Sp. zn. sukls160034/2021
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Bloxazoc 25 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Bloxazoc 50 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Bloxazoc 100 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim
Bloxazoc 200 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovanim

metoprololi succinas

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uCinkl, sdélte to svému lékafi nebo
lékarnikovi. Stejné¢ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pfibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Bloxazoc a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Bloxazoc uZivat
Jak se pripravek Bloxazoc uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Bloxazoc uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk L=

1. Co je pripravek Bloxazoc a k ¢emu se pouZiva

Metoprolol-sukcinat patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych beta-blokatory. Lécba metoprololem snizuje
ucinek stresovych hormonti na srdce pii fyzické a duSevni namaze. To vede v téchto situacich
k pomalejsimu tlukotu srdce (poklesu tepové frekvence).

Pripravek Bloxazoc se pouziva k 1é¢bé:

- vysokého krevniho tlaku (hypertenze),

- sviravé bolesti na hrudi zptisobené nedostatecnym okysli¢enim srdce (angina pectoris),

- nepravidelného srde¢niho rytmu (arytmie),

- palpitaci (pocitu, kdy citite tlukot svého srdce) zplisobenych neorganickou (funkcni) srdeéni
poruchou,

- stabilizovaného srde¢niho selhani s ptiznaky (jako dusnost nebo oteklé kotniky), spolu s jinymi
1éky uzivanymi k 1é¢b¢é srdecniho selhani.

Ptipravek Bloxazoc se uziva k prevenci:

- dalsich srde¢nich zachvati nebo poskozeni srdce po srde¢nim zachvatu,

- migrény.

Pripravek Bloxazoc se uziva k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku u déti a dospivajicich ve véku 6-18 let.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Bloxazoc uZivat

Neuzivejte pripravek Bloxazoc
- jestlize jste alergicky(a) na lécivou latku, na jiné beta-blokatory nebo na kteroukoli dalsi slozku
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tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6),

- jestlize mate nestabilni srdec¢ni selhani, prodélavate 1é¢bu vedouci ke zvySeni srdecnich
kontrakei,

- jestlize mate srdecni selhani a Vas krevni tlak stale klesa pod 100 mm Hg,

- jestlize mate pomalou srdec¢ni frekvenci (mén¢ nez 45 tepi/min) nebo nizky krevni tlak
(hypotenze),

- jestlize jste v Soku zpiisobeném problémy se srdcem,

- jestlize mate poruchu vedeni srde¢niho vzruchu (atrioventrikularni blokada druhého nebo tietiho
stupné€) nebo problémy se srde¢nim rytmem (syndrom chorého sinu),

- jestlize mate zdvazné problémy s krevnim ob&hem (zdvazné onemocnéni perifernich tepen).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku Bloxazoc se porad’te se svym lékafem nebo l€karnikem.

- pokud dostavate intraven6zné verapamil

- pokud mate problémy s krevnim ob&hem, coz mize zplsobit mravenceni prstti na rukou nebo
nohou a jejich zblednuti nebo zmodrani

- pokud maéte sviravou bolest na hrudi, ke které obvykle dochazi v noci (Prinzmetalova angina)

- pokud mate astma nebo jiné chronické obstruk¢ni plicni onemocnéni

- nizké hladina cukru v krvi mtze byt timto 1é¢ivym pfipravkem maskovana (cukrovka)

- pokud maéte poruchu vedeni srdec¢niho vzruchu (srde¢ni blokéada)

- pokud uzivate 1éky ke snizeni alergickych reakci. Pripravek Bloxazoc muze zvysit Vasi
precitlivélost na latky, na které jste alergicky(d), coz muze vést ke zvySeni zavaznosti
alergickych reakci

- pokud mate vysoky krevni tlak zplisobeny vzacnym nadorem nadledvin (feochromocytom)

- pokud mate srde¢ni selhani

- pokud Vam bude podano anestetikum, prosim, informujte svého 1ékare nebo zubaie, ze uzivate
tablety s metoprololem

- pokud mate zvysenou kyselost krve (metabolicka aciddza)

- pokud mate t€Zkou poruchu funkce ledvin

- pokud jste 1écen(a) digitalisem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bloxazoc
Informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého Iékate nebo 1ékarnika, jestlize uzivate néktery z nasledujicich léka:

- propafenon, amiodaron, chinidin, verapamil, diltiazem, klonidin, disopyramid a hydralazin,
digitalis/digoxin (k 1€¢bé srde¢nich a cévnich onemocnéni),

- derivaty kyseliny barbiturové (k 1é¢b¢ epilepsie),

- protizanétlivé 1éky (napt. indometacin a celekoxib),

- epinefrin (1ék pti akutnim Soku a zadvazné alergické reakci),

- fenylpropanolamin (k 1é¢bé zduteni nosni sliznice),

- difenhydramin (k 1é¢b¢ alergickych stavii),

- terbinafin (k 1écbé plisnovych infekcei),

- rifampicin (antibiotikum),

- ostatni beta-blokatory (napt. o¢ni kapky),

- inhibitory MAO (k 1é¢b¢ deprese a Parkinsonovy nemoci),

- inhalaéni anestetika (k anestezii),

- 1éky pouzivané k 1é¢bé diabetu, pfiznaky nizké hladiny krevniho cukru mohou byt maskovany,

- cimetidin (k 1écbé paleni Zdhy a kyselé regurgitace — vraceni kyselého obsahu zaludku),

- paroxetin, fluoxetin a sertralin (k 1é€bé deprese).

Piipravek Bloxazoc s jidlem, pitim a alkoholem
Ptipravek Bloxazoc muze byt uzivan s jidlem nebo bez jidla.

Téhotenstvi a kojeni
Blokatory beta-receptort (v€etné metoprololu) mohou snizovat tepovou frekvenci plodu
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a novorozeného ditéte. Pripravek Bloxazoc neni doporucen béhem t€hotenstvi nebo kojeni. Pokud jste
téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Bloxazoc mtize zplsobit pocit tnavy a zavraté. Pied fizenim dopravniho prostfedku nebo
pted obsluhou strojui se ujistéte, Ze nejste pripravkem ovlivnén(a), zejména jestlize Vam byl zménén
1€k nebo jste uzil(a) Ik s alkoholem.

Bloxazoc obsahuje sodik
Tento 1éCivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Bloxazoc uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek piesné podle pokynil svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Lékova forma tablet s prodlouZzenym uvoliiovanim pfipravku Bloxazoc poskytuje rovnomérny ucinek
po cely den, tablety se uZivaji jednou denné rano se sklenici vody.

Tabletu s prodlouzenym uvoliiovanim piipravku Bloxazoc 25 mg lze rozdélit na stejné davky.

Tableta s prodlouzenym uvolilovanim ptipravku Bloxazoc 50 mg, 100 mg, 200 mg muZze byt
rozdélena: pro snazsi polykani, nikoliv vSak pro rozdéleni na stejné davky.

Tablety ptipravku Bloxazoc (nebo rozdélené poloviny) se nemaji zvykat nebo drtit. Maji se spolknout
a zapit vodou.

Obvyklé davky:

Vysoky krevni tlak (hypertenze):

Jednou denné 47,5 mg az 95 mg metoprolol-sukcinatu (coz odpovida 50 mg az 100 mg metoprolol-
tartartu).

Svirava bolest na hrudi (angina pectoris):
Jednou denné 95 mg az 190 mg metoprolol-sukcinatu (coz odpovida 100 mg az 200 mg metoprolol-
tartaratu).

Nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie):
Jednou denné 95 mg az 190 mg metoprolol-sukcinatu (coz odpovida 100 mg az 200 mg metoprolol-
tartartu).

Preventivni 1é¢ba po srde¢nim zachvatu:
Jednou denné 190 mg metoprolol-sukcinatu (coz odpovida 200 mg metoprolol-tartaratu).

Palpitace zpiisobené srde¢nim onemocnénim:
Jednou denné 95 mg metoprolol-sukcinatu (coz odpovida 100 mg metoprolol-tartaratu).

Prevence migrény:
Jednou denné 95 mg az 190 mg metoprolol-sukcinatu (coz odpovida 100 mg az 200 mg metoprolol-
tartaratu).

Pacienti se stabilnim srde¢nim selhanim v kombinaci s jinymi léky:

Pocate¢ni davka je 11,88 mg az 23,75 mg metoprolol-sukcinatu (coz odpovida 12,5 mg az 25 mg
metoprolol-tartaratu) jednou denné. Déavka miZze byt postupné zvySovana podle potfeby az na
maximalné 190 mg metoprolol-sukcinatu (coz odpovida 200 mg metoprolol-tartaratu) jednou denné.

Pacienti s poruchou funkce jater:
Pokud mate téZkou poruchu funkce jater, Vas 1ékar miize davku upravit. Vzdy se fid'te pokyny svého
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1ékare.

Pouziti u déti a dospivajicich

Ptipravek Bloxazoc se nedoporucuje pro déti do 6 let. U déti a dospivajicich vzdy pouzivejte piipravek
Bloxazoc piesné podle pokynti svého Iékare.

Lékart vypocita davku, ktera je vhodna pro Vase dité. Davkovani zavisi na té€lesné hmotnosti ditéte.
Doporucend pocatecni davka pii vysokém krevnim tlaku je 0,48 mg/kg metoprolol-sukcinatu
(0,5 mg/kg metoprolol-tartaratu) jednou denné (ptl tablety piipravku Bloxazoc 25 mg pro dité vazici
25 kg). Davka bude upravena na nejbliz§i dostupnou silu tablety. Pacientim, ktefi nereaguji na
0,5 mg/kg metoprolol-tartaratu, mize byt davka zvySena na 0,95 mg/kg metoprolol-sukcinatu
(1,0 mg/kg metoprolol-tartaratu), nejvyse na 50 mg metoprolol-tartaratu. Pacientim, ktefi nereaguji na
1,0 mg/kg metoprolol-tartaratu, mtize byt davka zvysena na 1,9 mg/kg metoprolol-sukcinatu (2 mg/kg
metoprolol-tartaratu) jednou denné (1 tableta ptipravku Bloxazoc 50 mg pro dité vazici 25 kg). Davky
nad 190 mg metoprolol-sukcinatu (200 mg metoprolol-tartaratu) jednou denné nebyly u déti
a dospivajicich studovany.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Bloxazoc, neZ jste mél(a)
Jestlize jste omylem uzil(a) vice piipravku nez piedepsanou davku, obratte se ihned na nejblizsi
pohotovost nebo informujte svého lékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Bloxazoc

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji ihned, jakmile si vzpomenete, a pak pokracujte jako
doposud.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Bloxazoc

Neprestavejte s uzivanim piipravku Bloxazoc nahle, nebot’ to miize zplsobit zhorSeni srde¢niho
selhani a zvysit riziko srde¢niho zachvatu. Zména davkovani nebo ukonceni uzivani pfipravku je
mozné pouze po konzultaci s 1ékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pfipravek nezadouci ulinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):
- unava.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientl):

- bolest hlavy, zavrate,

- studené ruce a nohy, pomaly srde¢ni tep, buseni srdce,

- dusnost pii namahavé fyzické ¢innosti,

- pocit na zvraceni, bolest bficha, zvraceni, prijem, zacpa.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd):

- deprese, no¢ni mury, poruchy spanku,

- mravenceni,

- prechodné zhorSeni ptiznaki srdeéniho selhani,

- pfi srdeCnim zachvatu mize byt krevni tlak znacné sniZeny, kardiogenni Sok u pacientl
s akutnim infarktem myokardu

- dusnost, zhorSeni problémi s priaduskami,

- kozni reakce z precitlivélosti,

- bolest na hrudi, zadrzovani tekutin (otok), nartst t€lesné hmotnosti.
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Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt):

- snizeni poctu krevnich desticek (trombocytopenie),

- zapomngétlivost, zmatenost, halucinace, nervozita, izkost,

- zmény chuti,

- poruchy zraku, suché nebo podrazdéné oci,

- porucha vedeni srdecniho vzruchu, poruchy srde¢niho rytmu,

- zmeény v testech jaternich funkci,

- zhorSeni nebo objeveni se lupénky (typ onemocnéni kiize), citlivost na svétlo, zvySené poceni,
vypadéavani vlast,

- impotence (neschopnost dosahnout erekce),

- zvonéni v usich.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych daji nelze urcit):

- porucha koncentrace,

- svalové kiece,

- zanét oka,

- odumieni tkané u pacientl se zavaznymi poruchami krevniho obéhu,
- ptiznaky rymy,

- sucho v ustech,

- zanét jater (hepatitida),

- bolest kloubd.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I¢kaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Bloxazoc uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bloxazoc obsahuje
- Lécivou latkou je metoprololi succinas.
- Jedna tableta s prodlouZzenym uvoliiovanim obsahuje metoprololi succinas 23,75 mg, coz
odpovida metoprololi tartras 25 mg.
- Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje metoprololi succinas 47,5 mg, coz
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odpovida metoprololi tartras 50 mg.

- Jedna tableta s prodlouzenym uvoliiovanim obsahuje metoprololi succinas 95 mg, coz
odpovida metoprololi tartras 100 mg.

- Jedna tableta s prodlouzenym uvolnovanim obsahuje metoprololi succinas 190 mg, coz
odpovida metoprololi tartras 200 mg.

- Dal$imi slozkami jsou koloidni bezvody oxid kifemicity, mikrokrystalicka celulosa,
hypromelosa, natrium-lauryl-sulfat, polysorbat 80, glycerol, hyprolosa, ethylcelulosa a natrium-
stearyl-fumarat v jadru tablety a hypromelosa, oxid titaniCity (E171), mastek a propylenglykol
v potahové vrstve.

- Viz bod 2 ,,Bloxazoc obsahuje sodik™.

Jak pripravek Bloxazoc vypada a co obsahuje toto baleni

25 mg: bilé az téméf bilé, ovalné, bikonvexni, potahované tablety s ptlici ryhou na jedné strané tablety
(s rozméry 8,5 mm x 4,5 mm). Na jedné strané od pilici ryhy je vyrazena znacka ,,C*, na druhé stran¢
od pilici ryhy je vyraZena znacka ,,1°.

50 mg: bilé az téméf bilé, ovalné, mirn€ bikonvexni, potahované tablety s pilici ryhou na jedné strané
tablety (s rozméry 10,5 mm x 5,5 mm). Na jedné stran¢ od pulici ryhy je vyrazena znacka ,,C*“, na
druhé stran€ od piilici ryhy je vyrazena znacka ,,2%.

100 mg: bilé az témer bilé, ovalné, bikonvexni, potahované tablety s pilici ryhou na jedné strané
tablety (s rozméry 13 mm x 8 mm). Na jedné stran¢ od pulici ryhy je vyrazena znacka ,,C*, na druhé
strané od ptlici ryhy je vyrazena znacka ,,3*.

200 mg: bilé az témér bilé, bikonvexni, potahované tablety ve tvaru tobolky s pulici ryhou na obou
stranach tablety (s rozméry 19 mm x 8 mm). Na jedné stran¢ tablety je na jedné stran€ od piilici ryhy
vyrazena znacka ,,C*, na druhé stran¢ od pulici ryhy je vyrazena znacka ,,4*.

Pripravek Bloxazoc je dostupny v krabickach obsahujicich:

- 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 a 100 tablet v blistrech.

- 250 tablet v plastovém obalu na tablety, suzavérem garantujicim neporusenost obalu (pro
25mg, 5S0mg a 100mg tablety).

- 100 tablet v plastovém obalu na tablety, s uzavérem garantujicim neporusenost obalu (pro
200mg tablety).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobce
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Nazev Clenského statu Néazev 1éCivého piipravku

Ceska republika, Dansko, Estonsko, Chorvatsko, | Bloxazoc
Kypr, Madarsko, Norsko, Polsko, Rumunsko,
Svédsko, Slovinsko, Slovenska republika

Bulharsko brokcazok

Némecko Metoprolol Succinat TAD
Finsko Metoprolol Krka

Litva, LotySsko Metazero

Recko Metazero XR




Tato piribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 10. 2021

Podrobné informace o tomto l1éCivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv (www.sukl.cz).



