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Navodilo za uporabo

Bloxazoc 25 mg tablete s podaljSanim spros¢anjem

Bloxazoc 50 mg tablete s podalj$anim spro$¢anjem

Bloxazoc 100 mg tablete s podaljSanim spro$¢anjem

Bloxazoc 200 mg tablete s podaljSanim spro$¢anjem
metoprololijev sukcinat

Pred zacetkom jemanja zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podat

kel

Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

gk wdE

1.

Kaj je zdravilo Bloxazoc in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Bloxazoc
Kako jemati zdravilo Bloxazoc

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Bloxazoc

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj je zdravilo Bloxazoc in za kaj ga uporabljamo

Metoprololijev sukcinat spada v skupino zdravil, imenovanih zaviralci adrenergi¢nih receptorjev beta.
Metoprolol zmanjsuje ucinek stresnih hormonov na srce med fizicnim in dusevnim naporom.
Povzroci, da v teh situacijah srce bije pocasneje (sréna frekvenca se zmanjsa).

Zdravilo Bloxazoc se uporablja za zdravljenje:

visokega krvnega tlaka (hipertenzije),

bolecine v prsih zaradi nezadostne oskrbe srca s kisikom (angine pektoris),

nerednega srénega ritma (aritmije),

palpitacij (zavedanje bitja srca) zaradi neorganskih (funkcionalnih) srénih bolezni,

stabilnega srénega popuscanja s simptomi (kot so kratka sapa ali otekli gleznji), v kombinaciji z
drugimi zdravili za zdravljenje srénega popuscanja

Zdravilo Bloxazoc se uporablja za prepreéevanje:

nadaljnjih srénih infarktov ali okvare srca po srénem infarktu,
migrene.

Zdravilo Bloxazoc se uporablja za zdravljenje visokega krvnega tlaka pri otrocih in mladostnikih,
starih od 6 do 18 let.

2.

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Bloxazoc

Ne jemljite zdravila Bloxazoc

¢e ste alergi¢ni na metoprololijev sukcinat, druge zaviralce adrenergi¢nih receptorjev beta ali
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katero Kkoli sestavino tega zdravila (navedeno v poglavju 6),
¢e imate nestabilno sréno popuscanje, dobivate zdravila za povecanje krcljivosti srca,
¢e imate sr¢no popuscanje in se vam ponavlja znizanje krvnega tlaka pod 100 mmHg,

¢e imate pocasen sréni utrip (manj kot 45 udarcev na minuto) ali nizek krvni tlak (hipotenzijo),

Ce ste v Soku, nastalem zaradi tezav s srcem,

¢e imate motnje srénega prevajanja (atrioventrikularni blok 2. ali 3. stopnje) ali motnje srénega

ritma (bolezen sinusnega vozla),
¢e imate hude motnje krvnega obtoka (hudo periferno arterijsko bolezen).

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zaCetkom jemanja zdravila Bloxazoc se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom:

Ce ste prejeli verapamil v Zilo,

¢e imate motnje krvnega obtoka, ki lahko povzrocijo, da se vam v prstih rok in nog pojavi
mravljinc¢enje ali da vam prsti pobledijo ali pomodrijo,

¢e imate bolecCine v prsih, ki se obic¢ajno pojavijo ponoci (Prinzmetalovo angino),

¢e imate astmo ali druge kronic¢ne obstruktivne pljucne bolezni,

to zdravilo lahko prikrije znake nizkega krvnega sladkorja (sladkorno bolezen),

¢e imate motnjo srénega prevajanja (sréni blok),

v primeru zdravljenja za zmanjSanje alergijskih reakcij. Zdravilo Bloxazoc lahko poveca
preobcutljivost na snovi, na katere ste alergi¢ni, in poveca izrazitost alergijskih reakcij,

¢e imate visok krvni tlak zaradi redkega tumorja nadledvi¢ne Zleze (feokromocitoma),

¢e imate sréno popuscanje,

Ce boste dobili anestezijo, morate zdravniku ali zobozdravniku povedati, da jemljete tablete
metoprolola,

¢e imate povecano kislost krvi (metaboli¢no acidozo),

¢e imate hudo okvaro ledvic,

Ce se zdravite z digitalisom.

Druga zdravila in zdravilo Bloxazoc
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Predvsem obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete katero od naslednjih zdravil:

propafenon, amjodaron, kinidin, verapamil, diltiazem, klonidin, dizopiramid in hidralazin,
digitalis/digoksin (zdravilo za zdravljenje bolezni srca in ozilja),

derivati barbiturne kisline (antiepilepti¢na zdravila),

zdravila za zdravljenje vnetja (npr. indometacin in celekoksib),

adrenalin (zdravilo, ki se uporablja pri akutnem Soku in hudih alergijskih reakcijah),
fenilpropanolamin (zdravilo za zdravljenje nosne sluznice),

difenhidramin (zdravilo proti alergijam),

terbinafin (proti gliviénim okuzbam),

rifampicin (antibiotik),

drugi zaviralci adrenergi¢nih receptorjev beta (npr. kapljice za oci),

zaviralci monoaminooksidaze (MAO) (uporabljajo se za zdravljenje depresije in Parkinsonove

bolezni),

inhalacijski anestetiki (zdravila za anestezijo),

zdravila za zdravljenje sladkorne bolezni, zdravilo lahko prikrije znake nizkega krvnega
sladkorja,

cimetidin (zdravilo proti zgagi in vracanju kisline),

paroksetin, fluoksetin in sertralin (zdravila za zdravljenje depresije).

Zdravilo Bloxazoc skupaj s hrano in pijaco
Zdravilo Bloxazoc lahko vzamete s hrano ali brez nje.
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Nosecnost in dojenje

Zaviralci adrenergicnih receptorjev beta (vkljucno z metoprololom) lahko zmanj$ajo sréno frekvenco
pri plodu in novorojenéku. Zdravilo Bloxazoc ni priporo¢ljivo med nose¢nostjo in dojenjem. Ce ste
noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z zdravnikom ali
farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Bloxazoc lahko povzroc¢i utrujenost in omotico. Prepricajte se, da vam zdravilo ne povzroca
taksnih u¢inkov, preden vozite ali upravljate s stroji, $e zlasti po prehodu na drugo zdravilo ali ob
hkratnem uzivanju alkohola.

Zdravilo Bloxazoc vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na tableto, kar v bistvu pomeni ‘brez natrija’.

3. Kako jemati zdravilo Bloxazoc

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Tablete s podaljSanim spro$¢anjem Bloxazoc so farmacevtska oblika, ki omogoc¢a enakomeren uéinek
preko dneva, zato jih vzamete enkrat dnevno s kozarcem vode, in sicer zjutraj.

Bloxazoc 25 mg tablete s podaljsanim spros¢anjem se lahko delijo na enake odmerke.

Bloxazoc 50 mg, 100 mg, 200 mg tablete s podaljsanim spros¢anjem se lahko delijo za lazje poziranje
in ne z namenom delitve na dva enaka odmerka.

Tablete Bloxazoc (ali polovicke tablet) se ne smejo Zvegiti ali drobiti. Pogoltniti jih je treba s teko¢ino.

Obicajni odmerki:
Visok krvni tlak (hipertenzija):
47,5-95 mg metoprololijevega sukcinata (50-100 mg metoprololijevega tartrata) enkrat na dan.

Bolecina v prsih (angina pektoris):
95-190 mg metoprololijevega sukcinata (100-200 mg metoprololijevega tartrata) enkrat na dan.

Neredni utrip srca (aritmija):
95-190 mg metoprololijevega sukcinata (100-200 mg metoprololijevega tartrata) enkrat na dan.

Preventivno zdravljenje po srénem infarktu:
190 mg metoprololijevega sukcinata (200 mg metoprololijevega tartrata) enkrat na dan.

Palpitacije zaradi bolezni srca:
95 mg metoprololijevega sukcinata (100 mg metoprololijevega tartrata) enkrat na dan.

Preprecevanje migrene:
95-190 mg metoprololijevega sukcinata (100-200 mg metoprololijevega tartrata) enkrat na dan.

Bolniki s stabilnim srénim popuséanjem, v kombinaciji z drugimi zdravili:

Zacetni odmerek je 11,88-23,75 mg metoprololijevega sukcinata (12,5-25 mg metoprololijevega
tartrata) enkrat na dan. Po potrebi se lahko odmerek postopoma povecuje do najve¢ 190 mg
metoprololijevega sukcinata (200 mg metoprololijevega tartrata) enkrat na dan.

Bolniki z okvarjenim delovanjem jeter:
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Ce imate hudo okvarjeno delovanje jeter, vam bo zdravnik morda prilagodil odmerek. Vedno
upostevajte zdravnikova navodila.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Uporaba zdravila Bloxazoc ni priporo¢ena pri otrocih, mlajsih od 6 let. Za uporabo zdravila Bloxazoc
pri otrocih in mladostnikih natan¢no upostevajte zdravnikova navodila.

Zdravnik bo izracunal ustrezni odmerek za vaSega otroka. Odmerek je odvisen od otrokove telesne
mase.

Priporo¢en zacetni odmerek za zdravljenje visokega krvnega tlaka je 0,48 mg/kg metoprololijevega
sukcinata (0,5 mg/kg metoprololijevega tartrata) enkrat na dan (pol tablete Bloxazoc po 25 mg za
otroka, ki tehta 25 kg). Odmerek bo prilagojen glede na razpolozljive jakosti tablet. Pri bolnikih, ki se
ne odzovejo na 0,5 mg/kg metoprololijevega tartrata, se lahko odmerek poveca na 0,95 mg/kg
metoprololijevega sukcinata (1,0 mg/kg metoprololijevega tartrata), vendar ne na ve¢ kot 50 mg
metoprololijevega tartrata. Pri bolnikih, Ki se ne odzovejo na 1,0 mg/kg metoprololijevega tartrata, se
lahko odmerek poveca na 1,9 mg/kg metoprololijevega sukcinata (2 mg/kg metoprololijevega tartrata)
enkrat na dan (1 tableta Bloxazoc po 50 mg za otroka, ki tehta 25 kg). Odmerki nad 190 mg
metoprololijevega sukcinata (200 mg metoprololijevega tartrata) enkrat na dan pri otrocih in
mladostnikih niso bili raziskani.

Ce ste vzeli vedji odmerek zdravila Bloxazoc, kot bi smeli
Ce ste pomotoma vzeli ve¢ji odmerek od predpisanega, se obrnite na najbliZzjo ambulanto za nujno
medicinsko pomoc, alise takoj posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Bloxazoc

Ce pozabite vzeti odmerek, ga vzemite, takoj ko se spomnite, potem pa jemanje zdravila nadaljujte kot
prej.

Ne vzemite dvojnega odmerka, Ce ste pozabili vzeti prejSnjo tableto.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Bloxazoc

Zdravila Bloxazoc ne nehajte jemati nenadoma, ker lahko to poslabsa sréno popuséanje in poveca
tveganje za sréni infarkt. Odmerka ne spreminjajte in zdravljenja ne prenehajte, ne da bi se posvetovali
z zdravnikom.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

4. MozZni neZeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):
- utrujenost.

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

- glavobol, omotica,

- hladne dlani in stopala, po¢asno bitje srca, palpitacije,
- kratka sapa pri naporni telesni dejavnosti,

- slabost, bolecine v trebuhu, bruhanje, driska, zaprtje.

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

- depresija, nocne more, nespecnost,

- obcutek mravljincenja,

- prehodno poslabsanje simptomov sr¢nega popuscanja,
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- med srénim infarktom se lahko krvni tlak mo¢no zniza, kardiogeni $ok pri bolnikih z akutnim
srénim infarktom,

- kratka sapa, poslabSanje bronhialnih tezav,

- preobcutljivostne reakcije na kozi,

- bolecina v prsih, zastajanje tekocine (otekanje), povecanje telesne mase.

Redki (pO]aVIJO se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
zmanjSanje Stevila krvnih plos¢ic (trombocitopenija),

- pozabljivost, zmedenost, halucinacije, zivénost, tesnoba,

- spremembe okusanja,

- motnje vida, suhe ali razdrazene oci,

- motnje srénega prevajanja, motnje srénega ritma,

- spremenjene vrednosti jetrnih testov,

- poslabsanje luskavice ali novonastala luskavica (vrsta kozne bolezni), ob&utljivost na svetlobo,
moc¢nejSe znojenje, izpadanje las

- impotenca (nezmoznost erekcije),

- zvonjenje v usesih.

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoce oceniti):
- poslabsanje koncentracije,

- misicni krci,

- vnetje oci,

- odmrtje tkiva pri bolnikih s hudimi motnjami krvnega obtoka,

- izcedek iz nosu,

- suha usta,

- vnetje jeter (hepatitis),

- bolecina v sklepih.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed neZelenih u¢inkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih ucinkih
lahko porocate tudi neposredno na:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Bloxazoc

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je haveden na ovojnini poleg
oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztece na zadnji dan navedenega meseca.
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Shranjujte pri temperaturi do 30 °C.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate vec, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Bloxazoc

- Ucinkovina je metoprololijev sukcinat.

- Ena tableta s podaljSanim spros¢anjem vsebuje 23,75 mg metoprololijevega sukcinata, kar
ustreza 25 mg metoprololijevega tartrata.

- Ena tableta s podaljSanim spro§¢anjem vsebuje 47,5 mg metoprololijevega sukcinata, kar
ustreza 50 mg metoprololijevega tartrata.

- Ena tableta s podaljSanim spro§¢anjem vsebuje 95 mg metoprololijevega sukcinata, kar
ustreza 100 mg metoprololijevega tartrata.

- Ena tableta s podaljSanim spros¢anjem vsebuje 190 mg metoprololijevega sukcinata, kar
ustreza 200 mg metoprololijevega tartrata.

- Druge sestavine zdravila brezvodni koloidni silicijev dioksid, mikrokristalna celuloza,
hipromeloza, natrijev lavrilsulfat, polisorbat 80, glicerol, hidroksipropilceluloza, etilceluloza in
natrijev stearilfumarat v jedru tablete ter hipromeloza, titanov dioksid (E171), smukec in
propilenglikol v filmski oblogi.

Glejte poglavje 2 "Zdravilo Bloxazoc vsebuje ime natrij".

Izgled zdravila Bloxazoc in vsebina pakiranja

25 mg: bele do skoraj bele, ovalne, obojestransko izbocene, filmsko obloZene tablete z razdelilno
zarezo na eni strani (velikosti 8,5 mm x 4,5 mm). Na eni strani zareze je vtisnjena oznaka C in na
drugi strani zareze oznaka 1.

50 mg: bele do skoraj bele, ovalne, rahlo obojestransko izbocene, filmsko obloZene tablete z razdelilno
zarezo na eni strani (velikosti 10,5 mm x 5,5 mm). Na eni strani zareze je vtisnjena oznaka C in na
drugi strani zareze oznaka 2.

100 mg: bele do skoraj bele, ovalne, obojestransko izbocene, filmsko obloZene tablete z razdelilno
zarezo na eni strani (velikosti 13 mm x 8 mm). Na eni strani zareze je vtisnjena oznaka C in na drugi
strani zareze oznaka 3.

200 mg: bele do skoraj bele, obojestransko izbocene, filmsko oblozene tablete v obliki kapsule, z
razdelilno zarezo na obeh straneh (velikosti 19 mm x 8 mm). Na eni strani tablete je na eni strani
zareze vtisnjena oznaka C in na drugi strani zareze oznaka 4.

Zdravilo Bloxazoc je na voljo v Skatlah po:

- 10, 14, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 90, 98 in 100 tablet v pretisnih omotih,

- 250 tablet v plasticnem vsebniku za tablete z zaporko z zas¢ito pred poseganjem v zdravilo (za
25 mg, 50 mg in 100 mg tablete),

- 100 tablet v plastiénem vsebniku za tablete z zaporko z zas¢ito pred poseganjem v zdravilo (za
200 mg tablete).

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiran;.

Nac¢in in reZim izdaje zdravila Bloxazoc
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
KRKA, tovarna zdravil, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
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Proizvajalec 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralie 5, 27472 Cuxhaven, Nemc¢ija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah Evropskega gospodarskega prostora pridobilo dovoljenje za
promet z naslednjimi imeni:

Hrvaska, Ciper, Ceska, Danska, Estonija, Madzarska, Norveska, Poljska, | Bloxazoc

Romunija, Svedska, Slovenija, Slovaska, Islandija

Bolgarija biokcasox

Nemcija Metoprolol Succinat TAD
Finska Metoprolol Krka

Litva, Latvija Metazero

Gréija Metazero XR

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 9. 10. 2021.
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