SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Seloken 1 mg/ml stungulyf, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING
1 ml af stungulyfi inniheldur 1 mg af metoprololtartrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Hjartslattartruflanir, p.e. ofansleglahradslattur og sleglahradslattur. Stadfest eda grunur um hjartadrep.
4.2 Skammtar og lyfjagjof

Fulloronir:

Hjartslattartruflanir, p.e. ofansleglahradslattur og sleglahradslattur

[ upphafi er allt ad 5 mg gefin i blazd, 1-2 mg 4 minatu. Endurtaka ma inndzlinguna 4 5 minatna

fresti par til vidunandi arangur nast. Venjulega nagir 10-15 mg heildarskammtur. Oliklegt er ad
20 mg skammtur eda staerri veiti betri verkun.

Stadfest eda grunur um hjartadrep
Gefa 4 metoprolol 1 blaed eins fljott og mogulegt er eftir ad einkenni sem benda til brads hjartadreps
koma fram (sja kafla 4.3).

Hefja 4 slika medferd a hjartadeild eda samsvarandi deild jafnskjott og blodfleedi (haemodynamic
condition) sjuklingsins er ordid stodugt. Gefa a prja 5 mg staka skammta med inndelingu 4 2 minttna
fresti hao bloofledi sjuklingsins. Hja sjiklingum sem pola fullan skammt i blazed (15 mg), 4 ad hefja
gjof a metoprololtartrati (Seloken) 50 mg fjorum sinnum 4 sélarhring eda samsvarandi skammti af
metoprololtartrat fordatoflum (Seloken ZOC), 15 minutum eftir sidustu inndeelingu 1 blded og halda
pvi afram 1 48 klst.

Vidhaldsskammtur er metoprololtartrat (Seloken) 100 mg tvisvar a sélarhring eda metoprololtartrat
fordatoflur (Seloken ZOC) 190 mg einu sinni a sdlarhring.

Gzeta skal varudar pegar medferd til inntoku er hafin hja sjiklingum sem pola ekki fullan skammt
(15 mg) af metoprololi i blazd og byrja & pvi ad gefa minni skammt.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki parf ad breyta skommtum.

Skert lifrarstarfsemi

Venjulega parf ekki ad breyta skommtum hja sjaklingum med skorpulifur vegna litillar
proteinbindingar (5-10%) metoprolols. Hafa 4 1 huga ad minnka skammt ef til stadar eru merki um
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (t.d. hja sjuklingum eftir hjaveituadgerd [shunt-operated patients]).



Aldraéir

Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum.

Ofullnzgjandi upplysingar eru fyrirliggjandi um sjiiklinga eldri en 80 4ra. Gzta skal sérstakrar varadar
pegar skammtar eru staekkadir.

Born
Ekki skal nota metoprolol hja bérnum par sem takmdrkud reynsla er af notkun metoprolols hja
bérnum.

4.3 Frabendingar

o (Gatta-slegla rof af II. og III. gradu.

e  Omedhondlud hjartabilun (lungnabjagur, of 1itid gegnumfladi blods (hypoperfusion) eda
lagprystingur) og medferd, sem er samfelld eda med hléum, med samdrattarlyfi (inotrop therapy)
sem verkar med beta-midladri 6rvun.

e Greinilegur gulshagslattur (sinus bradycardia) sem hefur kliniska pydingu (hjartslattur

<50 slog/min.).

Heilkenni sjuks sinushnutar (sick sinus syndrome) (nema ad gangradur sé til stadar).

Hjartalost.

Verulegir kvillar i Gitlegum slagaedum.

Lagprystingur.

Efnaskiptabl60syring.

Alvarlegur astmi eda langvinnur lungnateppusjukdoémur.

Omedhéndlad kromfiklaexli.

Vi grun um bratt hjartadrep og hjartslattur er <45 slog/min., P-Q bil er >0,24 sek. eda

slagbilsprystingur er <100 mmHg.

e Ofnemi fyrir virka efninu, 68rum beta-blokkum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i
kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varadarreglur vio notkun

Notkun lyfsins st6dvud

Fordast a ad hetta notkun lyfsins skyndilega. Ef naudsynlegt er ad stoova medfero, skal gera pad
smam saman 4 10-14 ddgum med pvi ad minnka skammta i 25 mg einu sinni 4 sélarhring sidustu

6 dagana. Skyndileg sto0vun a notkun lyfsins getur valdio pvi ad sjikdomurinn versni skyndilega,
sérstaklega hja sjuklingum med blodpurrdarhjartasjikdom. Haprystingur og hjartslattartruflanir geta
komid fram. bvi skal fylgjast mjog vel med pessum sjuklingum medan verid er ad minnka skammta.
Heetta 4 bl6opurrd, p.m.t. skyndidauda, getur aukist 4 medan verio er ad heatta notkun beta-blokka.

Sveefing
Fyrir skurdadgerd skal upplysa svafingalakni um ad sjuklingur noti metoprolol. Ekki er alltaf

naudsynlegt ad stodva medferd med beta-blokka hja sjuklingum sem eiga ad gangast undir
skurdadgero.

Ef naudsynlegt er ad stodva medferd skal haetta gjof metoprolols 48 klst. fyrir svefingu. I dkvednum
tilfellum getur verid radlegt ad gefa sjuklingum beta-blokka fyrir adgerd.

Fordast skal ad hefja skyndilega gjof storra skammta af metoprololi hja sjiklingum sem gangast undir
adrar skurdadgerdir en 4 hjarta par sem pad hefur verid tengt haegslaetti, lagprystingi og heilaslagi,
p.m.t. banvaenum tilfellum hja sjiklingum med hjarta- og ®datengda ahattupztti.

Med pvi ad hlifa hjartanu vid alagi getur beta-blokki komid i veg fyrir of mikla adrenvirka 6rvun og
par med hjartslattartruflanir eda brada hjartabilun.

Hja sjuklingum sem nota beta-blokka skal nota sveefingarlyf sem draga minnst Gr samdrattarhaefni
hjartans.



Hjarta og &dar
Ekki ma gefa sjuklingum sem fa medferd med beta-blokkum kalsiumgangaloka af verapamil- og

diltiazem-gerd i blaed (undantekning: medferd a gjorgaesludeild, sja kafla 4.5).

Alvarleg - stundum banvan - versnun hjartastarfsemi getur komid fram, einkum hja sjuklingum par
sem hjartastarfsemi er had adrenvirkri 6rvun. betta er a0 litlu leyti af voldum 6flugra beta-blokkandi
ahrifa en meira af voldum pess ad sjuklingar med verulega skerta hjartastarfsemi pola verr jafnvel
smavegilega minnkun 4 adrenvirkri 6rvun. Petta dregur Gr samdratti hjartans, haegir 4 hjartsletti og
gatta-slegla leidni. Petta getur svo valdid lungnabjig, gatta-slegla rofi og losti. { einstaka tilfellum geta
gatta-slegla leidslutruflanir versnad og valdid gatta-slegla rofi.

Ef haegslattur sjuklings er vaxandi 4 ad minnka skammta af metoprololi eda hatta notkun pess smam
saman.

Vid blodrasartruflanir i utlimum, t.d. Raynauds heilkenni eda heltikost (claudicatio intermittens), geta
einkennin versnad, einkum vegna blodprystingslaekkandi ahrifa. Gaeta skal mikillar varadar vid gjof
beta-blokka ef einkenni versna.

Vid samhlidamedferd med digitalis, skal hafa i huga ad badi lyfin lengja AV-leidnitima. Vag
einkenni fra hjarta eda &d0um, svo sem sundl, haegslattur og tilhneiging til yfirlids, geta einnig komid
fram. Ef heegist enn frekar & hjartsleetti 4 ad minnka skammta eda stodva gjof lyfsins smam saman.

Gzeta skal varudar vid medferd sjuklinga med Prinzmetal hjartadng.

Astmi

Nota skal beta-blokka med varad hja sjuklingum med astma. b6 ad metoprolol i radlogdum
skommtum hafi minni neikvaed ahrif & berkjusamdratt en 6sértaekir beta-blokkar er naudsynlegt ad
gaeta varidar vid aframhaldandi notkun. Ef medhondla a sjukling med astma med metoprololi & ad
veita samhlida medferd med beta,-6rva (t6flum og/eda inndndunarlyfi). Vera ma ad breyta (auka)
purfi skammt beta,-6rva pegar medferd med metoprololi er hafin. Metoprolol fordatoflur hafa minni
ahrif 4 beta,-vidtaka en beta;-sértakir beta-blokkar & venjulegu tofluformi.

Sykursyki
Gzeta skal varudar vid gjof metoprolol til sjuklinga med sykursyki, sérstaklega peirra sem fa insulin

eda lyf vid blodsykurslekkun til inntoku.

Beta-blokkar, par & medal metoprolol, geta dulid mikilveeg vidvorunarteikn blodsykursleekkunar, svo
sem hradslatt. Pad getur verid ad ekki verdi marktak baling 4 60rum einkennum & bord vid sundl og
svitamyndun, og kann svitamyndun jafnvel ad aukast.

Vid medferd med metoprololi er haetta 4 dulinni bl6dsykurslaekkun eda truflun vid 6nnur
kolvetnaefnaskipti. Baedi ahrifin geta verid enn meiri med 6sértaekum beta-blokkum.

Beta-blokkar geta aukid heettu a alvarlegu bloosykursfalli pegar peir eru notadir samhlida
sulfonylturealyfjum. Radleggja skal sjuklingum med sykursyki ad fylgjast vel med blodsykursgildum
(sjé kafla 4.5).borf er a sérstoku eftirliti eftir langvarandi, minnkada feduinntoku og mikla likamlega
areynslu (vegna hattu a alvarlegu bl6dsykursfalli).

Kromfiklagexli
begar metoprololi er avisad handa sjuklingi med kromfiklazexli 4 ad gefa alfa-blokka adur en medferd
hefst og samhlida medferdinni.

Skjaldvakaohof (ofstarfsemi skjaldkirtils)
Metoprolol getur dulid einkenni skjaldvakaohofs.

Annad

Beta-blokkar geta aukid naemi fyrir ofneemisvéldum og alvarleika bradaofnamisvidbragda. bvi skal
einungis nota beta-blokka ef bryn porf er 4 hja sjuklingum med ségu um alvarleg ofneemisvidbrogd
eda hja sjuklingum i afneemingu (hyposensitization). Hja sjuklingum sem nota beta-blokka getur



bradaofnamislost ordid alvarlegra. Adrenalin hefur ekki alltaf tileetlud ahrif hja peim sem nota
beta-blokka (sja kafla 4.5).

Beta-blokkar geta valdid sora eda versnun soéra. Einungis ma nota beta-blokka eftir vandlegt mat a
avinningi og dhattu hja sjuklingum med virkan sjukdom, s6gu um soéra eda arfgengan sora.

Hja sjuklingum med alvarlega lifrarsjukdoma getur verid naudsynlegt ad minnka skammta af
metoprololi (sja kafla 4.2).

bar sem 1 mjog sjaldgeefum tilfellum hefur verid greint fra versnun nyrnastarfsemi medan 4 medferd
med beta-blokkum stendur hja sjuklingum med verulega skerdingu & nyrnastarfsemi skal fylgjast med
nyrnastarfsemi medan 4 medferd med metoprololi stendur (sja kafla 4.2).

Seloken inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri lykju, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Hjarta og ®dakerfi

Kalsiumgangalokar:

Likt og a vi0 um adra beta-blokka skal nota metoprolol med mikilli varad ef kalsiumgangalokar eru
notadir samhlida, par sem lagprystingur, hagslattur og adrar hjartslattartruflanir geta komio fram.
betta 4 sérstaklega vid um verapamil og i minna mali um diltiazem, sem hefur éhagstad ahrif 4
samdrattarhaefni og gatta-slegla leioni. Ekki ma gefa sjiklingum sem fa medferd med beta-blokka
kalsiumgangaloka eins og verapamil eda diltiazem i blded. A0 minnsta kosti 48 klst. verda ad lida
milli pess ad beta-blokkar eru gefnir og pessir kalsiumgangalokar eru gefnir i blazd (sja kafla 4.4).
Vi0 samhlidanotkun nifedipins getur mikid bl6oprystingsfall komid fram. Nota ma samsetninguna ef
skammtar af metoprololi eru adlagadir. Hja sjuklingum med skerta hjartastarfsemi er pessi samsetning
frabending (sja kafla 4.3).

Lyfvid hjartslattartruflunum:

Geeta skal varadar vid samhlidanotkun fleiri lyfja vid hjartslattartruflunum. Hjartabaelandi ahrif
metoprolols og lyfja vid hjartslattartruflunum geta verid samleggjandi. Til demis: Quinidin eda
propafenon draga ur umbrotum metoprolols i lifur og valda metoprololeitrun (m.a. hagslatti).
Amiodaron hefur 6rvandi dhrif a gatta-slegla leidnihrada og minnkadan samdrattarkraft sem veldur
leekkadri sinustioni og versnun gatta-slegla rofs hja nemum sjuklingum. Plasmapéttni lidocains eykst
um 30-40% og uthreinsun lidocains minnkar samkveaemt pvi vid samhlidanotkun lidocains og
metoprolols sem veldur lidocaineitrun (l1agprystingur, krampar, gatta-slegla rof).

Sjuklingar sem fa metoprolol mega ekki fa lyf vid hjartslattartruflunum i blaaeo (sja kafla 4.4).

Blooprystingslekkandi yf:

Metoprolol getur aukid ahrif annarra blodprystingslekkandi lyfja sem gefin eru samhlida metoprololi.
Alfa-6rvun kemur fram ef medferd med clonidini er hatt samhlida medferd med osértaekum
beta-blokka og hugsanlega einnig med sértaekum beta-blokka sem veldur alvarlegum haprystingi
(bakslag). Ef heetta & samhlidamedferd med clonidini, skal heetta notkun beta-blokka faeinum dogum a
undan clonidini.

Samhlidanotkun metoprolols og hjartaglykosioa, a-methyldopa eda clonidins getur valdid enn haegari
hjartsleetti eda dregid 0r leidni i hjarta.

Samhlidanotkun metoprolols og glyceroltrinitrats, pvagraesilyfja, &davikkandi lyfja eda annarra
blodprystingslaekkandi lyfja getur lakkad blodprysting enn frekar.

Ensimorvandi og ensimhamlandi lyf
Ensimorvandi og ensimhamlandi lyf geta haft hrif & plasmapéttni metoprolols. Rifampicin laeekkar
plasmapéttnina og cimetidin getur haskkad plasmapéttnina.
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Hemlar prostaglandinmyndunar
Sambhlidanotkun beta-blokka og indometacins eda annarra hemla prostaglandinmyndunar getur dregid
ur blodprystinglaekkandi ahrifum beta-blokka.

Sykursykilyf og insulin

Beta-blokkar geta truflad edlileg blodaflfraedileg vidbrogo vio blodsykurslaekkun. Hja
sykursykisjuklingum sem nota instlin getur medferd med beta-blokka leitt til aukinnar eda
langvarandi blodsykursleekkunar. Pess vegna er naudsynlegt ad hafa reglulegt eftirlit med blodsykri.
Enn fremur getur samhlida notkun beta-blokka og sulfonylurealyfja aukid heettu a alvarlegu
blodsykursfalli (sja kafla 4.4).

Breyta getur purft skommtum sykursykislyfja til inntoku hja sjuklingum sem fa beta-blokka (sja
kafla 4.4).

Sveefingalyf til innéndunar

Aukin hjartabelandi ahrif geta komid fram. Par sem beta-blokkun getur komid i veg fyrir miklar
sveiflur 1 bl60prystingi medan 4 barkapraedingu stendur, og heegt er ad vinna 4 méti verkuninni med
skjotum haetti med beta-adrenvirkum lyfjum, er samhlidanotkun ekki frabending (sja kafla 4.4).

Adrenvirkir taugahnoda-blokkar, MAO-hemlar og adrir beta-blokkar

Hafa 4 naid eftirlit med sjuklingum sem fa samhlidamedferd med adrenvirkum taugahnoda-blokkum
(sympathetic ganglion blocking agents), MAO-hemlum eda 60rum beta-blokkum (einnig
augndropum). Hja sjiklingum sem fa adrenalin og beta-blokka hefur sértakur beta-blokki minni ahrif
4 blooprysting en osértackur beta-blokki.

Hja sjuklingum sem fa metoprolol getur svorun vid adrenalini sem notad er i tengslum vid
ofnaemisvidbrogd minnkad.

Annad
Sambhlidanotkun metoprolols og prihringlaga punglyndislyfja, barbitirata og phenothiazina getur
valdid frekara blodprystingsfalli.

Samhlidanotkun metoprolols og sterkra verkjalyfja getur valdid aukinni bl6dprystingslakkun.
Neikvaeo ahrif pessara lyfja 4 samdrattarkraft hjartans geta verid samleggjandi. Taugavodvablokkandi
ahrif af voldum utleegra voovaslakandi lyfja (t.d. succinylcholin halids, tubocurarins) geta aukist vegna
hémlunar metoprolols 4 beta-vidtaka.

Ef ekki er haegt ad stodva medferd med metoprololi fyrir svaefingu eda adur en Gtlaeg voovaslakandi
lyf eru notud 4 ad upplysa svaefingaleekninn um metoprololmedferdina.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Metoprolol a ekki ad gefa 4 medgongu nema pad sé talid bradnaudsynlegt og eftir vandlegt mat &

avinningi og ahattu. Almennt draga beta-blokkar Gr gegnflaedi fylgju sem hefur verio tengt vid
vaxtarskerdingu, fosturlat, andvana feedingum og fyrirburafedingum. Pvi er meelt med videigandi
eftirliti med modur og fostri hja barnshafandi konum sem fa metoprolol.

Stoova skal medferd med metoprololi 48-72 klst. fyrir daetlada faedingu, par sem lyfio getur valdid
haegsleatti, lagprystingi og blodsykursfalli hja nybura. Ef ekki er haegt ad stodva medferdina & pessum
tima & a0 fylgjast naid med barninu i 48-72 klst. eftir fdingu.

Brjostagjof

Ef naudsyn krefur ma nota metoprolol medan & brjostagjof stendur. Metoprolol skilst Ut 1 brjostamjolk
en liklega i magni sem hefur ekki kliniska pydingu. b6 skal fylgjast med barni & brjosti m.t.t.
beta-blokkandi ahrifa.



Heegt er a0 minnka magn metoprolols sem berst med brjostamjolk med pvi ad gefa brjost ekki fyrr en

3-4 Klst. eftir toku metoprolols.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Upplysa skal sjuklinga um ad sundl og preyta geta komid fram medan 4 medferd med metoprololi
stendur. betta 4 sérstaklega vid 1 upphafi meoferdar, pegar skammtar eru steekkadir og pegar skipt er

um lyf.

4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir koma fram hja 10-20% sjuklinga sem fa metoprolol. Aukaverkanirnar eru yfirleitt

skammtahadar og yfirleitt vaegar og ganga til baka.

Bl60 og eitlar
Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000, p.m.t. einstaka
tilfelli)

Blooflagnafaed, hvitfrumnafaed.

Innkirtlar
Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Versnun dulinnar sykursyki.

Tioni ekki pekkt Erfidara ad bera kennsl 4 einkenni ofvirks
skjaldkirtils (sja kafla 4.4) og blodsykursfalls (sja
kafla 4.4).

Efnaskipti og nzering

Tioni ekki pekkt Raskanir i lipidefnaskiptum.

Gedran vandamal
Sjaldgaefar (>1/1.000 og <1/100)
Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000, p.m.t. einstaka
tilfelli)

bunglyndi, skert einbeiting, svefntruflanir,
martradir, ofskynjanir.

Taugaveiklun, kvioi.

Minnisleysi, ringlun, personuleikabreytingar (t.d.
skapsveiflur).

Taugakerfi
Algengar (>1/100 og <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100)

Sundl, héfudverkur.

Naladofi, vodvakrampar.

Augu
Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Sjontruflanir, purrkur eda erting i augum,
tarubolga.

Eyru og volundarhis
Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000, p.m.t. einstaka
tilfelli)

Eyrnasud, truflanir 4 heyrn.

Hjarta
Algengar (>1/100 og <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100)

Haegslattur, jafnveegistruflanir (6rsjaldan med
yfirlidi), hjartslattaronot.

Timabundin versnun & einkennum hjartabilunar,
hjartalost hja sjuklingum med bratt hjartadrep*,




Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

*I rannsékn hji 46.000 sjiklingum med brdtt hjartadrep sdst
0,4% aukning d tioni samanborio vid lyfleysu par sem tioni
hjartalosts var 2,3% hja metoprololhépnum og 1,9% hja
Iyfleysuhopnum i undirhop sjiklinga med lagan studul hvao
vardar dheettu a losti (shock risk index). Studullinn hvad vardar
dhcettu d losti var byggour a raundhcettu d losti hja hverjum
sjuklingi fyrir sig ut frd aldri, kyni, frestun (,time delay), Killip
flokkun, blooprystingi, hjartslittarhrada, fravikum a hjartarafriti
og fyrri sogu um haprysting. Sjuklingahépurinn med lagan
dheettustudul hvao varoar lost samsvarar peim sjiklingum par
sem notkun metoprolols er radlogd vio bradu hjartadrepi.

bloopurrd 1 hjarta, gatta-slegla rof af I. gradu,
hjartslattartruflanir, verkur a hjartasvaedi, truflanir
4 leioni hjartans.

Einkenni fra hjarta (functional cardiac symptoms).

Zdar
M;jog algengar (>1/10)

Algengar (>1/100 og <1/10)

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Koma o6rsjaldan fyrir (<1/10.000, p.m.t. einstaka
tilfelli)

Mikil blodprystingslaekkun og
réttstoouprystingsfall (6rsjaldan med yfirlioi).
Kaldar hendur og fatur.

Versnun heltikasta (intermittent claudication) eda
Raynauds heilkennis.

Drep hja sjuklingum med alvarlegar
bloodrasartruflanir 1 utlimum.

Ondunarfzri, brjosthol og midomzeti
Algengar (>1/100 og <1/10)

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100)

Mjog sjaldgafar (>1/10.000 og <1/1.000)

Ma0i vid areynslu.
Berkjukrampar.

Nefslimubolga.

Meltingarfeaeri
Algengar (>1/100 og <1/10)

Ogledi, kvidverkur, nidurgangur, hagdatregda.

Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Uppkost.

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000) Munnpurrkur.
Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000, p.m.t. einstaka | Bragdtruflanir.
tilfelli)

Lifur og gall

Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000) Oedlileg lifrarprof.
Koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000, p.m.t. einstaka | Lifrarbolga.

tilfelli)

Hd og undirhuo
Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100)

M;jog sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000)

Utbrot, p.m.t. soralik Gtbrot og ttbrot med
hudskaeningi. Ofsaklaoi.

Harlos.

Ljoésn@emisviobrogd, versnun sora.




Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000, p.m.t. einstaka
tilfelli)

Stookerfi og stoovefur
Sjaldgeefar (>1/1.000 og <1/100) Sinadrattur.

Koma orsjaldan fyrir (<1/10.000, p.m.t. einstaka | Lidverkur, 1idbolga i einum eda fleiri lidum,
tilfelli) vodvaslappleiki.

Axlunarfeeri og brjost
Mjog sjaldgeefar (>1/10.000 og <1/1.000) Getuleysi og 6nnur kynlifsvanstarfsemi, Peyronies
sjukdémur (induratio penis plastica).

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a

ikomustad
M;jog algengar (>1/10) breyta.
Sjaldgaefar (>1/1.000 og <1/100) Bjugur, aukin svitamyndun.

Rannséknanidurstédur
Sjaldgaefar (>1/1.000 og <1/100) byngdaraukning.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

4.9 Ofskommtun
Einkenni

Einkenni ofskdmmtunar geta verid lagprystingur, hjartabilun, haegslattur og oreglulegur hagslattur,
leidnitruflanir i hjarta og berkjukrampi.

Meofero
Veita skal medferd par sem fullnaegjandi binadur fyrir studning, voktun og eftirlit er fyrir hendi.

Nota ma atropin, adrenérvandi lyf eda gangrad til ad medhondla hagslatt og leidnitruflanir.
Meohondla 4 lagprysting, brada hjartabilun og lost med videigandi rammalsaukningu, inndalingu
glukagons (fylgt eftir med innrennsli 4 glukagoni i blazed ef naudsyn krefur), gjof adrendrvandi lyfja,
t.d. dobutamins, 1 bldzed, o;-vidtakadrvum bett vid ef davikkun 4 sér stad. Einnig ma ihuga gjof Ca**

i blaxd.

Berkjukrampar ganga yfirleitt til baka ef berkjuvikkandi lyf eru notud.

5. LYFJAFRZAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun: Beta-blokkar, sértekir. ATC-flokkur: C 07 AB 02.

Metoprolol er beta;-sérteekur beta-blokki, sem pydir ad metoprolol blokkar beta;-vidtaka vid miklu
leegri skammta en parf til ad blokka beta,-vidtaka.



Metoprolol hefur émarktaek stoougleikaaukandi ahrif @ himnur og enga hlutadrvandi virkni.
Metoprolol minnkar eda hamlar 6rvandi ahrif katekélamina a hjarta (sem losna vid andlegt og
likamlegt 4lag). Pannig dregur metoprolol Gr auknum hjartsleetti, hjartattfalli, hjartasamdreetti og
blodprystingi, sem verdur pegar péttni katekolamina eykst skyndilega. Metoprolol hefur mun minni
ahrif a blodprysting heldur en dsértekir beta-blokkar pegar gildi adrenalins i likamanum eru ha.

Ef naudsyn krefur ma gefa sjuklingum med einkenni lungnateppu, metoprolol asamt beta,-6rva. begar
metoprolol er gefid 1 ra0l6gdum skdmmtum asamt beta,-6rva, hefur pad minni 4hrif heldur en
osértakir beta-blokkar 4 beta,-midlada berkjuvikkun beta,-6rva.

Metoprolol hefur minni ahrif & instilinlosun og umbrot kolvetna heldur en osértekir beta-blokkar.

Metoprolol hefur mun minni ahrif & svérun hjarta- og @dakerfis vid blodsykursleekkun en osérteekir
beta-blokkar.

Skammtimarannsoknir hafa synt ad metoprolol getur aukid priglyserid litillega og dregid ur frium
fitusyrum 1 blodi. I sumum tilvikum hefur litilleg leekkun 4 hlutfalli HDL (high density lipoproteins)
komid fram, p6 1 minna meeli heldur en eftir notkun dsértaekra beta-blokka. Marktaek leekkun &
heildarpéttni kolesterdls 1 sermi hefur samt sem 4dur komid fram eftir medferd med metoprololi i einni
rannsokn sem stod yfir i nokkur ar.

Lifsgaedi haldast 6skert eda aukast medan 4 medferd med metoprololi stendur. Aukin lifsgaedi hafa
komid fram eftir medferd med metoprololi hja sjuklingum eftir hjartadrep.

Ahrif 4 blédprysting

Metoprolol dregur tr hdum bldoprystingi i standandi og liggjandi stodu. Timabundin (nokkrar
klukkustundir) og kliniskt 6marktaek aukning vidnams i utleegum adum er melanleg eftir upphaf
metoprololmedferdar. Vid langvarandi medferd getur vidonam i Gtlegum edum minnkad vegna
minnkads ofvaxtar i vidnamsslageedum. Synt hefur verid fram 4 ad langtima bl6oprystingsleekkandi
medferd med metoprololi getur dregid Gr ofvexti vinstri slegils og baett panbilsstarfsemi vinstri slegils
og fyllingarhlutfall vinstri slegils.

Hja koérlum med vaegan til i medallagi alvarlegan haprysting hefur verid synt fram 4 ad metoprolol
dregur Gr heettu a daudsfollum vegna hjarta- og a&dasjukdoma, adallega vegna pess ad heetta &
skyndidauda, banvanu hjartadrepi sem og hjartadrepi sem ekki leidir til dauda og heilablodfalli er
minni.

Ahrif 4 hjartaéng

Hja sjuklingum med hjartadng hefur verio synt fram a ad metoprolol dregur ur tioni, timalengd og
alvarleika hjartaangar og blodpurrdar an einkenna, og baetir likamlega starfsgetu.

Ahrif 4 hjartslatt
Metoprolol styrir hjartsleetti baedi pegar um er ad raeda ofanslegilshradslatt eda gattatif og aukaslog i
slegli.

Abhrif 4 hjartadrep

Hja sjuklingum med grun um eda stadfest hjartadrep dregur metoprolol Gr danartioni adallega med pvi
a0 draga 1ur haettu a skyndidauda. bessi verkun er ad hluta til talin stafa af pvi ad komid er i veg fyrir
sleglatif. Ahrif 4 sleglatif eru talin vera vegna tveggja verkunarpatta: Vagalahrifa innan bl6d-heila
hemils, sem hefur jakvaed ahrif a rafstodugleika hjartans, og beinna semjuahrifa gegn blodpurrd i
hjarta (sympathetic direct cardiac anti-ischemic effect), sem hefur jakvae0 ahrif a samdrattarheafni
hjartans, hjartslattarhrada og blodprysting. Vid bedi snemm- og sidkomid inngrip kemur einnig fram
leegri danartioni sjuklinga 1 mikilli dhaettu med ségu um hjarta- og @&dasjikdéma og einnig hja
sjuklingum med sykursyki.

Metoprolol dregur einnig ur haettu 4 endurteknu hjartadrepi sem ekki leidir til dauda.



Ahrif 4 hjartasjukdoma med hjartslattaronotum
Nota ma metoprolol til ad medhdndla starfreena hjartasjikdoma med hjartslattarénotum.

Ahrif 4 migreni
Nota mé metoprolol sem fyrirbyggjandi vid migreni.

Ahrif 4 skjaldvakaohof
Metoprolol dregur tr kliniskum einkennum skjaldvakadhofs og er pvi haegt ad nota pad sem
uppbotarmedferd.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog og dreifing
Eftir inndeelingu i blaaed dreifist metoprolol hratt &4 5-10 minatum. Plasmapéttni er linuleg i hlutfalli
vid gefinn skammt & skammtabilinu 5-20 mg.

Metoprolol frasogast ad fullu eftir inntoku. A radlogdu skammtabili er linulegt samhengi milli
skammts og plasmapéttni. Hamarksplasmapéttni neest eftir u.p.b. 172-2 klst.

b6 a0 plasmabreytur séu mjog mismunandi milli einstaklinga er breytileiki hja hverjum einstaklingi
fyrir sig litill.

Vegna mikilla umbrota vid fyrstu umferd i lifur berast einungis u.p.b. 50% af gefnum skammti 0t
blodras. Vid endurtekna skammta eykst altaekt adgengi i u.p.b. 70% af gefnum skammti. Notkun
lyfsins med fedu getur aukid altekt adgengi skammts eftir inntoku um 30-40%. Plasmaproteinbinding
metoprolols er litil, um 5-10%.

Umbrot og brotthvarf
Metoprolol umbrotnar i lifur med oxun. Prji adalumbrotsefni hafa verid greind, en ekkert peirra hefur
beta-blokkandi ahrif sem hefur kliniska pydingu.

Venjulega finnast yfir 95% af innteknum skammiti i pvagi. Um 5% af gefnum skammti finnst i pvagi
og utskilst & obreyttu formi og getur ordid allt ad 30% i einstaka tilvikum. Brotthvarfshelmingunartimi
metoprolols i plasma er ad medaltali 3,5 klst. (atgildi: 1 og 9 kist.). Heildarthreinsunarhradi er um

1 I/min.

Lyfjahvorf breytast ekki marktakt hja 6ldrudum samanborid vid yngri einstaklinga. Altakt adgengi og
brotthvarf metoprolols er dbreytt hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Utskilnadur umbrotsefna
er p6 minni. Marktaek uppséfnum umbrotsefna sast hja sjuklingum med gaukulsiunarhrada minni en

5 ml/min. bessi uppséfnun umbrotsefna veldur po ekki aukinni beta-blokkun.

Lyfjahvorf metoprolols breytast litid vid skerta lifrarstarfsemi vegna litillar préteinbindingar. Engu ad
sidur, hja sjuklingum med alvarlega skorpulifur og portadarhjaveitu getur adgengi metoprolols aukist
og heildarathreinsun minnkad. Hja sjuklingaum med samgdtun port- og holadar (portacaval
anastomosis) var heildarathreinsun u.p.b. 0,3 I/min. og flatarmal undir plasmapéttni-tima ferli (AUC)
var allt ad 6 sinnum staerra en hja heilbrigdum einstaklingum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar upplysingar sem hafa pydingu.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni
Natriumklorid fyrir stungulyf og seft vatn fyrir stungulyf (i lykju).
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6.2 Osamrymanleiki

Ekki m4 baeta metoprololtartrat 1 mg/ml stungulyfslausn ut i Macrodex.

6.3 Geymslupol

5 ar.

Tilbunar innrennslislausnir med metoprololtartrat stungulyfslausn 1 mg/ml 4 ad nota innan 12 klst.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.

6.5 Gerd ilats og innihald

5 ml lykjur ur litlausu borsilikatgleri (til samraemis vid Ph.Eur gler af gerd I).

Pakkningastaerd: 5 x 5 ml.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Beeta ma 40 mg af metoprololi sem metoprololtartrat stungulyfslausn 1 mg/ml, Gt i 1.000 ml af

eftirtéldum innrennslislausnum: Natriumklé6rio 0,9%, mannitol 150 mg/ml, glikoésa 100 mg/ml,

glikoésa 50 mg/ml, fraktosa 200 mg/ml, Ringer lausn og Ringer glikosulausn.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Recordati Ireland Limited,

Raheens East,

Ringaskiddy Co., Cork,

frland.

8. MARKADSLEYFISNUMER

822968 (IS).

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 5. névember 1984

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 29. febraar 2008

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

16. juli 2026.
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