copilul
ar trebui monitorizat privind semnele specifice beta-blocantelor.

Alaptarea nu este recomandata.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Metoprolol poate influenta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Pacientii trebuie
informati despre posibilitatea de aparitie a ametelilor si fatigabilitatii.

4.8 Reactii adverse

Reactii adverse sunt clasificate utilizand urmatoarea conventie: foarte frecvente (>1/10); frecvente
(>1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100); rare (>1/10000 si <1/1000); foarte rare
(<1/10000), cu frecventd necunoscuta.

In cadrul fiecirei grupe de frecvent, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a
gravitatii.

Reactiile adverse tind sd devina tranzitorii sau dispar o data cu intreruperea tratamentului.

Cele mai frecvente sunt: oboseald, tulburari gastro-intestinale (greatd, varsaturi, dureri abdominale),
perturbari ale somnului (insomnie, cosmaruri).

Tulburari hematologice si limfatice
Foarte rare: trombocitopenie

Tulburari metabolice si de nutrifie
Mai putin frecvente: cresterea in greutate.

Tulburari psihice

Mai putin frecvente: perturbari ale somnului (insomnie, somnolenta, cogsmaruri), depresie, reducerea
capacitatii de concentrare;

Rare: nervozitate, anxietate;

Foarte rare: tulburari de personalitate (pierderea memoriei, amnezie pe termen scurt), halucinatii,
confuzie

Tulburari ale sistemului nervos

Foarte frecvente: oboseala

Frecvente: ameteli, cefalee;

Mai putin frecvente: parestezii, crampe muscular;
Foarte rare: modificari ale gustului;

Tulburari oculare
Rare: conjunctivite, xeroftalmie, ochi iritati, tulburari de vedere

Tulburari acustice si vestibulare
Foarte rare: tinitus.

Tulburari cardiace

Frecvente: bradicardie, palpitatii

Mai putin frecvente: agravarea tranzitorie a insuficientei cardiace, soc cardiogen la pacientii cu infarct
miocardic acut, bloc atrio-ventricular de grad inalt, dureri precordiale;

Rare: tulburari de conducere atrio-ventriculara, aritmii cardiace



Tulburari vasculare

Frecvente: scaderea accentuata a tensiunii arteriale si hipotensiune ortostatica, foarte rar sincopa,
maini §i picioare reci

Foarte rare: gangrena la pacientii cu tulburari severe ale circulatiei periferice si agravarea claudicatiei
intermitente.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale

Frecvente: dispnee de efort;

Mai putin frecvente: bronhospasm (chiar in absenta unor boli pulmonare obstructive);
Rare: rinita.

Tulburari gastro-intestinale

Frecvente: greata trecdtoare, constipatie, diaree, dureri abdominale;
Mai putin frecvente: varsaturi;

Rare: xerostomie.

Tulburari hepatobiliare
Rare: cresterea valorii transaminazelor serice.
Foarte rare: hepatita

Afectiuni cutanate §i ale tesutului subcutanat

Mai putin frecvente: reactii alergice ale pielii (eritem cutanat, prurit, urticarie, leziuni cutanate
distrofice, exantem psoriazic), diaforeza;

Rare: alopecie

Foarte rare: reactii de fotosensibilitate, agravarea psoriazisului,

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Foarte rare: artralgie.

Tulburari ale aparatului genital §i sanului
Rare: perturbari ale libidoului si potentei.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata la

Agentia Nationald a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sandtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

4.9 Supradozaj

Simptome supradozajului

Supradozajul cu metoprolol poate determina hipotensiune arteriald marcata, bradicardie sinusala, bloc
atrio-ventricular, insuficienta cardiaca, soc cardiogen, stop cardiac, bronhospasm, pierderea constientei
(chiar coma), greata, varsaturi, cianoza, hipoglicemie.

Simptomele se pot exacerba daca se administreaza concomitent alcool etilic, antihipertensive,
chinidina sau barbiturice.

Primele semne de supradozaj apar intre 20 minute si 2 ore de la administrarea medicamentului.

Tratamentul supradozajului
Se administreaza carbune activat si se fac spalaturi gastrice daca este necesar. Daca apare hipotensiune
arteriala sau bradicardie severa sau exista risc de insuficientd cardiaca, pacientului i se administreaza



intravenos un agonist betai-adrenergic sau sulfat de atropind (0,5-2 mg) iv. Daca nu se obtine efectul
terapeutic dorit, se mai pot administra: dopamina, dobutamina.

Pacientului i se poate administra si glucagon (1-10 mg) iv, care se poate repeta la nevoie pentru a
contracara reactiile adverse severe ale beta-blocantelor.

Utilizarea unui stimulator cardiac poate fi necesara. Pentru a evita bronhospasmul, pacientului i se
poate administra intravenos un agonist betaz-adrenergic (terbutalind). Dozele necesare pentru tratarea
supradozajului sunt mult mai mari decat cele terapeutice. Metoprololul nu poate fi eliminat prin
hemodializa.

5. PROPRIETAI‘I FARMACOLOGICE
5.1 Proprietiti farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: beta-blocante selective, codul ATC : CO7AB02.

Metoprolol este un blocant selectiv al receptorilor betai-adrenergici, care actioneaza prin blocarea
receptorilor betai de la nivelul cordului la doze considerabil mai mici decat cele necesare pentru
blocarea receptorilor betax.

Metoprolol nu are efect semnificativ de stabilizare a membranelor si nu prezinta efect agonist.

Metoprololul reduce sau blocheaza efectul stimulant al catecolaminelor (in special in cazul stresului
fizic sau mental) la nivelul inimii. Metoprololul reduce tahicardia, debitul cardiac, contractilitatea
miocardiaca si scade tensiunea arteriala.

Tratamentul pe termen lung cu tartrat de metoprolol determina o reducere a rezistentei vasculare totale
periferice, ca urmare a efectului benefic asupra hipertrofiei arterelor de rezistenta. Tratamentul pe
termen scurt §i lung cu tartrat de metoprolol reduce concentratia reninei plasmatice.

La pacientii hipertensivi, tratamentul pe termen lung cu tartrat de metoprolol reduce, de asemenea
hipertrofia ventriculului stdng, imbunatatind functia diastolica si umplerea diastolica.

Metoprololul reduce necesarul de oxigen al miocardului, ceea ce determina un efect pozitiv in
tratamentul pe termen lung al anginei pectorale (reduce crizele anginoase).

Dozele terapeutice de tartrat de metoprolol determina vasoconstrictie perifericd si bronhoconstrictie,
care sunt semnificativ mai mici decat cele produse de beta-blocantele non-selective.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie

Metoprolol este absorbit rapid si aproape complet din tractul gastro-intestinal. Farmacocinetica
metoprololului in domeniul terapeutic este lineara. Dupa o doza orala concentratia plasmatica maxima
este atinsd dupd 1,5 — 2 ore de la administrare. Din cauza metabolizarii extensive a metoprololului la
primul pasaj hepatic, biodisponibilitatea unei doze orale este de aproximativ 50% si creste cu consumul
concomitent de alimente.

Distributie
Legarea de proteinele plasmatice se face in proportie de aproximativ 5 — 10 %.
Volumul de distributie este de 5,6 I/kg.

Metabolizare

Metoprolol este metabolizat intens la nivel hepatic prin intermediul sistemului enzimatic al citocromului
hepatic CYP2D6. Cei mai importanti metaboliti cunoscuti nu au prezentat un efect beta blocant
semnificativ clinic.

Eliminare
Metoprololul este eliminat aproape in totalitate pe cale renald, n principal sub forma de metaboliti
(95%), 5% este excretatd sub forma nemetabolizata.



Timpul de Injumatatire a metoprololului este in medie de 3,5 ore (1 — 9 ore). Clearance-ul total este de
aproximativ 1 l/minut.

Varstnici
Parametrii farmacocinetici ai metoprololului la varstnici nu difera semnificativ de cei corespunzatori
populatiei mai tinere.

Insuficienta renala

Biodisponibilitatea sistemicd si eliminarea metoprololului este normald in cazul pacientilor cu
insuficienta renala. Cu toate acestea, eliminarea metabolitilor este mai lentd decat in mod obisnuit. in
cazul pacientilor cu o ratd de filtrare glomerulard mai mica de 5 ml/min., a fost observatd o acumulare
semnificativd a metabolitilor. Acumularea de metaboliti nu potenteaza actiunea beta blocantd a
metoprololului.

Insuficientd hepatica
Scaderea functiei hepatice are efect minim asupra farmacocineticii metoprololului. Cu toate acestea

metoprololului si o scidere a clearance-ului total. In cazul pacientilor cu sunt portocav, clearance-ul
total este de aproximativ 0,3 1/min., iar valorile ASC sunt de aproximativ 6 ori mai mari decat la indivizi
sanatosi.

5.3 Date preclinice de siguranta

Rezultatele studiilor de toxicitate cronica efectuate cu metoprolol in doze terapeutice pe diferite specii
de animale au fost negative. Studiile efectuate la soareci si sobolani nu au evidentiat vreun efect
carcinogen.

Testele de mutagenitate si studii referitoare la teratogenitate au furnizat rezultate negative.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat

Celuloza microcristalina

Amidonglicolat de sodiu (tip A)

Stearat de magneziu

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Talc

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu 2 blistere din PVC/Al a cate 10 comprimate.
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6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

S.C. VIM SPECTRUM S.R.L.

547367 Corunca nr. 409. judetul Mures, Romania

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

METOPROLOL VIM SPECTRUM 50 mg comprimate
9775/2017/01

METOPROLOL VIM SPECTRUM 100 mg comprimate
12924/2020/01
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: lanuarie 2020

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI
Aprilie 2020

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http:/www.anm.ro .

11



