Prospecto: informacion para el paciente

Beloken 100 mg comprimidos
metoprolol tartrato

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Beloken 100 mg y para qué se utiliza

El principio activo es metoprolol tartrato, que pertenece a un grupo de medicamentos denominados
betabloqueantes.

Estos medicamentos reducen el efecto de las hormonas producidas por estrés sobre algunas partes del
organismo. De este modo, metoprolol es capaz de actuar sobre los vasos sanguineos y el corazén
reduciendo la presion arterial y la frecuencia cardiaca.

Este medicamento se utiliza en adultos para el tratamiento de:

N

Presion arterial elevada (hipertension) y para reducir el riesgo de sus complicaciones, tales como ictus,
ataque cardiaco y muerte subita.

Dolor cardiaco y toracico por estrés o ejercicio en pacientes con enfermedad cardiaca coronaria (angina
de pecho).

Alteraciones del ritmo cardiaco en pacientes con o sin enfermedad cardiaca, especialmente latidos
cardiacos rapidos (taquicardia supraventricular).

Ataques cardiacos y prevencion de nuevos ataques (tratamiento de mantenimiento tras un infarto de
miocardio).

Prevencion de las migrafias.

Actividad excesiva de la glandula tiroides (hipertiroidismo).

. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Beloken 100 mg

No tome Beloken 100 mg

si es alérgico al metoprolol o a alguno de los demas componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

si sufre de insuficiencia cardiaca no compensada, blogueo (trastorno de la conduccién cardiaca) o
infarto agudo de miocardio.

si ha presentado alguna vez latidos cardiacos muy lentos o muy irregulares o insuficiencia circulatoria.
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Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Beloken 100 mg:

e si presenta signos/sintomas de niveles sanguineos bajos de glucosa en sangre (hipoglucemia).

e tiene problemas de salud tales como asma o dificultades respiratorias, trastornos circulatorios,
problemas cardiacos, renales o de tiroides.

si durante el tratamiento con este medicamento su ritmo cardiaco se enlentece mas y mas.

si le han informado alguna vez que padece feocromocitoma (un tumor en las glandulas suprarrenales).
si su dentista debe someterle a anestesia general o debe ser hospitalizado para una intervencion.

si usted es alérgico a picaduras de insectos, alimentos u otras sustancias

Informe a su médico sobre cualquier problema de salud que haya tenido en el pasado.

Si es deportista, tenga en cuenta que este medicamento contiene un componente que puede establecer un
resultado analitico de control del dopaje como positivo.

Si no ha informado a su médico sobre alguna de las situaciones anteriores o tiene alguna duda, consulte con
su médico o farmacéutico antes de comenzar el tratamiento con este medicamento.

Toma de Beloken con otros medicamentos
Comunique a su médico o farmacéutico si estd tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento. Algunos medicamentos pueden influir sobre la accion de otros medicamentos.

En especial, informe a su médico si esta utilizando alguno de los siguientes medicamentos, ya que puede

que tenga que ajustar la dosis de alguno de los medicamentos:

¢ Medicamentos empleados en tratamientos cardiacos y de los vasos sanguineos (tales como
digitalicos/digoxina, antagonistas del calcio (verapamilo o diltiazem), agentes antiarritmicos (quinidina
0 amiodarona), agentes bloqueantes de ganglios simpaticos, hidralazina, clonidina).

e Otros farmacos tales como los inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO), anestésicos por
inhalacion, antibidticos (rifampicina), farmacos antiulcerosos (cimetidina), antiinflamatorios no
esteroideos (p. ej. indometacina, celecoxib), ciertos medicamentos antidepresivos y antipsicoticos,
antihistaminicos, otros betabloqueantes (p. ej. colirios), y otras sustancias (p. ej. alcohol, algunas
hormonas como la adrenalina), antidiabéticos orales.

Tenga en consideracion que:

¢ Si toma conjuntamente clonidina y Beloken y debe interrumpir el tratamiento con clonidina, debera
dejar de tomar metoprolol varios dias antes que la clonidina. Para abandonar el tratamiento con este
medicamento, ver apartado “Advertencias y precauciones”.

¢ Si esta tomando antidiabéticos orales, puede ser necesario que su médico necesite ajustar la dosis.

e Los niveles en sangre de este medicamento pueden verse aumentados si se administra junto con
antiarritmicos, antihistaminicos, antidepresivos, antipsicéticos, antinflamatorios no esteroideos, alcohol
0 hidralazina.

o Los niveles en sangre de este medicamento pueden verse disminuidos por rifampicina.

e La administracion de este medicamento junto con medicamentos antiarritmicos (quinidina o
amiodarona) produce un aumento del efecto de estos medicamentos.

o Los efectos de este medicamento pueden verse aumentados cuando se administra junto con antagonistas
del calcio (verapamilo o diltiazem). Debe evitarse la administracion conjunta de estos medicamentos.

e Los efectos de este medicamento pueden verse disminuidos cuando se administra junto con adrenalina o
indometacina.

Toma de Beloken con alcohol

La ingesta de alcohol puede aumentar los niveles de metoprolol en sangre, incrementandose el efecto del
medicamento. Evite tomar alcohol junto con este medicamento.
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Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No debe utilizar este medicamento si esta embarazada o en periodo de lactancia a menos que su médico asi
se lo indique.
Los betabloqueantes, incluyendo el metoprolol, pueden dafiar al feto y provocar el parto prematuro.

Este medicamento puede causar efectos adversos como enlentecimiento del ritmo cardiaco en el feto, en el
recién nacido y en el lactante. En caso de quedarse embarazada durante el tratamiento con Beloken 100 mg,
informe lo antes posible a su médico.

Conduccién y uso de maquinas
Algunos pacientes pueden sentirse cansados 0 mareados cuando toman Beloken. Si esto le ocurre, no
conduzca ni maneje herramientas 0 maquinas.

Beloken 100 mg contiene lactosa

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azlcares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

Beloken 100 mg contiene sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimido; esto es, esencialmente
“exento de sodio”.

3. Cémo tomar Beloken 100 mg

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Su médico le indicara la duracién de su tratamiento con este medicamento. No suspenda el tratamiento a
menos que su médico se lo diga. No tome mas dosis de las que su médico le ha indicado.

Los comprimidos de Beloken 100 mg deben ser ingeridos en ayunas.

Tratamiento de la presion sanguinea elevada (hipertensién) y complicaciones derivadas de la misma, tales
como ictus, ataque cardiaco y muerte subita:

La dosis diaria recomendada es de 1 6 2 comprimidos (100-200 mg de metoprolol) en una sola dosis por la
mafiana o dividida en 2 tomas (mafiana y noche). En caso de ser necesario, su médico puede combinar
metoprolol con otros medicamentos antihipertensivos.

Se ha demostrado que el tratamiento a largo plazo con metoprolol a dosis diarias de 100-200 mg (1 6 2
comprimidos) reduce el riesgo de complicaciones debidas a la hipertension (ictus, infarto de miocardio,
muerte sUbita cardiovascular).

Tratamiento de los ataques cardiacos y prevencion de nuevos ataques (tratamiento de mantenimiento tras
infarto de miocardio):

La dosis recomendada de mantenimiento es generalmente de 2 comprimidos (200 mg de metoprolol
tartrato) al dia administrados en 2 tomas (mafiana y noche).
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El tratamiento a largo plazo con metoprolol a dosis diarias de 200 mg (2 comprimidos) ha mostrado ser
efectivo en la reduccién del riesgo de muerte y de reinfarto.

Tratamiento del dolor toracico por estrés o ejercicio en pacientes con enfermedad cardiaca coronaria
(angina de pecho):

La dosis recomendada es de 1 6 2 comprimidos (100-200 mg de metoprolol) al dia administrados en 2
tomas (mafiana y noche). Si fuera necesario, su medico puede combinar Beloken con otros medicamentos
utilizados para el tratamiento de la angina de pecho.

Tratamiento de las alteraciones del ritmo cardiaco en pacientes con enfermedad cardiaca:

La dosis recomendada es de 1 6 2 comprimidos (100-200 mg de metoprolol) diarios administrados en 2
tomas (mafiana y noche). Si fuera necesario, su medico puede combinar Beloken con otros medicamentos
utilizados para el tratamiento de la angina de pecho.

Prevencion de las migrafas:
La dosis diaria recomendada es de 1 6 2 comprimidos (100-200 mg de metoprolol) administrados en 2
dosis (mafiana y noche).

Tratamiento de la actividad excesiva de la glandula tiroides (hipertiroidismo):
La dosis recomendada es de 1% 6 2 comprimidos (150-200 mg de metoprolol) diarios, divididos en 3-4
tomas. En caso de ser necesario, su médico puede incrementar la dosis.

Uso en nifios y adolescentes
No esta recomendado debido a la poca experiencia con Beloken en nifios y adolescentes.

Uso en pacientes de edad avanzada
La dosis de este medicamento no necesita ser ajustada en pacientes de edad avanzada.

Si estima que la accion de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si toma mas Beloken del que debe

Si ha tomado méas Beloken del prescrito por su médico, contacte inmediatamente con su médico o
farmacéutico. También puede Ilamar al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20,
indicando el medicamento y la cantidad ingerida. Se recomienda llevar el envase y prospecto del
medicamento al personal sanitario.

En caso de tomar una dosis de este medicamento superior a la recomendada, si esta es suficientemente alta,
puede sufrir una intoxicacion con alguno de los siguientes sintomas: ritmo cardiaco lento o irregular,
dificultad al respirar, hinchazén de tobillos, sensacion de palpitaciones, desvanecimiento, mareos, dolor
toracico, piel fria, pulso débil, confusion mental, ansiedad, paro cardiaco, pérdida total o parcial del
conocimiento (o incluso coma), nauseas, vomitos, coloracion azul de la piel o hipotension (tension arterial
baja).

Las primeras manifestaciones de la sobredosificacion pueden observarse entre 20 minutos y 2 horas
después de la ingestion del farmaco.

En caso de presentar alguno de estos sintomas, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico.
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En caso de tomar alcohol, farmacos antihipertensivos, quinidina, somniferos (barbitdricos) junto con
metoprolol, pueden agravarse los sintomas.

Si olvidé tomar Beloken 100 mg

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

En caso de olvidarse una dosis de este medicamento:

- Si faltan méas de 4 horas para la siguiente toma, tome la dosis entera inmediatamente.

- Si faltan aproximadamente 4 horas para la siguiente dosis, tome la dosis entera o la mitad de la dosis
inmediatamente.

- Si faltan menos de 4 horas para la siguiente dosis, tome sélo la mitad de la dosis.

Posteriormente tome la siguiente dosis a la hora que le corresponda.

Si interrumpe el tratamiento con Beloken
No interrumpa el tratamiento con Beloken por su propia iniciativa sin haberlo consultado con su médico o
farmacéutico ya que su médico podria desear reducir la dosis lentamente

Debe evitarse la interrupcion brusca del tratamiento con este medicamento. Por motivos de seguridad,
cuando sea necesario abandonar la medicacion, si es posible, debera reducirse gradualmente la dosis de
metoprolol. Dicha reduccién de dosis generalmente se lleva a cabo durante un periodo de 14 dias
disminuyendo progresivamente la dosis diaria hasta alcanzar una dosis final de 25 mg una vez al dia antes
de la interrupcion.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Se han comunicado los siguientes efectos adversos en pacientes tratados con metoprolol, aunque la relacién
con el tratamiento con metoprolol no ha sido establecida en todos los casos. Si experimenta alguna de las
reacciones descritas a continuacion de forma persistente, comuniquelo a su médico.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- cansancio.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):
- mareos, dolor de cabeza,
- enlentecimiento del ritmo cardiaco, mareos al cambiar de posicion (muy raramente con pérdida del
conocimiento), manos y pies frios, palpitaciones,
- nauseas, dolor abdominal, diarrea, estrefiimiento,
- sensacion de ahogo al realizar un esfuerzo.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):

- sensacion de acaloramiento/pinchazos/ entumecimiento, calambres musculares,

- sintomas de enfermedad cardiaca tales como ahogo, decaimiento o hinchazén de los tobillos
pueden empeorar temporalmente,

- durante un ataque cardiaco la presion arterial puede disminuir excesivamente (shock cardiogénico)
alteraciones menores del electrocardiograma sin que resulte afectada la funcion cardiaca,
hinchazén, dolor toracico,

- depresion, alteracion de la concentracién, somnolencia, falta de suefio, pesadillas,

- erupcidn cutanea, aumento de la sudoracion,
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- sensacion de opresidn en las vias respiratorias,
- vémitos,
- aumento de peso.

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):
- alteraciones de la conduccion cardiaca en el electrocardiograma, latidos cardiacos irregulares,
- nerviosismo, ansiedad,
- problemas hepéticos (anomalias en las pruebas de funcion hepatica),
- pérdida de cabello,
- goteo nasal debido a reaccion alérgica,
- trastornos de vision, sequedad y/o irritacion de ojos,
- sequedad de boca, lagrimeo o irritacion de ojos debido a reaccidn alérgica,
- impotencia/disfuncion sexual.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
- empeoramiento de los problemas circulatorios de las extremidades en pacientes con trastornos
circulatorios graves,
- dolor en las articulaciones,
- pérdida o deterioro de la memoria, confusion, alucinaciones,
- reaccidn cutanea debido a un aumento de la sensibilidad al sol, empeoramiento de la psoriasis,
- zumbido de oidos,
- alteraciones del gusto,
- alteraciones sanguineas (disminucién del nimero de plaquetas en sangre),
- hepatitis.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar méas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Beloken 100 mg
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el Gltimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 25°C.
Conservar los comprimidos en el envase original.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico coémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Beloken 100 mg
- El principio activo es metoprolol tartrato. Cada comprimido contiene 100 mg de metoprolol tartrato.
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- Los demas componentes son: lactosa monohidrato, celulosa microcristalina (E460), silice coloidal
anhidra (E551), povidona (E1201), estearato de magnesio (E470b), carboximetilalmidon de sodio (de

patata).

Aspecto del producto y contenido del envase

Beloken 100 mg se presenta en forma de comprimidos de color blanco a blanguecino, circulares, ranurados

y con la marca A/ME por una cara. EI comprimido se puede dividir en dosis equivalentes.

Cada envase contiene 40 comprimidos.

Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacion de comercializacion:

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali, 1
20148 Milano
Italia

Responsable de la fabricacion:

Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.

Via Matteo Civitali, 1
20148 Milano
Italia

Savio Industrial S.r.l.
Via Emilia, 21
27100 Pavia

Italia

Pueden solicitar mas informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del

titular de la autorizacion de comercializacion:
Casen Recordati, S.L.

Autovia de Logrofio, km 13,300

50180 Utebo - Zaragoza

Espafia

Fecha de la Ultima revision de este prospecto: enero 2021

La informacion detallada y actualizada 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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