SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI LYFS

Metoprolol Alvogen 23,75 mg fordatoflur.
Metoprolol Alvogen 47,5 mg fordatoflur.
Metoprolol Alvogen 95 mg fordatoflur.
Metoprolol Alvogen 190 mg fordatoflur.

2. INNIHALDSLYSING

Hver fordatafla inniheldur 23,75 mg af metoprolol succinati, sem samvarar 25 mg af metoprolol
tartrati.

Hver fordatafla inniheldur 47,5 mg af metoprolol succinati, sem samvarar 50 mg af metoprololtartrati.
Hver fordatafla inniheldur 95 mg af metoprolol succinati, sem samvarar 100 mg af metoprololtartrati.
Hver fordatafla inniheldur 190 mg af metoprolol succinati, sem samvarar 200 mg af metoprolol-
tartrati.

Hjélparefni med pekkta verkun: Sukrési

Hver 23,75 mg fordatafla inniheldur ad hdmarki 1,84 mg af sukrosa.
Hver 47,5 mg fordatafla inniheldur ad hamarki 3,68 mg af stkrésa.
Hver 95 mg fordatafla inniheldur ad hamarki 7,36 mg af sukrdsa.
Hver 190 mg fordatafla inniheldur ad hdmarki 14,72 mg af stkrésa.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Fordatafla.

Metoprolol Alvogen 23,75 mg fordatafla
Hvit, iléng, tvikapt tafla med deiliskoru & badum hlidum (staerd: u.p.b. 9,2 x 4,2 mm).

Metoprolol Alvogen 47,5 mg fordatafla
Huvit, ilong, tvikapt tafla med deiliskoru a badum hlidum (steerd: u.p.b. 12,2 x 5,7 mm).

Metoprolol Alvogen 95 mg fordatafla
Huvit, ilong, tvikapt tafla med deiliskoru a badum hlidum (steerd: u.p.b. 15,2 x 7,2 mm).

Metoprolol Alvogen 190 mg fordatafla
Huvit, iléng, tvikapt tafla med deiliskoru a badum hlidum (steerd: u.p.b. 19,2 x 9,2 mm).

Toflunni ma skipta i jafna skammta.



4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Fullordnir

e  Stddug, langvinn hjartabilun med einkennum og skertri slagbilsvirkni i vinstri slegli.

e  Haprystingur.

e  Hjartadng.

e Til ad fyrirbyggja daudsfoll af voldum hjartasjukdoma og endurtekid drep eftir bradafasa
hjartadreps.

e Hijartslattartruflanir, einkum ofansleglahradtaktur, leekkun & sleglatidni i gattatifi og vid aukaslog i
sleglum.

e  Hjartslattardnot pegar ekki er um vefreena hjartasjukdoéma ad raeda.

e  Fyrirbyggjandi medferd gegn migreni.

Born og unglingar (6-18 ara)
Medferd vid haprystingi.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Skammta skal snida ad hverjum og einum og adlaga pannig ad komist sé hja hagsletti.
Eftirfarandi vidmidunarreglur eiga vio:

Fullordnir

Vidbotarmedferdo med ACE-hemlum, pvagrasilyfjum og hugsanlega digitalis vid stddugri hjartabilun
med einkennum.

Sjuklingar skulu vera med stéduga langvinna hjartabilun, &n bradrar bilunar sidastlidnar 6 vikur og
adalmedferd Gbreytt sidastlidnar tveer vikur.

Medferd med beta-blokkum vid hjartabilun getur stundum valdid pvi ad einkenni versna timabundid. |
mdorgum tilvikum er haegt ad halda afram medferd eda leekka skammtinn og i 6drum tilvikum getur
verid naudsynlegt ad haetta medferdinni. Upphafsmedferd med Metoprolol Alvogen hja sjuklingum
med alvarlega hjartabilun (NYHA 1V) skal adeins hafin af leekni sem er sérfreedingur i medferd vid
hjartabilunum (sja kafla 4.4).

Skammtar hja sjiklingum med stéduga hjartabilun i virkniflokki 11

Radlagdur upphafsskammtur fyrstu tveer vikurnar er 23,75 mg einu sinni & dag.

Eftir tveer vikur ma haekka skammtinn i 47,5 mg einu sinni & dag og sidan ma tvifalda hann adra hverja
viku. Markskammtur vid langtimamedferd er 190 mg einu sinni a dag.

Skammtar hja sjuklingum med stéduga hjartabilun i virkniflokki I11-1V

Radlagdur upphafsskammtur er 11,875 mg (half 23,75 mg tafla) gefinn einu sinni a dag. Skammtinn
skal snida ad hverjum og einum og fylgjast skal ndkveemlega med sjuklingum medan &
skammtahakkun stendur par sem einkenni hjartabilunar geta aukist hja sumum sjaklingum.

Eftir 1-2 vikur ma haekka skammtinn i 23,75 mg einu sinni & dag. Eftir tveer vikur til vidbdtar ma sidan
haekka skammtinn i 47,5 mg einu sinni & dag. Hja peim sjaklingum sem pola herri skammta méa
tvofalda skammtinn adra hverja viku upp i ad hdmarki 190 mg & dag.

Ef lagprystingur og/eda haegslattur koma fram getur verid naudsynlegt ad leekka skammtinn af 6drum
lyfjum eda skammtinn af Metoprolol Alvogen. Lagprystingur i upphafi parf ekki ad pyda ad
skammturinn af Metoprolol Alvogen polist ekki vid langvinna medferd, en skammtinn skal ekki haekka
frekar fyrr en astandid hefur nad jafnveegi og porf getur verid a nakveemu eftirliti med nyrnastarfsemi.



Haprystingur

47-95 mg einu sinni & dag. Ef aeskileg ahrif nast ekki med 95 mg, ma gefa skammtinn asamt 6drum
blodprystingslekkandi lyfjum, einkum pvagreesilyfjum og kalsiumhemlum af gerd dihydropyridina,
eda haekka skammtinn.

Hjartadng
95-190 mg einu sinni & dag. Ef porf krefur ma gefa skammtinn &samt nitrétum eda haekka hann.

Hjartslattartruflanir
95-190 mg einu sinni & dag. Skammtinn m4 haekka eftir porfum.

Fyrirbyggjandi medferd i kjoIfar hjartadreps

Medferd skal adeins hafin hja sjaklingum sem néd hafa bl6daflfraedilegu jafnveegi.

Eftir medferd & bradafasa hjartadrepsins er sjuklingnum gefin vidhaldsmedferd med 190 mg einu sinni
a dag.

Hjartslattaronot pegar ekki er um vefreena hjartsjukdéma ad reeda
95 mg einu sinni a dag. Skammtinn ma hakka eftir porfum.

Migreni
95-190 mg einu sinni & dag.

Skert nyrnastarfsemi
Brotthvarfshradi verdur adeins fyrir litlum &hrifum af nyrnastarfsemi og skammtaadlogun er pvi ekki
naudsynleg vio skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Metoprolol ma yfirleitt gefa i sama skammti hja sjuklingum med skorpulifur og hja sjaklingum med
edlilega lifrarstarfsemi. Adeins skal ihuga skammtaleekkun ef einkenni alvarlegrar skerdingar &
lifrarstarfsemi eru til stadar (t.d. hja sjuklingum eftir hjaveituadgerdir (shunt-opaerated patients)).

Aldradir
EKKi er porf & skammtaadlogun.

Born

Haprystingur

Rédlagdur upphafsskamtur fyrir born >6 &ra med haprysting er 0,5 mg/kg af Metoprolol Alvogen,
(0,48 mg/kg af metoprololsuccinati) einu sinni a dag. Sa skammtur sem gefinn er i milligrémmum & ao
vera sem naest Gtreiknudum skammti i mg/kg. Hja sjuklingum sem ekki svara 0,5 mg/kg, ma auka
skammtinn i 1,0 mg/kg af Metoprolol Alvogen (0,95 mg/kg af metoprololsuccinati), en p6 ekki meira
en i 50 mg (47,5 mg af metoprololsuccinati). Hjé sjuklingum sem ekki svara 1,0 mg/kg mé auka
skammtinn i hamarks dagsskammt sem er 2,0 mg/kg (1,9 mg/kg af metoprololsuccinati).

Skammtar sem eru staerri en 200 mg af Metoprolol Alvogen (190 mg af metoprololsuccinati) daglega
hafa ekki veri® rannsakadir hja bérnum og unglingum. Oryggi og verkun hja bérnum <6 ara hefur ekki
verid rannsakad. Pvi er ekki malt med notkun Metoprolol Alvogen hja pessum aldurhopi.

Lyfjagjof

Metoprolol Alvogen foroatéflur skal gefa einu sinni & dag, helst ad morgni.

Haegt er ad skipta fordatdflunum. Toflurnar skal hvorki tyggja né mylja. Téflurnar skal gleypa med
a.m.k. hélfu glasi af vokva. Samhlida neysla feedu hefur ekki ahrif & adgengi.



4.3 Frabendingar

o  Ofnaemi fyrir virka/virku efninu/efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla

6.1.

Hjartalost.

Heilkenni sjuks sinushnutar.

Géttasleglarof af annarri og pridju gradu.

Sjuklingar med hvikula hjartabilun sem ekki hefur tekist ad medhondla (lungnabjug, litid

gegnumflaedi blods (hypoperfusion) eda lagprysting) og sjuklingar sem eru i samfelldri eda

slitrottri medferd med beta-vidtaka 6rvun til ad auka samdrattarhaefni hjartans.

e Heegslattur eda lagprystingur med einkennum.

e  Sjuklingar sem grunur leikur & ad séu med bratt hjartadrep, med hjartslattartidni <45 slég/minatu,
P-Q bil >0,24 sekdndur eda slagbilsprysting <100 mmHg.

e  Hja sjuklingum med hjartabilun skal endurmeta sjuklinga med endurtekinn slagbilsprysting undir
100 mmHg i liggjandi stédu &dur en medferd er hafin.

o Alvarlegur sjukdémur i Gteedum asamt drepi i holdi.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Ekki skal gefa sjuklingum i medferd med beta-blokkum verapamil.

Metoprolol getur valdio pvi ad einkenni sjukdéma i Uteedum versna, t.d. heltikdst.
Alvarleg skerding & nyrnastarfsemi. Alvarlegur bradur sjakdomur sem felur i sér
efnaskiptablédsyringu. Samhlida medferd med digitalis.

Fjoldi og lengd kasta getur aukist hja sjuklingum med Prinzmetal hjartadng vegna alfavidtakamidlads
a&dasamdrattar. pvi skal ekki nota 6sérteka beta-blokka hja pessum sjuklingum.

Geeta skal vartdar vid notkun beta 1 sérteekra vidtakablokka.

Gefa skal fullnagjandi berkjuvikkandi medferd samhlida ef berkjuastmi er til stadar eda annar
langvinnur teppusjukdémur i lungum. Ef naudsyn krefur getur purft ad heekka skammtinn af

beta 2-6rvanum.

Medferd med Metoprolol Alvogen getur haft ahrif a kolvetnaefnaskipti eda dulid blédsykurslaekkun, en
ahaettan er minni en vid notkun Gsértaekra beta-vidtakablokka.

I mjog sjaldgaefum tilvikum getur midlungi alvarleg truflun & leidslutima gatta-slegla sem er til stadar
versnad (hugsanlega leitt til gattasleglarofs).

Medferd med beta-blokkum getur valdid pvi ad medferd vid bradaofnaemisvidbrégdum verdur erfidari.
Medferd med adrenalini i venjulegum skémmtum framkallar ekki alltaf pau vidbrogd sem bdaist er vid.
Pegar Metoprolol Alvogen er gefid sjuklingi med kromfiklazexli, skal ihuga medferd med alfa-
blokkum. Upplysingar um verkun/éryggi ur kliniskum samanburdarrannséknum hja sjuklingum med
alvarlega stoouga hjartabilun med einkennum (NYHA flokkur 1V) eru takmarkadar.

Medferd vid hjartabilun hja pessum sjaklingum skal pvi adeins hafin af sérfraedingi & pessu svidi (sja
kafla 4.2).

Sjuklingar med hjartabilun med einkennum sem tengdust bradu hjartadrepi og hvikulli hjartadng voru
atilokadir fra rannsokninni sem er til grundvallar abendingunni um notkun gegn hjartadrepi.

pvi hefur ekki verid synt fram & verkun/6ryggi medferdar vid bradri hjartabilun i tengslum vid pessa
sjukdoéma. Ekki ma nota lyfid gegn hvikulli hjartabilun sem ekki hefur tekist ad medhondla (sja kafla
4.3).

Heettulegt getur verid ad hetta sndgglega beta-blokkun, einkum hjé sjaklingum i &haettuhdpi og getur
slikt valdid pvi ad langvinn hjartabilun versni og aukid hettuna & hjartadrepi og skyndidauda.

pvi skal avallt pegar unnt er haetta notkun Metoprolol Alvogen smam saman & a.m.k. tveimur

vikum, par sem skammturinn er helmingadur i &fdngum ad lokaskammti, pegar ein 23,75 mg tafla er
minnkud nidur i halfa toflu.



Gefa skal lokaskammtinn i a.m.k. fjora daga adur en medferd er endanlega heett. Ef einkenni koma
fram er meelt med pvi ad heetta medferdinni hagar.

Fyrir skurdadgerdir skal lata svaefingarlekninn vita ad sjuklingurinn fai Metoprolol Alvogen. Ekki er
meelt med pvi ad medferd med beta-blokka sé hatt hja sjuklingum sem gangast undir

skurdadgeroir.

Sjuklingar med galakt6sadpol, laktasaskort eda vanfrasog glukosa-galaktdsa, sem eru mjog sjaldgeefir
arfgengir kvillar, skulu ekki nota lyfid.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Metoprolol er hvarfefni CYP 2D6. Lyf sem hindra CYP 2D6 geta haft ahrif & péttni metoprolols i
plasma. Deemi um CYP 2D6 hemla eru quinidin, terbinafin, paroxetin, fluoxetin, sertralin, celecoxib,
propafenon og diphenhydramin. begar medferd med pessum lyfjum er hafin hjé sjuklingum sem fa
medferd med Metoprolol Alvogen, getur purft ad leekka skammtinn af Metoprolol Alvogen.

Notkun eftirtalinna lyfja samhlida Metoprolol Alvogen skal fordast:

Barbitarsyruafleidur: Barbitlrét (rannsdkud fyrir pentobarbital) virkja umbrot metoprolols med
ensimorvun.

Propafenon: begar notkun propafenons var hafin hja fjorum sjuklingum, sem fengu sidan medferd meo
metoprololi, jokst péttni metoprolols i plasma 2-5falt og tveir sjuklingar fengu deemigerdar
aukaverkanir af voldum metoprolols. Milliverkunin var stadfest i ranns6kn sem étta heilbrigdir
einstaklingar téku patt i. Milliverkunin er sennilega vegna pess ad propafenon hindrar umbrot
metoprolols fyrir tilstilli P450 2D86, eins og quinidin. Sennilega er erfitt ad stjorna pessari samsetningu
vegna pess ad propafenon hefur einnig beta-vidtakablokkandi eiginleika.

Verapamil: Vid notkun samhlida beta-vidtakablokkum (hér lyst fyrir atenolol, propranolol og pindolol)
getur verapamil valdid haegsletti og lagprystingi. Verapamil og beta-vidtakablokkar hafa
samlegdarahrif sem hindra gattasleglaleidni og virkni i sinushndt.

Notkun eftirtalinna lyfja samhlida Metoprolol Alvogen getur parfnast skammtaadlégunar:

Amiodaron: Ein sjukrasaga bendir til pess ad sjuklingar sem f4& medferd med amiodaroni geti fengid
alvarlegan sinushagsléatt vio samhlida medferd med metoprololi. Amiodaron hefur mjég langan
helmingunartima (u.p.b. 50 daga), sem pydir ad milliverkunin getur komid fram i langan tima eftir ad
notkun lyfsins er heett.

Lyf vid hjartslattartruflunum i flokki I: Lyf vid hjartslattartruflunum i flokki | og beta-vidtakablokkar
hafa aukin neikvaed ahrif a samdrattarhafni, sem getur valdid alvarlegum blédaflfreedilegum
aukaverkunum hja sjaklingum med skerta starfsemi i vinstri slegli. Samsetninguna skal fordast ef um
er ad rada ,,heilkenni sjuks sinushndts“ og meinafradilegar gattasleglaleidslutruflanir. Milliverkuninni
er best lyst fyrir disopyramid.

Bolgueydandi gigtarlyf (NSAID): Bolgueydandi gigtarlyf vinna gegn blodprystingsleekkandi ahrifum
beta-vidtakablokka. Rannsoknir hafa adallega verid gerdar & indometacini. bessi milliverkun er ekki
talin koma fram med sulindaci. Ekki hefur verid mogulegt ad syna fram & slika milliverkun i rannsokn
tengdri diclofenaci.

Diphenhydramin: Diphenhydramin minnkar (2,5 sinnum) uthreinsun metoprolols i alfa-
hydroxymetoprolol hj& peim sem hafa hrada hydroxyleringu fyrir tilstilli CYP 2D6, a sama tima og
ahrif metoprolols aukast.

Digitalis glykdsid: Digitalis glykosio geta i tengslum vid beta-vidtakablokka aukid gattaslegla
leidnitima og valdid haegslatti.



Diltiazem: Diltiazem og beta-vidtakablokkar hafa samlegdarahrif sem hindra gattasleglaleioni og
virkni i sinushnut. Alvarlegur haegslattur hefur komid fram (sjukraskyrslur) i tengslum vid samhlida
medferd med diltiazemi.

Adrenalin; Mikid er til af skyrslum um alvarlegan haprysting og haegslatt hja sjaklingum i medferd
med dsérteekum beta-vidtakablokkum (p.m.t. pindolols og propranolols) sem fengu adrenalin. Pessar
Klinisku nidurstodur hafa verid stadfestar i rannsoknum hjé heilbrigdum einstaklingum.

pvi hefur einnig verid haldid fram ad adrenalin, vid notkun sem stadbundin deyfing, geti valdid
bessum vidbrogdum vid gjof i &d (intravasal). Ahattan ztti ad vera talsvert minni med hjartasérteekum
beta-vidtakablokkum.

Phenylpropanolamin: Phenylpropanolamin (noradrenalin) i stokum 47,5 mg skdmmtum getur aukid
panbilsprysting ad meinafreedilegum mérkum hja heilbrigdum einstaklingum i rannséknum. Almennt
vinnur propranolol gegn hakkun blédprystings af véldum phenylpropanolamins.

Beta-vidtakablokkar geta hins vegar valdid pversteedukenndum haprystingsvidbrogdum hja sjaklingum
sem taka hda skammta af phenylpropanolamini. Heettuastandi vegna haprystings hefur verid lyst vid
medferd med phenylpropanolamini einu sér i tveimur tilvikum.

Quinidin: Quinidin hindrar umbrot metoprolols hja einstaklingum med hrada hydroxyleringu (rétt
rimlega 90% i Svipj6d), med verulegum haekkunum & péttni i plasma og par med aukinni beta-
blokkun. Blast matti vid svipudum vidbrogdum vid 6drum beta-blokkum sem umbrotnir eru af sama
ensiminu (cytokrom P450 2D6).

Clonidin: Haprystingsvidbrogd af voldum beta-blokka geta aukist ef medferd med clonidini er heett
skyndilega. Ef haetta & samhlida medferd med clonidini, skal hetta notkun beta-blokkans nokkrum
dégum a undan clonidini.

Rifampicin: Rifampicin getur 6rvad umbrot metoprolols, sem leidir til lzegri péttni i plasma.

Fylgjast skal vandlega med sjuklingum sem fa samhlida medferd med metoprololi og 68rum beta-
vidtakablokkum (t.d. augndropum) eda MAO-hemlum. Svafingarlyf til inndndunar auka balandi &hrif
a hjarta hja sjaklingum sem f& medferd med beta-vidtakablokkum. Adlaga geeti purft skammtinn af
sykursyKkilyfjum til inntdku hja sjaklingum sem fa medferd med beta-blokkum.

péttni metoprolols i plasma getur aukist vid samhlida gjof cimetidins eda hydralazins.

4.6 Frjosemi, medganga og brjdstagjof

Medganga

Adeins skal gefa Metoprolol Alvogen a medgongu ef pad er bradnaudsynlegt. Beta-vidtakablokkar
geta valdio hagsletti hja féstrinu og nyburanum. bvi skal hafa petta i huga vid avisun pessara lyfja a
sidasta pridjungi medgdngu og i tengslum vid fedingu.

Haetta skal notkun metoprolols smam saman, 48-72 klst. fyrir dxtlada feedingu. Ef petta er ekki haegt
skal hafa eftirlit med einkennum beta-blokkunar (t.d. hjarta- og lungnavandamalum) hja nyburanum i
48-72 Kist. eftir feedingu.

Brjostagjof

Metoprolol safnast i brjéstamjolk i magni sem samsvarar u.p.b. prisvar sinnum magninu sem finnst i
plasma hja modurinni. Heettan & skadlegum vidbrégdum hjé brjostmylkingnum virdist vera litil vio
inntoku rédlagdra skammta af lyfinu. Hins vegar skal fylgjast med einkennum beta-blokkunar hja
brjéstmylkingnum.

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

par sem sundl og preyta geta komid fram medan a medferd med Metoprolol Alvogen stendur, skal hafa
pad i huga vid verkefni sem parfnast verulegrar einbeitingar, t.d. vid akstur og notkun véla.



4.8 Aukaverkanir

Aukaverkanir koma fyrir hj& u.p.b. 10% sjuklinga og algengast er ad paer séu skammtahadar.

Aukaverkanir eru metnar i eftirfarandi tioniflokkum:
Mjdg algengar (>1/10)

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

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

Mjdg sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000)

Koma 6rsjaldan koma fyrir (<1/10.000)

Mjog algengar | Algengar
(> 1/10) >1/100 og
<1/10

Sjaldgeefar
> 1/1.000 og
< 1/100

Mjog sjaldgeefar
> 1/10.000 og
< 1/1.000

BI60 og eitlar

Blddflagnafaeo.

Efnaskipti og
neering

pyngdaraukning.

Gedren vandamal

Svefntruflanir.

Martradir,
punglyndi,
minnistruflanir,
rugl, taugveiklun,
kvioi, ofskynjanir.

vidvarandi astma.

Taugakerfi Preyta, hofudverkur, | Naladofi.

sundl.

Augu Sjontruflanir,
purrkur og/eda erting i
augum.

Eyru og Eyrnasud.

vOlundarhus

Hjarta Hagslattur, Brjostverkur, Lenging gétta-

hjartslattarénot. skammvinn versnun | slegla-leidslutima,
hjartabilunar, hjartslattartruflanir,
hjartalost hja bjagur, yfirlid.
sjuklingum med bratt
hjartadrep.

FEdar Kuldi i atlimum.

Ondunarferi, Madi,

brjésthol og berkjukrampar hja

midmaeti sjuklingum med

berkjuastma eda

Meltingarfeeri Kvidverkur, 6gledi,
uppkost,
nidurgangur,

heaegdatregda.

Bragdskynstruflanir.

Lifur og gall

Haekkun
transaminasa.




H0d og undirhud Ofsviti, harlos,
ofnaemisvidbrogd i
ho, versnun
psoriasis, ljosnaemi.

Axlunarferi og Afturkraefar
brjost truflanir & kynhvot.

I einstaka tilvikum hefur verid greint fra lidbdlgu, lifrabdlgu, vodvakrémpum, munnpurrki, einkennum
er likjast tarubolgu, nefslimubolgu, skertri einbeitingarhaefni og drepi i holdi hja sjuklingum med
alvarlega sjukdéma i utleegum &dum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heaegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

49 Ofskdmmtun

Eiturahrif: 7,5 g sem gefin voru fullorénum ollu banveenni eitrun. 100 mg sem gefin voru 5 éara barni
ollu engum einkennum eftir magaskolun. 450 mg sem gefin voru 12 &ra barni og 1,4 g sem gefin voru
fullordnum ollu midlungi mikilli eitrun, 2,5 g sem gefin voru fullordnum ollu alvarlegri eitrun og 7,5 g
sem gefin voru fullorénum ollu mjog alvarlegri eitrun.

Einkenni: Einkenni fré hjarta og edum eru mikilvaegust en i dkvednum tilvikum, einkum hja bérnum,
geta einkenni fra midtaugakerfi og 6ndunarbeling verid mest aberandi. Haegslattur, gattasleglarof I-111,
lenging QT (einstok tilvik), slattarstédvun, lagprystingur, litid bléoflaedi i dtleegum s&edum, vantemprun
i hjarta, hjartalost. Ondunarbaeling, 6ndunarstodvun. Onnur: breyta, rugl, medvitundarleysi,
smaskjalfti, flog, svitamyndun, naladofi, berkjukrampi, 6gledi, uppkost, hugsanlega krampar i vélinda,
bl6dsykurslaekkun (einkum hja bérnum) eda bl6dsykurshaekkun, blddkaliumhaekkun. Ahrif & nyru.
Skammvinn einkenni vidvaslens. Samhlida inntaka &fengis, blodprystingsleekkandi lyfja, quinidins eda
barbiturata getur gert astand sjuklingsins alvarlegra. Fyrstu einkenni ofskdmmtunar geta komid

fram 20 minatum til 2 kist. eftir inntoku.

Medferd: Magaskolun ef vid &, lyfjakol. ATHUGID! Atropin (0,25-0,5 mg i blaad hja fullordnum,
10-20 mikrég/kg hja bornum) skal gefa fyrir magaskolun (vegna hettu & vagal 6rvun). Barkapraedingu
0g adstod vid dndun skal beitt ef pess er hugsanlega porf. Videigandi vokvauppbot.

Innrennsli glukosa. Eftirlit med hjartalinuriti. Atropin 1,0-2,0 mg i blazd, hugsanlega endurtekid
(adallega til meoferdar vid vagal einkennum). Vid belingu & hjartavddva: Innrennsli dobutamins eda
dopamins asamt kalsiumglubionati 9 mg/ml, 10-20 ml. Einnig ma reyna glukagon 50-150 mikrég/kg i
blazed 4 1 minatu fylgt eftir med innrennsli svo og amrinon. | sumum tilvikum hefur reynst ahrifarikt
ad beeta vid adrenalini. Innrennsli natriums (-kl6rids eda -bikarbdnats) ef vikkun QRS-komplex og
hjartslattartruflanir eru til stadar. Thuga skal gangrad. Vid hjartastopp i tengslum vid ofskémmtun getur
verid porf & endurlifgunaradgerdum i nokkrar klukkustundir. Thuga skal terbutalin (med inndaelingu
eda innéndun) ef berkjukrampar koma fram. Einkennabundin medferd.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Beta-viotakablokkar, sértaekir
ATC flokkur: CO7ABO02

Metoprolol er beta 1-sérteekur vidtakablokki, sem pydir ad metoprolol hefur ahrif 4 beta 1-vidtaka i
hjartanu i leegri skémmtun en parf til ad hafa ahrif & beta 2-vidtaka i Utedum og berkjum.

Sérteekni Metoprolol Alvogen er skammtahad, en par sem hamarkspéttni i plasma fyrir petta
lyfjaform er verulega laegri en fyrir sama skammt af venjulegum t6flum, naest meiri beta 1-sértaekni
med fordalyfinu.

Metoprolol hefur engin beta-6rvandi &hrif og hefur vaeg érvandi ahrif & himnur. Beta-vidtakablokkar
hafa neikvaed ahrif & samdrattarhafni og minnka hjartslattartioni.

Medferd med metoprololi dregur ar ahrifum katekdlamina i tengslum vid likamlegt og andlegt alag og
veldur laegri hjartslattartioni, minna minaturammali hjartans og laegri blodprystingi. Vid streitu, sem
fylgir aukin losun adrenalins fra nyrnahettum, hindrar metoprolol ekki edlilega lifedlisfraeedilega
adavikkun. I radl6gdum skdmmtum hefur metoprolol minni ahrif til samdrattar & berkjuvodva en
Osértekir beta-blokkar. pessi eiginleiki audveldar medferd med metoprololi d&samt beta 2-vidtakadrvum
hja sjuklingum med berkjuastma eda adra alvarlega teppusjukdéma.

Metoprolol hefur minni ahrif & losun insulins og kolvetnaefnaskipti en 6sértaekir beta-blokkar, pvi ma
einnig nota pad hja sjuklingum med sykursyki. Vidbrégd i hjarta og edum vid blodsykurslaekkun, t.d.
hradtaktur, verdur fyrir minni &hrifum af véldum metoprolols og edlileg péttni bl6dsykurs naest hradar
en med O0sértekum beta-vidtakablokkum.

Ef haprystingur er til stadar veldur Metoprolol Alvogen verulegri leekkun blodprystings i meira en 24
Klist., baedi i utafliggjandi og uppréttri stoou, svo og vid likamlega areynslu. Medferd med metoprololi
veldur i upphafi auknu vionami i Gtlegum edum. Vio langtimamedferd verour laeekkun bléoprystings
hins vegar vegna skertrar métstodu i Utleegum &dum og 6breytts minGturimmals hjartans. Metoprolol
minnkar hattu & daudsfollum af voldum hjarta- og &dasjukdéma hja einstaklingum med midlungi
alvarlegan til alvarlegan haprysting. Truflanir 4 blédsaltajafnvaegi koma ekki fram.

[ fjogurra vikna rannsoknhja 144 sjuklingum (6 til 16 ara) med frumkominn haprysting, leekkadi
metoprolol 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, vid skammta sem voru allt ad 200 mg/dag
samanborid vid 1,9 mmHg leekkun med lyfleysu. Samsvarandi minnkun & 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 bl6dprystingsleekkun med
tilliti til aldurs, Tannes stigs eda kynpattar.

Anrif vid langvinna hjartabilun: I IMERIT-HF rannsokn & lifun sem 3.991 sjiklingur med hjartabilun
(NYHAII-IV) og skert Gtstreymisbrot (<0,40) ték patt i reyndist Metoprolol Alvogen valda aukinni
lifun og minni porf fyrir uménnun a sjukrahdsi. Vid langtimamedferd dré almennt ar einkennum hja
sjuklingum (New York Heart Association class and Overall Treatment Evaluation score).

Medferd med Metoprolol Alvogen hefur einnig reynst auka Utstreymisbrot og minnka
lokaslagbilsrammal (end-systolic volume) og lokapanbilsrammal (end-diastolic volume) i vinstri
slegli.

pegar hradslattartruflanir eru til stadar hindrar Metoprolol Alvogen ahrif aukinnar semjuvirkni
(sympathetic activity) og ner pannig heagari hjartslatti, adallega med skertri sjalfvirkni i
gangradsfrumum (pacemaker cells), en einnig med lengingu leidslutima ofan slegla. Metoprolol
minnkar hattuna & endurteknu drepi og daudsféllum af véldum hjartabilunar, einkum skyndidauda i
kjolfar hjartadreps.



5.2  Lyfjahvorf

I Metoprolol Alvogen er metoprololsuccinat i formi korna sem umlukin eru 6rhylki, sem hvert um sig
myndar fordaeiningu. Hvert einstakt korn er hudad med fjollidufilmu sem styrir losun lyfsins. Hver
tafla leysist hratt upp i snertingu vid vokva, pannig ad hidudu kornin dreifast yfir stort svaedi i
meltingarveginum. Losun er 6had pH vokvans umhverfis og verdur & tiltdlulega jofnum hrada a um
20 kist. petta lyfjaform gefur jafna péttni i plasma og verkun sem varir i yfir 24 kist.

Frésog eftir inntoku er fullkomid og efnid frasogast i 6llum meltingarveginum, p.m.t. ristli.

Adgengi Metoprolol Alvogen er 30-40%. Metoprolol er umbrotid adallega i lifur fyrir tilstilli CYP
2D6. Prju meginumbrotsefnin hafa hins vegar ekki reynst hafa neina kliniska pydingu hvad vardar
beta-blokkandi ahrif. Um pad bil 5% af metoprololinu hverfur brott 6breytt um nyru, en pad sem eftir
er af skammtinum i formi umbrotsefna.

Lyfjahvorf metoprolols hja bornum a aldrinum 6-17 ara med haprysting eru svipud og adur hefur verid
lyst hja fulloronum. Uthreinsun metoprolols eftir inntéku (CL/F) jokst linulega i samraemi vio
likamspyngd.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar hettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a eiturverkunum & erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Toflukjarni:

Sykurkualur (innhalda sukrésa og maissterkju)
Makrogol

Etylakrylat-metylmetakrylat samfjollida
Talkum

Povidon

Orkristalladur selluldsi
Magnesiumsterat

Vatnsfri kisilkvoda

Tofluhlo:

Hyprémellosi

Talkum

Makrogol

Titantvioxio (E171)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

23,75 mg, 47,5 mg og 190 mg fordatoflur:
2ar.

95 mg fordatoflur:
3ar.
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6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid ekki vid herri hita en 25°C.
6.5 Gerdilats og innihald

Pynnupakkning (al/al)

Metoprolol Alvogen 23,75 mg fordatoflur

14, 28, 30, 50x1, 50, 56, 60, 90, 98, 100 fordatoflur.
Metoprolol Alvogen 47,5 mg fordatoflur

28, 30, 50x1, 50, 56, 60, 90, 98, 100 fordatoflur.
Metoprolol Alvogen 95 mg fordatoflur

28, 30, 50x1, 50, 56, 60, 90, 98, 100 fordatoflur.
Metoprolol Alvogen 190 mg fordatoflur

28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 100 fordatoflur.

Glas (HDPE) med skrafloki (PP)
30, 60, 100, 250, 500 fordat6flur.

EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Alvogen ehf,
Smaratorgi 3
201 Kopavogur
Island

8. MARKADSLEYFISNUMER

Metoprolol Alvogen 23,75 mg fordatoflur: 1S/1/11/094/01
Metoprolol Alvogen 47,5 mg fordatoflur: 1S/1/11/094/02
Metoprolol Alvogen 95 mg fordatoflur: 1S/1/11/094/03
Metoprolol Alvogen 190 mg fordatoflur: 1S/1/11/094/04

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markadsleyfis: 20. september 2011.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis 2. oktober 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS
4. september 2024.

Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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