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Nazev (léciva latka/pripravek)

METOPROLOLI TARTRAS/METOPROLOLI SUCCINAS

Cislo procedury

NL/W/0037/pdWS/001
ART. 45
NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH | Selokeen ZOK
STUDIi Toprol-XL
INN Metoprololi tartras

Metoprololi succinas

DRZITELE PRIPRAVKU Astra Zeneca
KLINICKYCH STUDII
SCHVALENE INDIKACE Stabilni chronické mirné az stfedné zavainé srdeé¢ni selhani's

poruchou funkce levé komory (ejekéni frakce < 40%) — jako doplnék
obvyklé standardni Ié¢by inhibitory ACE a diuretiky a v pfipadé
potfeby, srdecnimi glykosidy.

- Hypertenze

- Angina pectoris

- Arytmie doprovdazena tachykardii, zejména supraventrikularni
tachykardie

- UdrZovaci lé¢ba po infarktu myokardu 2/11

- Palpitace pfti absenci organického srdecniho onemocnéni
(hyperkineticky srde¢ni syndrom)

- Profylaxe migrény

ATC KOD C07AB02

LEKOVA FORMA, SILA tablety s prodlouZzenym uvolfiovanim — 25+50+100+200 mg
(metoprololi tartras)x 47,5+95+190mg(metoprololi succinas)

INDIKACNI SKUPINA 58

ZMENA V SmPC 4.1,4.2,5.1,5.2

ZMENAV PIL Ano (dle SmPC)




DOPORUCENI (Gprava znéni pFislugnych bod(i SmPC)
SmPC
Bod 4.1 Terapeutické indikace

Déti a dospivajici ve véku 6 — 18 let

Lécba hypertenze
Bod 4.2 Davkovani a zplisob podani

Déti a dospivajici

Doporucené uvodni davkovani u hypertenznich pacientl 26 let je 0,5 mg/kg pfipravku (0,48
metoprololu na kg télesné hmotnosti) jednou denné. Konec¢na davka v miligramech musi byt nejblizsi
aproximaci vypoctené davky v mg/kg. U pacientd, u kterych neni davka 0,5 mg/kg Géinna, muze byt
davka zvysena na 1,0 mg/kg (0,95 mg metoprololu na kg télesné hmotnosti), s maximem 50 mg (47,5
metoprololu). U pacientd, u nichZ neni davka 1,0 mg/kg ucinnd, mlze byt davka zvysena na
maximalni denni davku 2,0 mg/kg (1,9 mg metoprololu na kg télesné hmotnosti). Davky vyssi nez 200
mg (190 mg metoprololu) jednou denné nebyly u déti a dospivajicich studovany.

U déti < 6 let nebyla bezpecnost a Ucinnost studovana. Z toho divodu neni tento |éivy pripravek pro
tuto vékovou skupinu doporucen.

Bod 5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Ve 4tydenni studii bylo u 144 pediatrickych pacientl (ve véku 6 az 16 let) s primarni esencialni
hypertenzi prokdzano, Zze poddvani metoprololu vedlo ke sniZeni systolického krevniho tlaku o0 5,2
mmHg pti ddvce metoprololu 0,2 mg/kg (p = 0,145), o 7,7 mmHg pti davce 1,0 mg/kg (p =0,027) ao
6,3 mmHg pti davce 2,0 mg/kg (p=0,049), s maximalni davkou 200 mg/den, ve srovnani s placebem,
kde doslo ke snizeni systolického krevniho tlaku 0 1,9 mmHg. Diastolicky krevni tlak poklesl 0 3,1 (p =
0,655), 4,9 (p = 0,280), 7,5 (p =0,017) a 0 2,1 mmHg, v uvedeném poradi. V zavislosti na véku,
Tanneroveé stupni hypertenze nebo rase nebyly pozorovany zadné vyznamné rozdily ve snizeni
krevniho tlaku.

Bod 5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokineticky profil metoprololu u pediatrickych hypertenznich pacientd ve véku 6 — 17 let je
podobny profilu popsanému vyse u dospélych. Zdanliva peroréini clearence metoprololu (CL/F)
stoupa linearné s télesnou hmotnosti.



