FICHA TECNICA
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Metoprolol Aurovitas 100 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 100 mg de metoprolol tartrato.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Comprimido recubierto con pelicula.

Comprimidos recubiertos con pelicula de color azul claro, redondos (didmetro de 10,6 mm), marcados con
“C 75” en una cara y con ranura en la otra cara del comprimido.
El comprimido se puede dividir en dosis iguales.

4. DATOS CLINICOS
4.1. Indicaciones terapéuticas

Hipertension.

Angina de pecho.

Prevencioén de la muerte cardiaca y reinfarto después de la fase aguda del infarto de miocardio.
Arritimias cardiacas, especialmente incluyendo taquicardia supraventricular, reduccion del ritmo
ventricular en fibrilacion atrial y en extrasistoles ventriculares.

Tratamiento adyuvante de la tirocoxicosis.

° Palpitaciones en ausencia de enfermedad cardiaca.

° Profilaxis de la migrafia.

4.2. Posologia y forma de administracion

La dosis debe ser personalizada segun las necesidades individuales de cada paciente y ajustada
individualmente para evitar bradicardia.

Los comprimidos deben tomarse en ayunas. La administracion concomitante con alimentos incrementa la
biodisponibilidad de metoprolol un 40%. A continuacidn, se incluyen pautas:

Hipertension

La dosis recomendada en pacientes con hipertension es de 100-200 mg diarios en una sola toma o dividida
en dos tomas. La toma Unica debe tomarse por la mafiana. Si el efecto deseado no se alcanza con 200 mg
diarios, la dosis debe incrementarse mas o combinarse con otro agente antihipertensivo, principalmente
diuréticos y antagonistas de calcio de tipo dihidropiridinas.

Angina de pecho
La dosis recomendada es de 100-200 mg al dia, administrados en dos tomas. En caso necesario, la dosis
diaria puede incrementarse o ser combinada con nitratos.

Arritmias cardiacas

La dosis recomendada es de 100-200 mg administradas en 2-3 tomas. De ser necesario, la dosis puede
incrementarse.

1de9




Después de tratamiento parenteral agudo del infarto de miocardio
El tratamiento debe comenzar 15 minutos después de la dltima inyeccion y consiste en 50 mg cada 6 horas
durante 2 dias. El tratamiento puede continuarse con comprimidos de metoprolol.

Profilaxis después del infarto de miocardio
La dosis de mantenimiento es de 100 mg por la mafiana y por la noche.

Tirotoxicosis

La dosis debe ajustarse segun la necesidad individual del paciente, indicaAndose como orientacion la
siguiente pauta: inicialmente, dosis de 50 mg entre 3-4 veces al dia, que puede incrementarse a 100 mg 3-4
veces al dia si la frecuencia cardiaca es de 75 latidos/minuto después de 3-4 dias de tratamiento con la dosis
inicial. EI metabolismo del metoprolol se incrementa ligeramente en pacientes con tirotoxicosis y, por lo
tanto, estos pacientes pueden necesitar una dosis ligeramente superior a la habitual. Normalmente el
tratamiento con metoprolol es necesario solo durante la fase de ajuste de dosis de otro tratamiento.

Palpitaciones en ausencia de enfermedad cardiaca
La dosis recomendada es de 100 mg diarios administradas en una sola toma. De ser necesario, la dosis
diaria puede incrementarse.

Migrafa
La dosis recomendada es de 100-200 mg diarios divididos en 2 tomas.

Insuficiencia renal
La velocidad de eliminacion esta insignificantemente afectada por la funcion renal, y no es necesario por
tanto un ajuste de dosis en insuficiencia renal.

Insuficiencia hepatica

Habitualmente metoprolol se administra en la misma dosis a pacientes con cirrosis que a pacientes con
funcidn hepéatica normal. Sélo cuando existen sefiales de insuficiencia muy grave de la funcion hepatica (p.
ej. pacientes operados de derivacion), se deberia considerar una reduccién de dosis.

Pacientes de edad avanzada
No es necesario un ajuste de dosis.

Poblacion pediatrica
La experiencia sobre el tratamiento con metoprolol en nifios es limitada.

4.3. Contraindicaciones

Shock cardiogénico.

Sindrome de seno enfermo (siempre que no haya marcapasos).

Bloqueo auriculoventricular de segundo y tercer grado.

Pacientes con insuficiencia cardiaca inestable y no compensada (edema pulmonar, hipoperfusion o

hipotensidn) y pacientes con tratamiento inotrépico continuo o intermitente que actle por agonismo

con los receptores beta.

. Bradicardia sintomatica o hipotension. Metoprolol no se debe administrar a pacientes en los que se
sospecha infarto de miocardio agudo y ritmo cardiaco de < 45 latidos/min, intervalo PQ > 0,24
segundos o presion arterial sistélica < 100 mmHg.

. Enfermedad arterial periférica grave con amenaza de gangrena.

. Hipersensibilidad al metoprolol, otros betablogueantes o a algunos de los excipientes incluidos en la

seccion 6.1.

4.4. Advertencias y precauciones especiales de empleo

No se debe administrar verapamilo por via intravenosa en pacientes tratados con betabloqueantes.
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Metoprolol puede agravar los sintomas de trastornos enfermedad vascular periférica, p. ej. claudicacion
intermitente, insuficiencia renal grave, enfermedad aguda grave implicando acidosis metabodlica y
tratamiento concomitante con digitalicos.

Metoprolol no debe administrarse a pacientes con insuficiencia cardiaca latente o manifiesta a menos que el
paciente esté recibiendo un tratamiento concomitante para la enfermedad.

En pacientes con angina de Prinzmetal la frecuencia y magnitud de los ataques de angina pueden aumentar
debido a la contraccién de los vasos coronarios mediada por receptores alfa. Por esta razén, los beta-
bloqueantes no selectivos no deben ser utilizados en estos pacientes. Se deben usar con precaucion los
bloqueantes selectivos de los receptores beta;.

En asma bronquial u otras enfermedades de pulmon obstructivas cronicas, se debe administrar
concomitantemente un tratamiento broncodilatador. Puede ser necesario aumentar la dosis de beta2-
estimulantes.

Durante el tratamiento con metoprolol el riesgo de interferir con el metabolismo de carbohidratos o
enmascarar la hipoglucemia es menor que con los betablogueantes no selectivos.

En casos esporadicos, puede agravarse un trastorno de la conduccidn auriculoventricular preexistente de
grado moderado (que puede dar lugar a bloqueo auriculoventricular).

El tratamiento con betablogueantes puede agravar el tratamiento de una reaccion anafiléctica . El
tratamiento con adrenalina en dosis hormales no siempre da el efecto terapéutico esperado. Si metoprolol se
da a un paciente con feocromocitoma , se debe considerar el tratamiento con un bloqueador alfa.

La interrupcién del tratamiento con metoprolol debe realizarse, siempre que sea posible, gradualmente
durante un periodo de 2 semanas. La dosis debe disminuirse gradualmente hasta alcanzar una dosis final de
25 mg (la mitad de un comprimido de 50 mg). Durante el periodo de interrupcion del tratamiento,
especialmente los pacientes con cardiopatia isquémica conocida, deberan ser sometidos a estrecha
vigilancia. El riesgo de acontecimientos coronarios, incluyendo muerte stbita, puede aumentar durante la
retirada del betabloqueante.

Antes de una intervencién quirdrgica, debera informarse al anestesista que el paciente recibe tratamiento
con metoprolol. No se recomienda suspender el tratamiento con betabloqueantes en pacientes que vayan a
someterse a cirugia. Debe evitarse un inicio agudo de metoprolol en dosis altas en pacientes sometidos a
cirugia no cardiaca, ya que se ha asociado a bradicardia, hipotension y accidente cerebrovascular
incluyendo desenlace mortal en pacientes con factores de riesgo cardiovasculares.

Metoprolol Aurovitas contiene sodio:

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

4.5. Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Metoprolol es un sustrato del CYP2D6. Los farmacos que inhiben el CYP2D6 pueden tener un efecto en la
concentracién plasmatica de metoprolol. Ejemplos de farmacos que inhiben CYP2D6 son quinidina,
terbinafina, paroxetina, fluoxetina, sertralina, celecoxib, propafenona y difenhidramina. Cuando se inicia el
tratamiento con estos fA&rmacos puede que tenga que ser reducida la dosis de metoprolol en pacientes
tratados con Metoprolol Aurovitas.

Se deben evitar las siguientes combinaciones con metoprolol:
Derivados del &cido barbitdrico: los barbitdricos (investigado para pentobarbital) inducen el metabolismo
de metoprolol en una proporcién despreciable a través de induccion enzimatica.
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Propafenona: después de la administracidén de propafenona a cuatro pacientes en tratamiento con
metoprolol, las concentraciones plasmaticas de metoprolol aumentaron 2-5 veces y dos pacientes
experimentaron efectos secundarios tipicos de metoprolol. La interaccién se confirmé en ocho voluntarios
sanos. La interaccion se explica probablemente por el hecho de que la propafenona, de manera similar a la
quinidina, inhibe el metabolismo de metoprolol a través del citocromo P450 2D6. La combinacion es
probablemente dificil de manejar ya que propafenona también tiene propiedades betablogueantes.

Verapamilo: en combinacidn con medicamentos beta bloqueantes (descrito para atenolol, propranolol y
pindolol) verapamilo puede causar bradicardia e hipotension. Verapamilo y los beta-bloqueantes tienen
efectos inhibitorios aditivos en la conduccién auriculoventricular y la funcién del nédulo sinusal.

Las siguientes combinaciones con metoprolol pueden requerir un ajuste de la dosis:

Amiodarona: el informe de un caso sugiere que los pacientes tratados con amiodarona pueden desarrollar
bradicardia sinusal pronunciada cuando se tratan simultdneamente con metoprolol. Amiodarona tiene una
vida media extremadamente larga (sobre 50 dias), lo que implica que las interacciones pueden ocurrir
durante un largo tiempo después de interrumpir el tratamiento.

Antiarritmicos, clase I: los antiarritimicos Clase | y los farmacos beta-bloqueantes tienen efectos
inotrépicos negativos aditivos, lo que puede resultar en efectos adversos hemodinamicos graves en
pacientes con la funcion ventricular izquierda dafiada. Se debe evitar la combinacion en “sindrome del seno
enfermo” y conduccion AV patoldgica. La interaccion estd mejor documentada para disopiramida.

Medicamentos anti-inflamatorios no-esteroideos/antirreumaticos: los AINEs-antiflogisticos han mostrado
contrarrestar el efecto antihipertensivo de los betabloqueantes. Principalmente, se ha estudiado la
indometacina. Esta interaccion probablemente no ocurre con sulindaco. Se ha llevado a cabo un estudio de
interaccion negativa con diclofenaco.

Difenidramina: difenidramina disminuye (2,5 veces) el aclaramiento de metoprolol a alfa-
hidroximetoprolol via CYP 2D6 en personas con hidroxilacion rapida. Al mismo tiempo que se mejoran los
efectos de metoprolol.

Glucésidos digitalicos: los glucosidos digitalicos en asociacion con B-bloqueantes, puede incrementar el
tiempo de conduccion auriculoventricular y puede inducir a bradicardia.

Diltiazem: diltiazem y los beta-blogueantes tienen efectos inhibidores adicionales en la conduccion
auriculoventricular y funcién del nédulo sinusal. Se ha observado bradicardia pronunciada (informes de
casos) durante el tratamiento de combinacién con diltiazem.

Adrenalina: existen aproximadamente diez informes referentes a la hipertension grave y la bradicardia en
pacientes tratados con betabloqueantes no selectivos (incluyendo pindolol y propranolol), a los que se les
administro adrenalina. Estas observaciones clinicas se han confirmado en estudios de sujetos sanos.
También se ha indicado que la adrenalina, administrada como tratamiento adicional a la anestesia local,
puede incrementar estas reacciones en la administracion intravasal. El riesgo debe ser considerablemente
menor con betabloqueantes cardioselectivos.

Fenilpropanolamina: fenilpropanolamina(norefedrina) en dosis individuales de 50 mg puede aumentar la
presion arterial diastolica a valores patoldgicos en voluntarios sanos. Generalmente el propranolol
contraresta el aumento de la presion arterial inducido por fenilpropanolamina. Sin embargo, los
betabloqueantes pueden provocar reacciones hipertensivas paradogicas en pacientes que toman altas dosis
de fenilpropanolamina. Se han descrito un par de casos de crisis hipertensivas durante el tratamiento sélo
con fenilpropanolamina.

Quinidina: la quinidina inhibe el metabolismo de metoprolol en los llamados hidroxiladores rapidos (mas
de 90 % en Suecia) con los niveles en plasma marcadamente elevados y un mayor beta-blogueo como
resultado. La correspondiente interaccion podria ocurrir con otros beta-bloqueantes metabolizados por la
misma enzima (citocromo P450 2D6).
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Clonidina: la reaccion hipertensiva cuando se retira repentinamente clonidina puede estar potenciada por
los beta-bloqueantes. Si el tratamiento concomitante con clonidina se va a suspender, la medicacion con
beta- bloqueantes se debe suspender varios dias antes de la clonidina.

Rifampicina: rifampicina puede inducir el metabolismo de metoprolol resultando en una disminucion de los
niveles en plasma.

Los pacientes que reciben tratamiento concomitante con otros beta-bloqueantes (p.ej. colirios) o inhibidores
de la MAO deben mantenerse bajo estrecha vigilancia. En los pacientes que reciben tratamiento con beta-
bloqueantes, la inhalacion de anestésicos potencia el efecto cardio-depresivo. Las dosis de antidiabéticos
orales pueden tener que ser reajustadas en pacientes que reciben beta bloqueantes. La concentracion
plasmética de metoprolol puede aumentar cuando la cimetidina o hidralazina se administran
simultaneamente.

4.6. Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo

Metoprolol no debera administrarse durante el embarazo o la lactancia a menos que su uso se considere
estrictamente necesario. En general, los betablogueantes reducen la perfusién placentaria, lo que puede
estar asociado con un retraso en el crecimiento, muerte intrauterina, aborto y parto precoz. Se sugiere por
tanto que se lleve a cabo una monitorizacién maternofetal en mujeres embarazadas tratadas con metoprolol.
Los beta-bloqueantes pueden causar bradicardia en el feto y en el recién nacido. Por lo tanto, esto se debe
considerar si estos medicamentos se prescriben en el Gltimo trimestre y en el momento del parto.
Metoprolol debe ser gradualmente retirado 48-72 horas antes del nacimiento planificado. Si esto no es
posible, se deben controlar los signos y sintomas de betablogqueo en el recién nacido durante 48-72 horas
después del parto (p.ej., complicaciones cardiacas y pulmonares).

Lactancia

Metoprolol se concentra en leche materna en cantidades que se corresponden con aproximadamente tres
veces la cantidad encontrada en el plasma de la madre. El riesgo de reacciones dafiinas con respecto a la
lactancia en el nifio parece ser bajo a dosis terapéuticas del medicamento. Sin embargo, el nifio lactante
debe ser controlado para signos de beta-bloqueo.

4.7. Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Dado que pueden ocurrir mareos y fatiga durante el tratamiento con metoprolol, esto se debe considerar
cuando se requiera atencion estricta, p.ej. cuando se conduzca 0 manejen maquinas.

4.8. Reacciones adversas

Las reacciones adversas se presentan en aproximadamente el 10% de los pacientes y por lo general estan
relacionadas con la dosis. Las reacciones adversas relacionadas con metoprolol, se presentan a
continuacion, clasificadas por érganos y frecuencia. La frecuencia de las reacciones adversas se ha
clasificado de acuerdo con la convencion de frecuencias MedDRA: muy frecuentes (>1/10), frecuentes
(>1/100 a <1/10), poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100), raras (>1/10.000 a 1/1.000), muy raras (<1/10.000)
y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Trastornos cardiacos

Frecuentes Bradicardia, palpitaciones.

Poco frecuentes Dolor de pecho, empeoramiento transitorio de la insuficiencia cardiaca,
shock cardiogénico en pacientes con infarto agudo de miocardio.

Raras Tiempo de conduccion auriculoventricular prolongada, arritmias cardiacas.

Trastornos de la sangre vy del sistema linfatico
Raros Trombocitopenia.
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Trastornos del sistema nervioso
Frecuentes Mareos, cefaleas.
Poco frecuentes Parestesia.

Trastornos oculares
Raras Alteraciones de la vision, sequedad y/o irritacion ocular.
No conocida Conjuntivitis.

Trastornos del oido vy del laberinto
Raras Tinnitus.

Trastornos respiratorios, tordcicos y mediastinicos

Frecuentes Disnea de esfuerzo.
Poco frecuentes Broncoespasmo en pacientes con asma bronquial o sintomas de asma.
No conocida Rinitis.

Trastornos gastrointestinales

Frecuentes Dolor abdominal, nduseas, vomitos, diarrea, estrefiimiento.
Poco frecuentes Trastornos del sentido del gusto.
No conocida Sequedad de boca.

Trastorno de la piel y del tejido subcutaneo
Poco frecuentes Reacciones de hipersensibilidad de la piel.
Raras Empeoramiento de la psoriasis, fotosensibilidad, hiperhidrosis, alopecia.

Trastornos musculoesqueléticos y del tejido conjuntivo
No conocida Espasmos musculares, artralgia.

Trastornos vasculares

Frecuentes Manos y pies frios.
Raras Sincope.
No conocida Gangrena en pacientes con enfermedad vascular periférica grave.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
Muy frecuentes Fatiga.
Poco frecuentes Edema, aumento de peso.

Trastornos hepatobiliares
Raras Transaminasas elevadas.
No conocida Hepatitis.

Trastornos del aparato reproductor y de la mama
Raras Disfuncion reversible de la libido.

Trastornos psiquiatricos

Poco frecuentes Depresion, pesadillas, alteraciones de suefio.
Raras Pérdida de memoria, confusion, alucinaciones, nerviosismo, ansiedad.
No conocida Capacidad de concentracion alterada.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello permite
una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los profesionales
sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del Sistema Espafiol de
Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano: www.notificaRAM.es
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4.9. Sobredosis

Toxicidad

En un adulto 7,5 g causaron intoxicacion letal. En un nifio de 5 afios 100 mg no ocasionaron sintomas
después del lavado gastrico. 450 mg en un nifio de 12 afios y 1,4 g en un adulto resultaron en una
intoxicacion moderada, en un adulto 2,5 g causaron una intoxicacion grave y en un adulto 7,5 mg causaron
una intoxicacién muy grave.

Sintomas

Los sintomas cardiovasculares son los mas importantes, pero en algunos casos, especialmente en nifios y
adolescentes, pueden dominar los sintomas del SNC y la depresidn respiratoria: bradicardia, bloqueo AV I-
111, prolongacion del intervalo QT (casos excepcionales), asistolia, hipotension, perfusion periférica pobre,
insuficiencia cardiaca, shock cardiogénico, depresidn respiratoria, apnea. Otros: fatiga, confusién, pérdida
de consciencia, temblor sutil, calambres, sudor, parestesia, broncoespasmo, nausea, vémitos, posibilidad de
espasmos esofagicos, hipoglucemia (especialmente en nifios) o hiperglucemia, hiperpotasemia, efectos en
los rifiones y sindrome miasténico transitorio. La ingestion concomitante de alcohol, antihipertensivos,
quinidina o barbitdricos puede agravar la situacién del paciente. Los primeros signos de sobredosis pueden
ser vistos de 20 minutos a 2 horas tras la ingestion.

Tratamiento
Se debe tratar al paciente en una instalacion que pueda proporcionar medidas adecuadas de apoyo,
seguimiento y supervision.

Si esta justificado, se puede utilizar lavado gastrico y/o el carbon activado.

Atropina, farmacos adrenoestimulantes o marcapasos para el tratamiento de bradicardia y trastornos de la
conduccion.

Se deben tratar la hipotension, insuficiencia cardiaca aguda y el shock con una expansion adecuada de
volumen, administracién de glucagén (si fuese necesario seguido de una perfusion intravenosa de
glucagdn), administracién intravenosa de fArmacos estimulantes de receptores adrenérgicos como la
dobutamina, con la adicién de agonistas del receptor al en vasodilatacion. También se debe considerar el
uso intravenoso de Ca*".

Se deben hacer con muy amplia indicacion la intubacion y la ventilacion asistida. Puede ser necesario el
uso de un marcapasos. En caso de parada circulatoria después de la sobredosis, se podrian requerir medidas
de reanimacion durante varias horas.

Por lo general, el broncoespasmo se puede revertir con broncodilatadores.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1. Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: agentes betabloqueantes selectivos, ATC: CO7ABO2.

Metoprolol es un bloqueante de los receptores beta 1 selectivos, lo que significa que afecta a los
receptores beta 1 en el corazén a dosis mas bajas que las requeridas para afectar a los receptores beta 2 en
los vasos periféricos y en los bronquios. Sin embargo, la selectividad beta 1 puede disminuir con el

aumento de dosis.

Metoprolol no tiene efectos beta-estimulantes y ejerce un insignificante efecto estabilizante de membrana.
Los receptores betablogueantes tienen efectos inotropicos y cronotrépicos negativos.

El tratamiento con metoprolol reduce los efectos de las catecolaminas en relacion con el estrés fisico y
psicologico y causa menor frecuencia cardiaca, volumen minuto cardiaco y presion arterial. En condiciones
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de estrés con aumento de la liberacion de adrenalina de las glandulas suprarrenales, metoprolol no inhibe la
vasodilatacion fisiolgica normal. A dosis terapéuticas metoprolol tiene menos efectos de constriccion
sobre la musculatura bronquial que los bloqueantes beta no selectivos. Esta propiedad hace posible el
tratamiento de pacientes con asma bronquial u otra enfermedad pulmonar obstructiva significativa con
metoprolol en combinacion con receptores beta 2 adrenérgicos. Metoprolol afecta a la liberacion de
insulina y al metabolismo de hidratos de carbono en menor medida que los bloqueantes beta no selectivos
Yy, €n consecuencia, también pueden ser administrados a pacientes con diabetes mellitus. La reaccion
cardiovascular en hipoglucemia, por ejemplo, taquicardia, esta influenciada en menor medida con
metoprolol, y la normalizacidon de los niveles de azlcar en la sangre se produce mas rapidamente que para
los bloqueantes de los receptores beta no selectivos.

En presencia de hipertension, metoprolol causa una reduccion significativa de la presion arterial en ambos
posiciones, supina y de pie. Inicialmente, el tratamiento con metoprolol produce una elevacién de la
resistencia vascular periférica. Sin embargo, con el tratamiento a largo plazo, la reduccion de la presion
arterial lograda se puede atribuir a una resistencia vascular periférica reducida y a un volumen cardiaco por
minuto sin cambios. No se producen perturbaciones en el equilibrio electrolitico.

En presencia de taquiarritmias, metoprolol bloquea los efectos del aumento de la actividad simpética y con
ello consigue una frecuencia cardiaca mas baja, principalmente a través de la automaticidad reducida en las
células marcapasos, pero también a través de la prolongacion del tiempo de conduccidn supraventricular.
Metoprolol ha demostrado dar un alivio rapido y eficaz a los sintomas de tirotoxicosis. En los pacientes con
tirotoxicosis, los valores elevados de T3 pueden reducirse ligeramente con una alta dosis de metoprolol. La
T, no se ve afectada.

Metoprolol reduce el riesgo de reinfarto y muerte cardiaca, especialmente la muerte subita después de un
infarto de miocardio.

5.2. Propiedades farmacocinéticas

La biodisponibilidad es 40 50%. EI maximo efecto beta-bloqueante se alcanza después de 1-2 horas. El
efecto sobre la frecuencia cardiaca sigue siendo significativas 12 horas después de la administracion de una
dosis Unica oral de 100 mg. Metoprolol se metaboliza en el higado, principalmente por la CYP2D6. Se han
identificado tres metabolitos principales, ninguno de ellos con un efecto beta-bloqueante clinicamente
significativo.

La vida media plasmatica es de 3-5 horas. Metoprolol se excreta por via renal. EI 5% de la dosis se excreta
en forma inalterada y el resto en forma de metabolitos.

5.3. Datos preclinicos sobre seguridad

Metoprolol ha sido objeto de numerosos ensayos clinicos. La informacion relevante para el prescriptor se
puede encontrar en otras secciones de la ficha técnica.

6 . DATOS FARMACEUTICOS
6.1. Lista de excipientes

Nucleo del comprimido:

Celulosa microcristalina

Almidén de maiz

Carboximetilalmidén sodico (tipo A) (de patata)
Silice coloidal anhidra

Laurilsulfato sodico

Talco

Estearato de magnesio

Recubrimiento del comprimido:
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Hipromelosa

Didxido de titanio (E171)
Macrogol

Polisorbato 80

Talco

indigo carmin

Laca de aluminio (E132)

6.2. Incompatibilidades

No procede.

6.3. Periodo de validez

3 afios.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.
6.5. Naturaleza y contenido del envase

Los comprimidos de metoprolol estan disponibles en:

Envases tipo blister de PVC/PVdC-lamina de aluminio: 20, 28, 30, 40, 50, 60, 84 y 90 comprimidos.
Frascos de HDPE con cierre de polipropileno: 30 y 500 comprimidos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
6.6. Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Aurovitas Spain, S.A.U.
Avda. de Burgos, 16-D
28036 Madrid

Espafia

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

82.000

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/ RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacién: Abril 2017

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Agosto 2021
La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.gob.es/)
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