Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/85/metloc-5-mg-5-ml-iv-infuzyon-icin-cozelti-iceren-1
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/C07AB02

KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
METLOC 5 mg/5 mL L.V. inflizyon igin ¢6zelti igeren ampul
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: 1 mL enjeksiyonluk soliisyonda 1 mg metoprolol tartarat igerir. (Her 5 mL’lik

ampulde 5 mg metoprolol tartarat bulunur.)

Yardimci1 maddeler:

Sodyum klortir 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 tasiaritmiler.

Stiiphelenilen veya tanis1 konmus miyokard infarktiisiinde agri, tagiaritmi ve miyokard iskemisinin
profilaksi ve tedavisinde.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: 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 tanis1 konmus miyokart infarktiisiinde agri, tagiaritmi ve miyokard iskemisinin
profilaksi ve tedavisinde:

Akut: Intravenéz 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 tablet
formiilasyonlari ile oral yoldan devam edilmelidir.

Tedaviye ne zaman baglanmamasi gerektigi ile ilgili bilgiler i¢cin Bkz. Boliim 4.3 ve 4.4.
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Uygulama sekli:

METLOC intravenéz yolla uygulanir.

METLOC un parenteral uygulamasi, kan basinci ve EKG dl¢limlerinin yapilabilecegi ve
resiisitasyon ic¢in gerekli islemlerin yapilabilecegi yerlerde, uygun personelin denetiminde
yapilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Eliminasyon hizi bobrek fonksiyonlarindan anlamli derecede etkilenmedigi icin bobrek
yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

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 ameliyati gegirmis hastalarda) dozun azaltilmasi dikkate alinmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda METLOC tedavisi ile ilgili deneyim sinirlidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

4.3. Kontrendikasyonlar

- Etkin maddeye veya boliim 6.1°de listelenen yardime1 maddeleri herhangi birine veya diger
beta blokerlere asir1 duyarlilik

- Kardiyojenik sok

- Hasta siniis sendromu (kalic1 bir pacemaker bulunmadig: siirece)

- Ikinci ya da iigiincii derece atriyoventrikiiler blok

- Unstabil, dekompanse kalp yetmezligi olan hastalar (pulmoner 6dem, hipoperfiizyon
veya hipotansiyon)

- Beta reseptor agonistleri ile siirekli ya da intermitent inotropik tedavi olan hastalar

- Bradikardi (<45 kalp atim hizi/dk)

- Hipotansiyon

- Siddetli periferik arteriyel dolasim bozuklugu

- Metoprolol, siipheli akut miyokard infarktiistiniin bradikardi (<45 kalp atim hizi/dk),
birinci derece kalp blogu (P-Q araligi >0,24 saniye) veya <100 mmHg sistolik kan
basinct ve/veya siddetli kalp yetmezligi ile komplike oldugu durumlarda da
kontrendikedir.

- Tedavi edilmemis feokromositoma

- Metabolik asidoz

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Stiphelenilen ya da tanis1 konmus kalp yetmezligi nedeniyle metoprolol tedavisine baglanan

hastalarin hemodinamik durumu 5 mg’lik {i¢ intravendz dozun her birinden sonra yakindan

izlenmelidir. Kalp atis hiz1 <40 atis/dakika, sistolik kan basinci <90 mmHg ve P-Q araligi >0,26
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saniye ise veya dispnede agirlasma ya da soguk terleme durumunda ikinci veya li¢lincii doz
verilmemelidir.

METLOC, diger beta-blokerlerde oldugu gibi:

Oral tedavi sirasinda ani olarak kesilmemelidir. Miimkiin olan durumlarda, METLOC 10
- 14 giinliik bir siire boyunca kademeli olarak kesilmeli, son 6 giinde giinliik 25 mg olacak
sekilde azalan dozlarla uygulanmalidir. Ilacin kesilmesi sirasinda hastalar, 6zellikle de
bilinen iskemik kalp hastalig1 olanlar yakin gézetim altinda tutulmalidir. Beta blokajinin
kesilmesi sirasinda, ani 6liim dahil olmak iizere koroner olaylara dair risk artabilir.

Dijitalizasyon ve/veya diiiretik tedavisi, kalp yetmezligi Oykiisii olan hastalar veya
kardiyak rezervi diisiik olan hastalar i¢in de diisliniilmelidir. METLOC kardiyak rezervi
zay1f olan hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

Kalp yetmezligi kontrol altina alindiginda uygulanabilir.

Hastalarda artan bradikardiye neden olabilir; bdyle durumlarda METLOC dozaji
azaltilmali veya kademeli olarak kesilmelidir.

Iletim siiresi iizerindeki negatif etki nedeniyle, birinci derece kalp blogu olan hastalara
ancak dikkatle verilmelidir.

Prinzmetal anjinasi olan hastalarda, kars1 konulamayan alfa reseptorii aracili koroner arter
vazokonstriksiyonu nedeniyle anjina ataklarinin sayisini ve siiresini artirabilir. METLOC
bir betal-selektif beta-blokerdir; sonug olarak, kullanimi diisiiniilebilir ama son derece
dikkatli olunmalidur.

Hem alerjenlere yonelik duyarliligt hem de anafilaktik reaksiyonlarin ciddiyetini
artirabilir.

Siddetli periferik arteriyel dolasim bozukluklarinda kontrendike olmasina ragmen (bkz.
Boliim 4.3) daha diisiik siddetteki periferik arteriyel dolasim bozukluklarini kétiilestirmesi
de olasidir.

Cerrahiden Once, anestezist hastanin metoprolol almakta oldugu konusunda
bilgilendirilmelidir. Cerrahi uygulanan hastalarda beta-bloker tedavisinin kesilmemesi
tavsiye edilmektedir. Metoprololiin kesilmesinin uygun oldugu diisiiniiliiyorsa, kesme
uygulamasi genel anesteziden en az 48 saat 6nce tamamlanmalidir. Kardiyovaskiiler risk
faktorleri olan hastalarda bradikardi, hipotansiyon ve inme (fatal sonuc¢ dahil) ile
iligkilendirildiginden, kalp dis1 cerrahi uygulanan hastalarda rutin olarak yiiksek dozda
metoprolole baslanmasindan ka¢inilmalidir. Ancak, bazi hastalarda 6n ila¢ uygulamasi
olarak bir beta-blokerin kullanilmasi istenen bir durum olabilir. Béyle durumlarda,
miyokard depresyonu riskini minimuma indirmek i¢in, negatif inotropik aktivitesi diigiik
diizeyde olan bir anestezik se¢ilmelidir.
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- Akut hipogliseminin erken belirtilerini (6zellikle tasikardi) maskeleyebilir. Selektif
olmayan beta-blokerlere gore, metoprolol tedavisinin karbonhidrat metabolizmasi ile
etkilesme ve hipoglisemi belirtilerini maskeleme riski daha diistiktiir.

- Tirotoksikoz semptomlarini maskeleyebilir.

Kardiyoselektif beta-blokerlerin akciger fonksiyonu iizerindeki etkisi selektif olmayan beta-
blokerlerinkinden daha az olabilse de, tiim beta-blokerlerde oldugu gibi bunlarin da reversibl
obstriiktif havayolu hastalig1 olan hastalarda kullanimindan (kullanimlari i¢in ikna edici klinik
nedenler olmadigi siirece) kagiilmalidir. Uygulamanin gerekli oldugu durumlarda, bu hastalar
yakin gozetim altinda tutulmalidir. Baz1 hastalarda beta2- bronkodilatator (6rn. terbutalin)
kullanilmasi tavsiye edilebilir. METLOC tedavisine baslandiginda, Beta2-agonistin dozajinin
artirilmasi gerekebilir.

Hirilti, astim veya baska herhangi bir solunum giigliigii 0ykiisii olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir, kutunun igindeki kullanma talimatina bakilmasi soylenmelidir.

Tiim beta-blokerlerde oldugu gibi, psoriyazisi olan hastalarda METLOC uygulanmadan 6nce
dikkatle diistiniilmelidir.

Feokromositomu olan hastalarda METLOC tedavisi ile birlikte olarak bir alfa-bloker de
verilmelidir.

Labil ve insiiline bagimli diyabette hipoglisemik tedaviyi ayarlamak gerekebilir.

Siddetli malign hipertansiyonun baslangi¢ tedavisi, otoregiilator mekanizmalarin bozulmasi ile
birlikte olusan diyastolik kan basincinda ani diismeyi onleyecek sekilde tasarlanmalidir.

Beta-blokerler ile tedavi edilen hastalara verapamil intravenz yolla uygulanmamalidir.

Bu tibbi {irtin her bir ampulde 45 mg sodyum hidrokloriir ihtiva eder. Bu durum kontrollii
sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin g6z onilinde bulundurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Metoprolol, sitokrom P450 izoenzimi CYP2D6’nin metabolik bir substratidir. Enzim

indiikleyici ve enzim inhibe edici maddeler olarak etki gosteren ilaglar metoprololiin plazma
diizeyi lizerinde etki gosterebilir. Enzim indiikleyici ajanlar (6rn. Rifampisin, barbitiiratlar)
METLOC’un plazma konsantrasyonlarini diisiirebilir, enzim inhibitorleri (6rn. simetidin,
propafenon, ritonavir, amiodaron, alkol ve hidralazin) ise plazma konsantrasyonlarini
yukseltebilir.

Metoprolol verapamil ve diltiazem tipi kalsiyum antagonistleri ile birlikte verildiginde negatif
inotropik ve kronotropik etkilerde artig olabilir. Beta-blokerler ile tedavi edilen hastalara
verapamil tipi kalsiyum antagonistleri intraven6z yolla verilmemelidir.

Beta-blokerler antiaritmik ajanlarin (kinidin tipi ve amiodaron) negatif inotropik ve negatif
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dromotropik etkisini artirabilir.

Inhalasyon anestezikler, beta-bloker tedavisi géren hastalarda kardiyodepresan etkiyi
giiclendirebilir.

Indometasin ve diger prostaglandin sentetaz inhibe edici ilaglar ile birlikte tedavi
betablokerlerin antihipertansif etkisini azaltabilir.

Metoprololiin ve diger antihipertansif ilaglarin kan basinci tizerindeki etkileri genellikle
aditiftir. Trisiklik antidepresanlar, barbitiiratlar ve fenotiyazinler gibi diger antihipertansif
ilaglar ile veya kan basincini diisiirebilen ilaglar ile kombinasyon halinde kullanilirken dikkatli
olunmalidir. Ancak antihipertansif ilag kombinasyonlari siklikla hipertansiyon kontroliinde
iyilesme saglayabilmektedir.

Beta blokerler ile iligkili dijital glikosidler, atrioventrikiiler iletim zamanini artirabilir veya
bradikardiye neden olabilir.

Beta-blokaj wuygulanan hastalara adrenalin (epinefrin) uygulanmasi kan basincinin
yiikselmesine ve bradikardiye neden olabilir; ama betal-selektif ilaglarda bu durumun meydana
gelme olasilig1 daha diisiiktiir.

METLOC normal terapdtik dozlarda sempatomimetik ajanlarin betal etkilerini antagonize
eder, ama beta2-agonistlerin bronkodilatator etkileri iizerinde kiigiik bir etki gostermesi
beklenir.

Metoprolol, lidokainin eliminasyonunu bozabilir.

Diger beta-blokerlerde oldugu gibi, nifedipin gibi dihidropiridinlerle eszamanli tedavi
hipotansiyon riskini arttirabilir ve latent kardiyak yetmezligi olan hastalarda kalp yetmezligi
goriilebilir.

Oral antidiyabetik ajanlar ve insiilin dozajlari, beta-bloker alan hastalarda yeniden
ayarlanmalidir.

Beta-blokerler periferik dolasimi etkileyebileceginden, ergotamin gibi benzer aktiviteye sahip
ilaclar ile ayni1 anda verildiginde dikkatli olunmalidir.

Beta-bloker ile uygulanan klonidin tedavisinin kesilmesi diistiniiliiyorsa, beta-bloker tedavisi
klonidin tedavisinden birkag¢ giin 6nce kesilmelidir.

Metoprolol ile birlikte, sempatik ganglion bloke edici ajanlar, diger beta-bloker ilaglar1 (g6z
damlalar gibi) ya da MAO inhibitorii kullanan hastalar yakindan izlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Pediyatrik popiilasyon:

Metoprololiin pediyatrik kullanimin1 tavsiye etmek i¢in yeterli calisma yapilmamustir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar i¢in ve dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) i¢in
yeterli veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Metoprolol, gebelik donemi iginde zorunlu olmadik¢a kullanilmamalidir. Genel olarak, -
blokerler, biiyime geriligi, intrauterin 6liim, diisilk ve erken dogum ile iligkili plasental
perflizyonu azaltir. Metoprolol ile tedavi edilen gebelerde uygun maternofetal izlemin yapilmasi
Onerilmektedir.

Diger tiim beta-blokerlerde oldugu gibi, METLOC fetiiste, yenidoganda 6zellikle bradikardi ve
hipoglisemi gibi yan etkilere neden olabilir. Yenidoganda artan kardiyak ve pulmoner
komplikasyon riski vardir.

Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /veveya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim
5.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Emzirme tavsiye edilmez. Eger anne normal terapdtik dozlarla tedavi edilirse, anne siitii yoluyla
alinan metoprolol miktar1 yenidoganda belirgin beta bloke edici etkiler olusturmamalidir.
Ancak diger tiim beta-blokerlerde oldugu gibi, METLOC emzirilen bebekte 6zellikle bradikardi
ve hipoglisemi gibi yan etkilere neden olabilir.

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

4.7. Arac ve makine kullamimi iizerindeki etkiler
METLOC’un makineleri siirme becerisine etkisi olabilir. Sersemlik hali, bas donmesi veya
yorgunluk olusabilecegi dikkate alinmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Asagidaki olaylar rutin kullanimdan veya klinik ¢alismalarda advers olay olarak raporlanmastir.
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); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Cok seyrek: Onceden mevcut siddetli periferik dolasim bozukluklar1 olan hastalarda gangren

6/11



Kan ve lenf sistemi hastaliklar:
Cok seyrek: Trombositopeni

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin olmayan: Depresyon, kabus, insomnia (uykusuzluk)
Seyrek:Sinirlilik, anksiyete

Cok seyrek: Konfiizyon, haliisinasyon

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin: Bas agrisi, sersemlik

Yaygin olmayan: Konsantrasyon bozuklugu, somnolans, parestezi
Cok seyrek: Amnezi/unutkanlik, tat bozukluklar

Goz hastalhiklar:
Seyrek: Gorme bozukluklari, gozlerde kuruluk ve/veya kizariklik, konjuktivit

Kulak ve i¢ kulak hastahiklar:
Cok seyrek: Kulak ¢inlamasi

Kardiyak hastaliklar:

Yaygin: Bradikardi, palpitasyon

Yaygin olmayan: Kalp yetmezligi semptomlarinin kétiilesmesi, akut miyokard infarktiisii* olan
hastalarda kardiyojenik sok, birinci derece kalp blogu

Seyrek: AV-ileti zamaninda uzama, kalp aritmileri, kardiyak iletim bozukluklar

Vaskiiler hastahiklar

Yaygin: Postiirel bozukluklar (¢ok nadiren senkop ile birlikte)
Seyrek: Raynaud fenomeni

Cok seyrek: Mevcut intermitan kladikasyonda artis

Solunum, gégiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar
Yaygin: Egzersiz sonrasi nefes darligi

Yaygin olmayan: Bronkospazm

Seyrek: Rinit

Gastrointestinal hastahklar:

Yaygin: Karin agrisi, bulanti, diyare ve kabizlik
Yaygin olmayan: Kusma

Seyrek: Agiz kurulugu

Hepato-biliyer hastahklar

Seyrek: Transaminazlarda artis
Cok seyrek: Hepatit
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Deri ve derialti doku hastahklar:

Yaygin olmayan: Dokiintii (psoriyaziform iirtiker ve distropik deri lezyonlart formunda),
terlemede artig

Seyrek: Sa¢ dokiilmesi

Cok seyrek: Fotosensitivite reaksiyonlari, psoriasiste agirlasma

Kas- iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Yaygin olmayan: Kas kramplari
Cok seyrek: Artralji

Ureme sistemi ve meme hastaliklar
Seyrek: impotans/cinsel disfonksiyon

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Cok yaygin: Yorgunluk

Yaygin: Ellerde ve ayaklarda sogukluk

Yaygin olmayan: Prekordiyal agr1, 6dem

Tetkikler

Yaygin olmayan: Kilo artisi

Seyrek: Karaciger fonksiyon testi anormallikleri, pozitif anti-niikleer antikorlar (SLE ile iliskili
olmayan).

* Akut miyokard infarktiisii olan 46.000 hastada yapilan bir ¢aligmada plaseboya kars1 %0,4’liik
asirt siklik; bu calismada sok risk indeksi diisiik olan hastalardan olusan bir hasta alt setinde
kardiyojenik sok sikligi metoprolol grubunda %2,3, plasebo grubunda ise %1,9 olarak
bulunmustur.

Killip sinif I’deki hastalar i¢in karsilik gelen asirt siklik %0,7 olarak bulunmustur (metoprolol
%3,5, plasebo %?2,8).

Sok risk indeksi, her bir hastada yas, cinsiyet, zaman gecikmesi, Killip sinifi, kan basinci, kalp atis
hizi, EKG anormalligi ve hipertansiyon 6ykiisii temel alinarak elde edilen mutlak sok riskine
dayanilarak belirlenmistir. Sok risk indeksi diisiik olan hasta grubu, metoprololiin akut miyokard
infarktiisii i¢in endike oldugu hastalara karsilik gelmektedir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ila¢g advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak

saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; eposta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Semptomlar:
Doz asiminin semptomlar1 hipotansiyon, kalp yetmezligi, bradikardi ve bradiaritmi, kardiyak
iletim bozukluklar1 ve bronkospazmi icerebilir.
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Tedavi:

Uygun destek oOnlemleri, takip ve goézlem saglayabilecek bir tesiste bakim saglanmalidir.
Bradikardi ve iletim bozukluklarini tedavi etmek igin atropin, adrenostimiilan ilaglar ya da
pacemaker verilmelidir.

Hipotansiyon, akut kalp yetmezligi ve sok; uygun hacim yiiklemesi, glukagon enjeksiyonu (eger
gerekiyorsa, ardindan bir intravenéz glukagon infiizyonu), intravenéz olarak dobutamin gibi
adrenostimiilan ilaglarin ve vazodilatasyon varliginda beraberinde al reseptor agonistik ilaglarin
uygulanmasiyla tedavi edilir. Intravendz olarak Ca2+ kullanilmasi da diisiiniilebilir.
Bronkospazm, genellikle bronkodilatatorlerle tersine dondiirtilebilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik grup: Beta bloker ajanlar, selektif
ATC kodu: CO7A B02

Etki Mekanizmasi:

Metoprolol, yarigsmali bir beta-adrenoseptor antagonistidir. Tercihen betaadrenoseptdrleri inhibe
etmek icin hareket eder (bir miktar kardiyoselektivite saglar), intrinsik sempatomimetik
aktiviteden (kismi agonist aktivite) yoksundur ve propranololiin potensi ile karsilastirilabilir beta-
adrenoseptor bloke etme aktivitesine sahiptir.

Farmakodinamik Etkiler:
Kalp iizerindeki negatif kronotropik etki, metoprolol uygulamasinin tutarl bir 6zelligidir. Boylece,
akut uygulamadan sonra kalp debisi ve sistolik kan basinci hizla diiger.

Klinik Etkililik ve Giivenlilik:

Tedavi etme amacina yonelik COMMIT analizi, EKG anormalliklerini (6rnegin ST elevasyonu,
ST ¢6kmesi veya sol dal blogu) destekleyen siipheli akut miyokard enfarktiisii semptomlarinin
baslamasindan sonraki 24 saat i¢inde hastaneye basvuran 45.852 hasta dahil edildi. Hastalar
rastgele olarak metoprolol (15 mg'a kadar intravendz, ardindan 200 mg oral) veya plaseboya ayrildi
ve taburcu olana kadar veya 4 haftaya kadar hastanede tedavi edildi. iki es-birincil sonug sunlardu:
(1) 6liim, yeniden enfarktiis veya kardiyak arrestin bilesimi ve (2) planlanmis tedavi siiresi boyunca
herhangi bir nedenle 6liim. Egsbirincil sonuglarin hi¢biri metoprolol ile 6nemli 6l¢iide azalmada.
Bununla birlikte, metoprolol tedavisi, yeniden enfarktiis ve ventrikiiler fibrilasyonu olan daha az
insanla, ancak basvurudan sonraki ilk giin boyunca artan kardiyojenik sok oraniyla iliskilendirildi.
Hemodinamik olarak stabil olmayan hastalarda énemli derecede net tehlike vardi. Ozellikle 0-1
giin sonra stabil olanlarda orta derecede net fayda vardu.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:

Emilim

Intravendz uygulamadan sonra emilim tamamlanir.
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Dagilim:
Metoprololiin plazma proteinine baglanmasi disiiktiir, yaklasik %5-10. Metoprolol, kan beyin

bariyeri ve plasentay1 gecer, maternal ve fetus konsantrasyonlari esittir.

Biyotransformasyon:
Metoprolol, oncelikle karacigerde CYP2D6 izoenzimleri tarafindan oksidatif metabolizmaya
maruz kalir.

Eliminasyon:

Metoprolol, esas olarak hepatik metabolizma ile elimine edilir. Plazma yari1-6mrii 3,5 saattir (aralik
1-9 saat).

Bir kural olarak, bir oral dozun %95’inden fazlas1 idrarda saptanabilir. Verilen oral dozun yaklagik

%S5°1 ve bir intravendz dozun %10°u degismemis durumda idrarla atilir, bu oran izole olgularda
%30’a ¢ikmaktadir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

Plazma diizeyleri, doz ile iliskili bicimde dogrusal olarak artar.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Metoprolol tartaratin giivenlilik profili yillarca klinik kullanimin ardindan ortaya kondugu i¢in pre-
klinik bilgiler dahil edilmemistir. Liitfen boliim 4’e bakiniz.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum klortir

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. Gegimsizlikler
Infiizyon icin 1000 mL'lik asagidaki soliisyona 40 mg metoprolol'e tekabiil eden METLOC ampul
1 mg/mL eklenebilir;
Sodyum kloriir 9 mg/mL, Mannitol 150 mg/mL, Glukoz 100 mg/mL, Glukoz 50 mg/mL, Fruktoz
200 mg/mL, Invertdz 100 mg/mL, Ringer, Ringer-Glukoz, Ringer-Asetat; Ayrica bkz. Béliim 6.3.

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

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
Infiizyon soliisyonu ile seyreltilen METLOC ampul 12 saat i¢inde kullanilmalidir.
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6.5. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.6. Ambalajin niteligi ve icerigi
Amber renkli, Tip I cam ampullere doldurulmus iirtin, 5 mL’lik 1 adet ampul igeren karton kutu
icinde ambalajhidir.

6.7. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan firiinler ya da atik materyaller "Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi" ve
"Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yo6netmelikleri"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

HAVER FARMA flac A.S.
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Beykoz/Istanbul
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