V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzvkiem dotyczacego produktu leczniczego
Bloxazoc przeznaczone do publicznej wiadomos$ci

V1.2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Metoprololu bursztynian nalezy do grupy lekow nazywanych beta-adrenolitykami, ktdre wptywaja na
serce i uktad krazenia (przeptyw krwi przez tetnice i zyty). Metoprolol zmniejsza wptyw hormonow
stresu na serce podczas wysitku fizycznego i psychicznego. Powoduje to zwolnienie czynno$ci serca
(zmniejszenie czestosci tetna) w takich sytuacjach. Metoprolol stosowany jest w leczeniu dusznicy
bolesnej (bolu w klatce piersiowej) 1 nadcisnienia t¢tniczego. Jest rowniez stosowany w leczeniu i
zapobieganiu zawatowi serca.

V1.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych 7 leczenia

Bloxazoc jest stosowany w leczeniu:

- wysokiego cis$nienia krwi (nadcis$nienia tgtniczego),

- sciskajacego bolu w klatce piersiowej spowodowanego niewystarczajacg iloscig tlenu
dostarczanego do serca (dusznica bolesna),

- nieregularnego rytmu serca (arytmia),

- kotatania serca (uczucie ,,bicia’’ serca) z powodu czynnosciowych zaburzen serca,

- stabilnej niewydolnosci serca (z objawami takimi jak dusznosc¢ i obrzek kostek); jednoczesnie z
innymi lekami stosowanymi w niewydolnosci serca.

Bloxazoc jest stosowany w zapobieganiu:
- wystgpienia kolejnego zawalu mig$nia sercowego lub uszkodzenia serca po zawale,
- migreny.

Bloxazoc jest stosowany w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 do
18 lat.

Randomizowane badania kliniczne z zastosowaniem lekow beta-adrenolitycznych wykazaty wicksza
przezywalno$¢ 1 nizszy wskaznik koniecznosci hospitalizacji z powodu zaostrzenia niewydolnos$ci
serca u pacjentow z przewlekla objawowa skurczowsg niewydolnoscia serca.

Badania wykazaty, ze korzysci z leczenia lekiem o kontrolowanym uwalnianiu metoprololu
bursztynianu dotyczg takze pacjentow z cukrzycg oraz nawet pacjentow z cukrzycg i ciezkg
niewydolnoscig serca. Lek o kontrolowanym uwalnianiu metoprololu jest bardzo dobrze tolerowany,
nie wykazano ryzyka tradycyjnie zwigzanego ze stosowaniem lekow beta-adrenolitycznych, np. hipo-
i hiperglikemii. Lek poprawia jako$¢ zycia poprzez zmniejszenie liczby hospitalizacji z powodu
niewydolnosci serca, a takze zwigksza przezywalno$¢.

V1.2.3 Niewiadome zwigzane z korzysciami z leczenia

Bloxazoc to lek generyczny bedacy odpowiednikiem leku referencyjnego. Korzysci i ryzyko sg
uznawane za takie same jak dla leku referencyjnego.

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwo$¢ zapobiegania
Problemy z sercem | Metoprolol to lek beta-adrenolityczny | Tak, wystarczy monitorowanie
(zaburzenia wplywajacy na serce i uktad krazenia wczesnych objawow.
czynnosci serca) (przeptyw krwi przez tetnice 1 zyty).
Metoprolol jest stosowany w leczeniu Metoprolol nie powinien by¢
dusznicy bolesnej (bélu w klatce stosowany w nieleczonej
piersiowej) i nadcis$nienia tetniczego. niewydolno$ci serca, leczeniu
Stosuje si¢ go takze w leczeniu i zwigkszajgcego kurczliwosc¢ serca,
zapobieganiu zawatowi serca. Leczenie | niewydolnosci serca, wolnego rytmu
metoprololem to jedna z preferowanych | serca, wstrzasu z przyczyn
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Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko

Dostepne informacje

Mozliwos$¢ zapobiegania

terapii pierwszego rzutu u pacjentéw z
nadci$nieniem tg¢tniczym i choroba
niedokrwienng serca, niewydolnoscia
serca lub cukrzyca.

U pacjentdw z chorobami serca
kurczliwos$¢ serca moze by¢
zmniejszona, zatem dalsze jej
zmniejszanie moze zwigkszac ryzyko
dodatkowych zaburzen pracy serca.

Jednakze choroby serca sa
spodziewanym efektem dtugotrwale
utrzymujgcego si¢ nadci$nienia
tetniczego i dusznicy bolesnej.

sercowych, zaburzeniach
przewodnictwa lub rytmu serca
(zesp6t chorego wezta zatokowo-
przedsionkowego), ciezkich
zaburzen krazenia (zaawansowana
choroba t¢tnic obwodowych),
niskiego ci$nienia tetniczego.

Nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceute jesli u pacjenta
wystepujg: zaburzenia krazenia
krwi, ktore moga powodowaé
uczucie mrowienia, zasinienie lub
blados¢ palcow rak i stop, Sciskajacy
bol w klatce piersiowej, zazwyczaj
w nocy (dlawica piersiowa typu
Prinzmetala), zaburzenia
przewodzenia serca (blok serca),
niewydolno$¢ serca.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie o wszystkich lekach
stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére
pacjent planuje przyjmowac.
Nastepujace leki mogg nasili¢
dziatanie obnizajace ci$nienie krwi:
leki nasercowe.

Jak kazdy lek, lek ten moze
powodowac dzialania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nagle zwezenie
drég oddechowych
poprzez skurcz
oskrzeli

(skurcz oskrzeli)

Na ogot leki beta-adrenolityczne nie
powinny by¢ stosowane u pacjentow z
chorobami bronchospastycznymi.
Blokada receptoréw beta moze
niekorzystnie wplywac na czynnosé
ptuc, zmniejsza wptyw katecholamin
rozszerzajacych oskrzela przez
stymulacje receptorow beta,. Jesli
leczenie lekami beta-adrenolitycznymi
jest niezbgdne, bezpieczniejsze jest
stosowanie leku dziatajgcego
selektywnie na receptory beta; (np.
metoprololu), jednak i tak konieczne
jest zachowanie ostroznosci.
Kardioselektywnos$¢ leku nie jest
catkowita i moze zosta¢ ostabiona przy
wiekszych dawkach.

Tak, wystarczy monitorowanie
wczesnych objawow.

Metoprololu nie nalezy stosowaé

U pacjentow z cigzkg postacig astmy
lub POChP (przewlekta obturacyjna
chorobg ptuc).

Nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceute 0 wystgpowaniu astmy.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie o wszystkich lekach
stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére
pacjent planuje przyjmowac.

Jak kazdy lek, lek ten moze
powodowac dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystapia.

Rzadko Guz chromochtonny to rodzaj guza Tak, wystarczy monitorowanie
wystepujacy nadnercza, powodujacy zwigkszone wczesnych objawow.
(zazwyczaj wydzielanie adrenaliny i noradrenaliny. | Metoprololu nie nalezy stosowaé w
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http://www.medicinenet.com/script/main/art.asp?articlekey=3286

Istotne zidentyfikowane ryzyko

Ryzyko Dostepne informacje Mozliwos$¢ zapobiegania
lagodny) guz Jesli metoprololu bursztynian w postaci | nieleczonym guzie

nadnercza (guz tabletek o przedtuzonym uwalnianiu chromochtonnym (gdy wysokie
chromochlonny jest podawany pacjentom z guzem cisnienie Krwi spowodowane jest
nadnercza) chromochtonnym nadnerczy, nalezy rzadko wystepujacym guzem

podawac go jednocze$nie z lekiem alfa-
adrenolitycznym i dopiero po
rozpoczeciu dziatania leku alfa-
adrenolitycznego.

Podanie samych lekow beta-
adrenolitycznych pacjentom z guzem

nadnercza).

Nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceute o wysokim ci§nieniu
krwi spowodowanym guzem
nadnercza (guzem

chromochtonnym jest zwigzane z chromochtonnym).
paradoksalnym zwigkszeniem ci$nienia
krwi w wyniku czgsciowego
zablokowania procesu rozszerzania
naczyn w migsniach szkieletowych, w
ktérym posrednicza receptory beta.

Istotne potencjalne zagrozenia

Ryzyko Dostepne informacje

Istotne potencjalne zagrozenia nie zostaty | /

zidentyfikowane.

Istotne brakujace informacje

Ryzyko Dostepne informacje

Istotne brakujace informacje nie zostaty /
zidentyfikowane.

VI1.2.5 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagroZen

Kazdy lek opisany jest w charakterystyce produktu leczniczego (ChPL), ktora dostarcza lekarzom,
farmaceutom i innym pracownikom stuzby zdrowia informacje na temat stosowania leku, zwigzanego
z nim ryzyka oraz zalecen dotyczacych minimalizacji tego ryzyka. Ulotka dla pacjenta zawiera
skrocong wersje tego dokumentu, sformutowana w sposob zrozumiaty dla 0sob niezwigzanych z
medycyna lub farmacja. Srodki ostrozno$ci opisane w tych dokumentach okreslane sa jako

standardowe $rodki minimalizacji ryzyka.

W przypadku omawianego leku nie majg zastosowania zadne dodatkowe $rodki minimalizacji ryzyka.

VI.2.6 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu (jesli dotyczy)

Nie dotyczy. Nie planuje si¢ badan po dopuszczeniu leku do obrotu.

VI1.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzqgdku

chronologicznym

Nie dotyczy, jest to pierwszy plan zarzadzania ryzykiem.




