SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
1. HEITI LYFS

Seloken ZOC 23,75 mg fordatdflur
Seloken ZOC 47,5 mg fordatoflur
Seloken ZOC 95 mg fordatoflur
Seloken ZOC 190 mg fordatoflur

2.  INNIHALDSLYSING

Seloken ZOC 23,75: Hver tafla inniheldur 23,75 mg af metoprololsuccinati, sem jafngildir 25 mg af
metoprololtartrati

Seloken ZOC 47,5 mg: Hver tafla inniheldur 47,5 mg af metoprololsuccinati, sem jafngildir 50 mg af
metoprololtartrati

Seloken ZOC 95 mg:Hver tafla inniheldur 95 mg af metoprololsuccinati, sem jafngildir 100 mg af
metoprololtartrati

Seloken ZOC 190 mg. Hver tafla inniheldur 190 mg af metoprololsuccinati, sem jafngildir 200 mg af
metoprololtartrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordatoflur.

Seloken ZOC fordatoflur 23,75 mg: Hvitar til beinhvitar, spordskjulaga, 5,5 mm x 10,5 mm, med
deiliskoru 4 badum hlidum og merktar A/ 8 4 annarri hlidinni. Téflunni ma skipta i jatha skammta.

Seloken ZOC fordatoflur 47,5 mg: Hvitar til beinhvitar, kringlottar 9 mm 1 pvermal med deiliskoru &
annarri hlidinni og merktar A/mO & hinni hlidinni. Deiliskoran er eingdngu til pess ad haegt sé¢ ad
skipta t6flunni svo audveldara sé ad kyngja henni en ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

Seloken ZOC fordatoflur 95 mg: Hvitar til beinhvitar, kringlottar 10 mm i pvermal med deiliskoru a
annarri hlidinni og merktar A/mS & hinni hlidinni. Deiliskoran er eingdngu til pess ad haegt sé ad
skipta t6flunni svo audveldara sé ad kyngja henni en ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

Seloken ZOC fordatoflur 190 mg: Hvitar til beinhvitar, spordskjulaga, 8,5 mm x 17 mm, med
deiliskoru og merktar A/mY & annarri hlidinni. Deiliskoran er eingdngu til pess ad hagt sé ad skipta
toflunni svo audveldara sé ad kyngja henni en ekki til pess ad skipta henni i jafna skammta.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Fullordnir

Haprystingur.

Hjartadng.

Einkenni veegrar til alvarlegrar langvarandi hjartabilunar sem viobot vid adra medferd.
Hjartslattartruflanir, adallega ofansleglahradslattur.

Vidhaldsmedferd eftir hjartadrep.

Starfreenir hjartasjikdomar med hjartslattarkdstum.

Fyrirbyggjandi gegn migreni.



Born og unglingar 6-18 ara
Haprystingur.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtastaeroir handa fulloronum

Haprystingur

Réolagour skammtur handa sjuklingum med veegan eda i medallagi alvarlegan haprysting er Seloken
Z0C 47,5 mg einu sinni 4 solarhring. Naist ekki @skileg verkun mé auka skammtinn i 95-190 mg einu
sinni 4 s6larhring og/eda nota samhlida 6nnur blodprystingslekkandi lyf.

Synt hefur verid fram 4 ad langtimamedferd vid haprystingi, med 95-190 mg solarhringsskammti af
metoprololi, dregur Ur heildardanartioni, p.m.t. skyndidauda af voldum hjarta- og @&dasjukdoma,
heilabloofalli og kransadakvillum hjé sjuklingum med haprysting.

Hjartadng
Radlagdur skammtur er Seloken ZOC 95-190 mg einu sinni 4 solarhring. Ef porf krefur ma nota
Seloken ZOC samhlida 60rum lyfjum vid hjartadng.

Langvarandi hjartabilun

Skammt af Seloken ZOC skal dkveda i samreemi vid porf hvers sjuklings meo langvarandi hjartabilun
sem pegar fzer adra medferd vid hjartabilun. Radlagdur upphafsskammtur fyrstu tveer vikur
medferdarinnar er 23,75 mg einu sinni & s6larhring. Radlagt er ad sjuklingar med NYHA virkniflokk
II-IV hefji medferd med halfri 23,75 mg toflu (11,875 mg) daglega fyrstu vikuna. Sidan er radlagt ad
tvofalda skammta a tveggja vikna fresti ad hamarksskammti, sem er 190 mg einu sinni 4 sélarhring
(eda ad stersta skammti sem polist). Vio langtimameodferd etti takmarkid ad vera 190 mg skammtur af
Seloken ZOC einu sinni a sélarhring (eda staersti skammtur sem polist).

[ hvert sinn sem skammtur hefur verid aukinn skal meta med nakvamni astand sjuklings med tilliti til
pols. Ef lagprystingur kemur fram, getur verid naudsynlegt ad minnka skammta annarra lyfja, sem
notud eru samhlida. Lagprystingur i upphafi pydir ekki endilega ad skammtur polist ekki i
vidhaldsmeoferd, en sjuklingur etti ad fa leegri skammtinn afram par til jafnvaegi kemst 4.

Hjartslattartruflanir
Radlagdur skammtur er 95-190 mg af metoprololi einu sinni 4 sélarhring.

Vidhaldsmedferd eftir hjartadrep

Synt hefur verid fram 4 ad langtimamedferd med 190 mg af metoprololi einu sinni & sélarhring dregur
ur heettu & dauda (p.m.t. skyndidauda) og endurteknu hjartadrepi (einnig hja sjuklingum med
sykursyki).

Starfraenir hjartasjukdémar med hjartslattarkostum
Réodlagdur skammtur er 95 mg einu sinni 4 solarhring. Ef porf krefur ma auka skammt i 190 mg.

Fyrirbyggijandi gegn migreni
Raodlagdur skammtur er 95-190 mg einu sinni 4 so6larhring.

Aldraéir

Ekki er naudsynlegt ad breyta skommtum handa 6ldrudum.

Takmorkud gogn liggja fyrir um sjiklinga eldri en 80 ara. Geeta skal sérstakrar varudar pegar
skammtar eru staekkadir.

Born og unglingar

Radlagdur upphafsskamtur fyrir born >6 ara med haprysting er 0,5 mg/kg af Seloken ZOC,

(0,48 mg/kg af metoprololsuccinati) einu sinni 4 dag. Sa skammtur i milligrémmum sem gefinn er 4 ad
vera sem nast utreiknudum skammti i mg/kg. Hja sjuklingum sem ekki svara 0,5 mg/kg, ma auka
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skammtinn i 1,0 mg/kg af Seloken ZOC (0,95 mg/kg af metoprololsuccinati), en p6 ekki meira en i
50 mg (47,5 mg af metoprololsuccinati). Hja sjuklingum sem ekki svara 1,0 mg/kg ma auka
skammtinn i hamarks dagsskammt sem er 2,0 mg/kg (1,9 mg/kg af metoprololsuccinati).
Skammtar sem eru sterri en 200 mg af Seloken ZOC (190 mg af metoprololsuccinati) daglega hafa
ekki verid rannsakadir hja bornum og unglingum.

Oryggi og verkun hja bérnum <6 4ra hefur ekki verid rannsakad. bvi er ekki mzlt med notkun Seloken
Z0C hja pessum aldurhopi.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki parf ad breyta skommtum handa sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Venjulega parf ekki ad breyta skommtum handa sjuklingum 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]).

Heilar eda halfar fordatéflur ma hvorki tyggja né mylja. Gleypa 4 toflurnar med vokva. Radlagt er ao
taka toflurnar inn ad morgni dags.

4.3 Frabendingar

o Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1

o Gattasleglarof af II. og III. gradu

o Sjuklingar med floktandi, 6medhondlada hjartabilun (lungnabjug, of 1itid gegnumfladi bldos

(hypoperfusion) eda lagprysting) og sjuklingar sem fa samfellda eda slitrotta medferd med

samdrattarlyfi (introp therapy) sem verkar meod beta-midladri drvun

Gulshaegslattur (sinus bradycardia) sem hefur kliniska pydingu

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

Hjartalost

Alvarleg blodrasartruflun i slageedum utlima

Grunur um bratt hjartadrep svo lengi sem hjartslattur er <45 slog/min., P-Q bil er >0,24 sek. eda

ef slagbilsprystingur er <100 mm Hg.

o Ekki ma nota Seloken ZOC handa sjuklingum med ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju
hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 eda 60rum beta-blokkum.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Ekki méa gefa sjiklingum sem fa medferd med beta-blokkum kalsiumgangaloka af verapamil-gerd i
blazd.

Almennt gildir um medferd hja sjiklingum med astma ad samhlida medferd med beta,-6rva (toflur
og/eda til inndndunar) er veitt. Vera ma a0 breyta (auka) purfi skammt beta,-6rva pegar medferd med
Seloken ZOC er hafin. Heetta 4 ad Seloken ZOC trufli beta,-vidtaka er po minni en pegar venjulegar
toflur, sem innihalda beta;- sértaka blokka, eru notadar.

Gzeta skal varudar vid gjof metoprolol til sjuklinga med sykursyki, sérstaklega peirra sem fa insulin
e0a lyf vid blodsykurslaekkun til inntéku.

Beta-blokkar, par 4 medal metoprolol, geta dulid mikilvaeg vidvorunarteikn blodsykurslekkunar, svo
sem hradtakt. Pad getur verid ad ekki verdi marktaek baeling 4 60rum einkennum 4 bord vid sundl og
svitamyndun, og kann svitamyndun jafnvel ad aukast.

Vid medferd med metoprololi er hatta & dulinni bl6dsykurslekkun eda truflun vid énnur
kolvetnaefnaskipti. Badi ahrifin geta verid enn meiri med 6sérteekum beta-blokkum.

Beta-blokkar geta aukid heettu a alvarlegu blodsykursfalli pegar peir eru notadir samhlida
sulfonylirealyfjum. Radleggja skal sjuklingum med sykursyki ad fylgjast vel med blodsykursgildum
(sja kafla 4.5).



Orsjaldan getur ordid versnun 4 i medallagi alvarlegum gattasleglaleidslukvilla (sem hugsanlega getur
leitt til gattasleglarofs).

Ef heegslattur sjuklings er vaxandi 4 ad minnka skammta af Seloken ZOC eda hatta notkun pess smam
saman.

Einkenni blodrasartruflunar i slageedum utlima geta versnad vegna Seloken ZOC.
begar Seloken ZOC er 4visad handa sjuklingi med kromfiklazxli 4 ad nota alfa-blokka samhlida.

Fyrir skurdadgerd skal upplysa svaefingaleekni um ad sjiklingur noti Seloken ZOC. Ekki er malt med
ad medferd meo beta-blokka sé hatt adur en sjuklingar gangast undir skurdadgerd. Fordast skal ad
hefja skyndilega gjof storra skammta af metoprololi hja sjuklingum, sem gangast undir adrar
skurdadgerdir en a hjarta, par sem pad hefur verid tengt haegsletti, lagprystingi og heilablodfalli, p.m.t.
banvanum tilfellum hja sjuklingum med hjarta- og &datengda dhattupaetti.

Ekki ma heatta medferd meo beta-blokka skyndilega, sérstaklega hja sjuklingum i ahattuhopi, par sem
pad getur verid hettulegt.

Ef haetta parf medferd med Seloken ZOC, skal minnka skammta smam saman 4 a.m.k. tveimur vikum,
par sem skammtar eru helmingadir i hvert sinn, par til ad lokum pegar half 23,75 mg tafla er gefin.
Lokaskammtinn & a0 taka i a.m.k. 4 daga adur en medferd er haett. Ef einkenni koma fram er radlagt
ad minnka skammta hagar. Ef toku beta-blokka er skyndilega heett getur pad valdid versnun a
langvarandi hjartabilun og einnig aukid hattu a hjartadrepi og skyndidauda.

Ofneemislost getur ordid svaesnara hja sjiklingum sem nota beta-blokka.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri fordatoflu, p.e.a.s. er sem naest
natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Metoprolol er hvarfefni cytrochrom P450 is6ensimsins CYP2D6. Lyf sem eru ensimdrvar eda
ensimhemlar geta haft ahrif 4 plasmapéttni metoprolols. Plasmapéttni metoprolols getur aukist vid
samhlida notkun lyfja sem umbrotna fyrir tilstilli CYP2D6, t.d. lyfja vid hjartslattartruflunum,
andhistamina, histamin-2-vidtakahemla, punglyndislyfja, gedlyfja og COX-2-hemla. Rifampicin
leekkar plasmapéttni metoprolols en afengi og hydralazin geta haekkad plasmapéttnina.

Hafa 4 naid eftirlit meo sjuklingum sem f4 samhlida medferd med adrenvirkum taugahnoda-blokkum
(sympathetic ganglion blocking agents), 60rum beta-blokkum (p.e. augndropum) eda MAO-hemlum.

Ef haetta 4 samhlida medferd med clonidini, skal hatta notkun beta-blokka faeinum dégum a undan
clonidini.

Samhlida notkun metoprolols og kalsiumgangaloka af verapamil- og diltiazemgerd getur dregiod ur
samdrattarkrafti (inotropic effect) hjartans og dregid ur hjartslattartidninni (chronotropic effect). Ekki
ma gefa sjuklingum sem fa medferd med beta-blokka kalsiumgangaloka af verapamilgero 1 blaaed.

Beta-blokkar geta eflt pau ahrif lyfja vid hjartslattartruflunum (af kinidingerd og amiodaron) sem
skerda samdrattarkraft og leidsluhrada (dromotropic effects).

Samhlida notkun digitalisglykdsida og beta-blokka getur aukid leidnitima milli slegla og gatta og
valdid hegsletti.

Sveefingalyf til inndndunar auka neikvaed ahrif 4 hjartastarfsemina hja sjuklingum sem fa medferd med
beta-blokkum.



Samhlida medferd med indometasini eda 60rum lyfjum sem hamla myndun prostaglandina getur
dregid Ur blodprystingsleekkandi ahrifum beta-blokka.

Vid akvednar adstedur, pegar adrenalin er gefio sjuklingum sem fa medferd med beta-blokka, hafa
hjartasértaekir beta-blokkar mun minni ahrif 4 blodprystingsstjornun heldur en ésértekir beta-blokkar.

Sykursykilyf og insulin

Beta-blokkar geta truflad edlileg blodaflfraedileg vidbrogd vid blédsykurslekkun. 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 inntdku hja sjuklingum sem fa beta-blokka (sja
kafla 4.4).

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Seloken ZOC @tti ekki ad gefa a medgongu og medan 4 brjostagjof stendur nema pad sé talid
bradnaudsynlegt. Almennt draga beta-blokkar ur gegnfladi fylgju, sem hefur verid tengt vid
vaxtarskerdingu, fosturdaudi, fosturlat og snemmbunar hridir. Pvi er melt med videigandi eftirliti med
modur og fostri hja barnshafandi konum sem fa metoprolol. Beta-blokkar geta valdid aukaverkunum,
svo sem hagsletti hja fostri, nybura og brjostmylkingi.

Magn metoprolols sem berst med brjostamjolk virdist engu ad sidur vera hverfandi hvad vardar beta-
blokkandi dhrif hj4 ungbarninu pegar médirin feer medferd med metoprololi i skommtum sem eru
innan venjulegs skammtabils.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Sjuklingar @ttu ad pekkja hvernig peir bregoast vio Seloken ZOC adur en peir aka eda nota vélar par
sem sundl og preyta getur stoku sinnum komid fram.

4.8 Aukaverkanir

Seloken ZOC polist vel og aukaverkanir hafa yfirleitt verid veegar og gengio til baka. Greint hefur
verid fra eftirtdldum aukaverkunum annad hvort i kliniskum rannséknum eda eftir almenna notkun a
hefdbundnu metoprololi (metoprololtartrati). I mérgum tilvikum hafa tengsl vid medferd med
metoprololi ekki verid stadfest.

Eftirfarandi skilgreiningar 4 tioni eru notadar: Mjog algengar (=1/10), algengar (=1/100 til <1/10),
sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000) og 6rsjaldan koma fyrir
(<1/10.000):

Bl60 og eitlar
Koma orsjaldan fyrir Blooflagnafaeo




Geodraen vandamal
Sjaldgeefar

Mjog sjaldgeefar

Koma orsjaldan fyrir

bunglyndi, skert einbeiting, svefndrungi eda
svefnleysi, martraoir.

Taugaveiklun, kvioi, getuleysi/kynlifsvanstarfsemi
(sexual dysfunction).

Minnisleysi/skert minni, rugl, ofskynjanir.

Taugakerfi

Algengar Sundl, héfudverkur.

Sjaldgaefar Néladofi, sinadrattur.

Augu

Mjog sjaldgeefar Sjontruflanir, purrkur og/eda erting i augum,

tarubolga.

Eyru og volundarhus
Koma orsjaldan fyrir

Eyrnasud.

Hjarta
Algengar

Sjaldgaefar

Mjog sjaldgeefar

* [ rannsékn hjg 46.000 sjitklingum med bratt hjartadrep sdst
0,4% auking a tioni samanborid vio lyfleysu par sem tioni
hjartalosts var 2,3% hja metoprololhépnum og 1,9% hja
bfleysuhopnum [ undirhdp sjuklinga meo lagan studul hvao
vardar dheettu a losti (shock risk index). Studullinn hvad
vardar dheettu a losti var byggdur d algildri aheettu a losti hja
hverjum sjuklingi fyrir sig ut fra aldri, kyni, frestun (,, time
delay ), Killip flokkun, blodprystingi, hjartslattarhrada,
fravikum a hjartarafriti og fyrri sogu um haprysting.
Sjuklingahopurinn med lagan dhcettustuoul hvad vardar lost
samsvarar peim sjuklingum par sem notkun metoprolols er
radlégo vid bradu hjartadrepi.

Heegslattur, réttstoduprystingsfall (6rsjaldan med
yfirlidi), hjartslattaronot.

Versnun 4 einkennum hjartabilunar, hjartalost hja
sjuklingum med bratt hjartadrep*, gattasleglarof af

I. gradu, brjostverkur.

Truflanir 4 leidni hjartans, hjartslattartruflanir.

Adar
Algengar

Koma orsjaldan fyrir

Kaldar hendur og faetur.

Drep hja sjuklingum med alvarlegar
blodrasartruflanir i utlimum.

Ondunarfzri, brjésthol og midomzeti
Algengar

Meadi vio areynslu.

Sjaldgeefar Berkjukrampar.

Mjog sjaldgeefar Nefslimubolga.

Meltingarfeeri

Algengar Ogledi, kvidverkur, nidurgangur, haegdatregoa.




Sjaldgaefar Uppk®dst.

Mjog sjaldgeefar Munnpurrkur.
Koma orsjaldan fyrir Bragdtruflanir.
Lifur og gall )

Mjog sjaldgeefar Oedlileg lifrarprof.
Koma orsjaldan fyrir Lifrarbolga

H10 og undirhio
Sjaldgeefar

Mjog sjaldgeefar

Koma orsjaldan fyrir

Utbrot (sem soéralikur ofsakladi og hrérnandi
huofleidur (dystrophic skin lesions).

Hartap.

Ljosna@misviobrogd, versnun sora.

Stodkertfi og stoovefur

Koma orsjaldan fyrir Lidverkur.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a

ikomustad

Mjog algengar breyta.

Sjaldgeefar Bjugur, aukin svitamyndun.

Rannsoknarniourstodur
Sjaldgeefar

byngdaraukning.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu 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.



http://www.lyfjastofnun.is/

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

Ef parf ma nota magaskolun og/eda virk lyfjakol.
Nota mé atropin, adrenérvandi lyf eda gangrad til ad medhondla haegslatt og leidslutruflanir.

Meohondla 4 lagprysting, brada hjartabilun og lost med videigandi rammalsaukningu, inndelingu
glukagons (fylgt eftir med innrennsli & glikagoni i &0 ef naudsyn krefur), gjof adrenérvandi lyfja, t.d.
dobutamins, 1 &0, al-vidtakadrvum bett vid ef &davikkun 4 sér stad. Einnig ma thuga gjof Ca®* i 0.

Berkjukrampar ganga yfirleitt til baka ef berkjuvikkandi lyf eru notud.

5. LYFJAFRZDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Beta-blokkar, sértaekir, ATC-flokkur: C 07 AB 02.

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

Metoprolol hefur 6émarkteek stodugleikaaukandi ahrif @ himnur og enga beta-6rvandi virkni.
Metoprolol minnkar eda hamlar 6rvandi ahrif katek6lamina 4 hjarta (sem losna vid andlegt og
likamlegt 4lag). Pannig dregur metoprolol ur auknum hjartsleetti, hjartautfalli, hjartasamdraetti og
blodprystingi, sem verdur pegar péttni katekolamina eykst skyndilega. Metoprolol hefur mun minni
ahrif 4 blodprysting heldur en 6sértekir beta-blokkar 4 medan gildi adrenalins i likamanum eru ha.

Seloken ZOC veitir jafna plasmapéttni og ahrif (beta;-blokkun) i 24 klst. sem er andstatt venjulegum
toflum sem innihalda beta;- sértackan blokka, p.m.t. metoprololtartrat.

Vegna pess ad ekki koma fram dberandi toppar 1 plasmapéttni lyfsins, er klinisk beta;- sértaekni aukin
pegar Seloken ZOC er notad samanborid vid venjulegar toflur sem innihalda beta;- sértackan blokka.
Auk pess er sidur heetta 4 aukaverkunum tengdum hamarksplasmapéttni lyfsins, eins og haegum
hjartsleetti og preytu i fotum.

Ef naudsyn krefur ma gefa sjuklingum me0 einkenni lungnateppu, Seloken ZOC asamt beta,-0rva.
begar Seloken ZOC er gefid 1 ra0l6gdum skommtum asamt betar-6rva, hefur pad mun minni ahrif
heldur en 6sérheafdir beta-blokkar a beta,-midlada berkjuvikkun beta,-6rva.

Seloken ZOC hefur minni 4hrif 4 instlinlosun og umbrot kolvetna heldur en osértekir beta-blokkar.
Seloken ZOC hefur mun minni ahrif 4 svorun hjarta- og &dakerfis vid blodsykursleekkun en dsértaekir
beta-blokkar.

Skammtimarannsoknir hafa synt ad Seloken ZOC getur aukid priglyserid litillega og dregid ur frium
fitusyrum i blodi. I sumum tilvikum hefur litilleg leekkun 4 hlutfalli HDL (high density lipoproteins)
komid fram, p6 i minna meli heldur en eftir notkun 6sértaekra beta-blokka. Markteek laekkun &
heildarpéttni kolesterdls 1 sermi hefur samt sem adur komid fram eftir medferd med metoprololi 1 einni
rannsokn sem stod yfir i faein ar.

Lifsga0i haldast 0skert eda aukast medan 4 medferd med Seloken ZOC stendur.

Aukin lifsgaedi hafa komio fram eftir medferd med metoprololi hja sjuklingum eftir hjartadrep. Par ad
auki hefur Seloken ZOC aukid lifsgadi hja sjuklingum me0 langvarandi hjartabilun.

Born og unglingar



{ fjogurra vikna rannsoknhja 144 sjuklingum (6 til 16 4ra) med frumkominn héprysting, leekkadi
Seloken ZOC slagbilsprysting um 5,2 mmHg vid 0,2 mg/kg skammt (p=0,145), 7,7 mmHg vid

1,0 mg/kg skammt (p=0,027) og 6,3 mmHg vid 2,0 mg/kg skammt (p=0,049), vid skammta sem voru
allt a0 200 mg/dag samanborid vid 1,9 mmHg laekkun med lyfleysu. Samsvarandi minnkun a
panbilsprystingi var 3,1 (p=0,655), 4,9 (p=0,280), 7,5 (p=0.017) og 2,1 mmHg. Enginn munur var a
blodprystingslaekkun med tilliti til aldurs, Tannes stigs eda kynpattar.

Verkun a haprysting

Seloken ZOC dregur tr haprystingi baedi i uppréttri stodu og utafliggjandi. [ byrjun medferdar eykur
metoprolol vidonam utlaegra a0da i stuttan tima (faeinar klst.), en pad hefur ekki kliniska pydingu. Vid
langtimamedferd getur heildarvidnam i utleegum adum minnkad, vegna pess ad pykknun veggja
vidnamsslagaeda hefur gengio til baka. Einnig hefur verid synt fram 4 ad langvarandi
blodprystingsleekkandi medferd med metoprololi dregur ir pykknun vinstri slegils, beetir panbilsvirkni
vinstri slegils og eykur fyllingu vinstri slegils.

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

Verkun a hjartaong

Synt hefur verid fram 4 ad hja sjiklingum med hjartadng dregur metoprolol ur tidni, lengd og
alvarleika bae0i hjartaangarkasta og einnig einkennalausra bléopurrdartimabila og eykur likamlega
starfsgetu.

Verkun a langvarandi hjartabilun

[ MERIT-HF (Metoprolol CR/XL Randomized Intervention Trial in Congestion Heart Failure) sem
gerd var a sjuklingum med einkenni hjartabilunar (NYHA flokkur II-IV) og minnkad utstreymisbrot
(20,40) dr6 Seloken ZOC Ur daudsfollum og fjolda sjukrahtsinnlagna vegna versnunar 4 hjartabilun.
A0 auki hefur medferd med Seloken ZOC aukid utstreymisbrot, dregid ur lokaslagbils- og
lokapanbilsrammali vinstri slegils, baett virkni samkvaemt NYHA flokkun og aukid lifsgeedi.

Verkun a hjartslatt
Seloken ZOC hagir 4 hjartsletti vid ofanslegilshradslatt eda gattatif og einnig vid aukaslog i slegli.

Verkun a hjartadrep

Hja sjuklingum med grun um eda stadfest hjartadrep dregur metoprolol Gr danartioni adallega med pvi
a0 draga ur haettu a skyndidauda. bessi verkun er ad hluta til talin stafa af pvi ad komid er i veg fyrir
sleglatif.

Ahrif gegn sleglatifi eru talin vera vegna tveggja verkunarpatta: Vagalahrifa innan blod-heila hemils,
sem hefur jakveed ahrif 4 rafstoougleika hjartans, og beinna semjuahrifa gegn blodpurrd i hjarta
(sympathetic direct cardiac anti-ischemic effect), sem hefur jakvaed ahrif a4 samdrattarhaefni hjartans,
hjartslattarhrada og bl6dprysting. Vid baedi snemm- og sidkomid inngrip kemur einnig fram laegri
danartioni sjuklinga i mikilli dhaettu med ségu um hjarta- og &dasjuikdoma og einnig hja sjuklingum
med sykursyki.

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

Verkun a hjartasjukdoma med hjartslattarkostum
Seloken ZOC hentar til medferdar a starfrenum hjartasjikdomum med hjartslattarkostum.

Verkun a migreni
Seloken ZOC hentar til fyrirbyggjandi medferdar vid migreni.



5.2 Lyfjahvorf

Frasog og dreifing

Seloken ZOC frasogast ad fullu eftir inntdku. Vegna mikils umbrots vid fyrstu umferd um lifur, er
almennt adgengi metoprolols eftir stakan skammt til inntoku um 50%.

Adgengi Seloken ZOC er um 20-30% minna samanborid vid venjulegar toflur, en synt hefur verid
fram & ad pad hafi ekki pydingu hvad vardar kliniska verkun, par sem flatarmal undir verkunarferli
(AUEC) fyrir hjartslattarhrada er hid sama og pegar venjulegar téflur eru notadar.
Plasmaproteinbinding metoprolols er litil, um 5-10%.

Fordatoflurnar samanstanda af nokkur hundrud kornum af metoprololsuccinati. Hvert korn er hudad
med fjolliduhimnu sem stjornar losunarhrada metoprolols.

Taflan sundrast hratt eftir innt6ku og vid pad dreifast kornin um meltingarveginn og losa metoprolol
stodugt i um 20 klst. Brotthvarfshelmingunartimi metoprolols er ad medaltali 3,5 klst (sja umbrot og
brotthvarf). bess vegna nast jofn plasmapéttni metoprolols pegar lyfid er gefio a 24 klst. fresti.
Losunarhradi er 6hadur lifedlisfreedilegum pattum eins og syrustigi, feduneyslu og parmahreyfingum.

Umbrot og brotthvarf
Metoprolol oxast i lifur adallega fyrir tilstilli isoensimsins CYP2D6. Prju adalumbrotsefni hafa verio
greind, en ekkert peirra hefur beta-blokkandi ahrif sem hefur kliniska pydingu.

Venjulega finnst yfir 95% af innteknum skammti i pvagi. Um 5% af gefnum skammti finnst i pvagi i
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 klst.). Heildaruthreinsunarhradi er um 1 1/min.

Lyfjahvorf breytast ekki marktakt hja 6ldrudum samanborid vid yngri einstaklinga. Almennt adgengi
og brotthvarf metoprolols er obreytt hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Utskilnadur
umbrotsefna er p6 minni. Marktek uppséfnum umbrotsefna sast hja sjuklingum med
gaukulsiunarhrada minni en 5 ml/min. Pessi uppséfnun umbrotsefna veldur p6 ekki aukinni beta-
blokkun.

Lyfjahvorf metoprolols breytast litid vid skerta lifrarstarfsemi. Engu ao sidur, hja sjuklingum med
alvarlega skorpulifur og porteedarhjaveitu getur adgengi metoprolols aukist og heildaruthreinsun
minnkad. Sjuklingar med samgodtun port- og holedar (portacaval anastomosis) hofou
heildaruthreinsun u.p.b. 0,3 I/min. og flatarmal undir plasmapéttni-tima ferli (AUC) allt ad 6 sinnum
steerra en hja heilbrigdum einstaklingum.

Lyfjahvorf metoprolols hja bérnum og unglingum & aldrinum 6 til 17 4ra med haan blodprysting eru i
samraemi vid lyfjahvérf hja fullordnum. Uthreinsun metoprolols eftir inntoku (CL/F) jokst linulega i
samraemi vid likamspyngd.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Engar upplysingar sem hafa pydingu.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Etylsellulosi, hydroxypropylsellulési, hydroxypropylmetylsellulosi, orkristalladur sellulési, paraftin,
polyetylenglykol, kisiltvioxid, natriumsterylfumarat og titantvioxid (E 171).

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid legri hita en 30 °C.

6.5 Gerd ilats og innihald

PVC/PVDC pynnupakkningar.
HDPE plastglos.

Pakkningasteerdir:

23,75 mg: 28 stk. pynnupakkning og 100 stk. tofluilat.
47,5 mg: 98 stk. pynnupakkad.

97 mg: 98 stk. pynnupakkad.

190 mg: 98 stk. pynnupakkad.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Recordati Ireland Limited,
Raheens East,
Ringaskiddy Co., Cork,
frland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

23,75mg: 990470 (IS)
47,5mg: 880155 (IS)
95mg: 860137 (IS)
190 mg: 860138 (IS)

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

23,75 mg:

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 6. november 2000.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 29. febraar 2008.

47,5 mg, 95 mg og 190 mg:

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 1. juli 1989.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 29. febraar 2008.

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS
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