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Medicamento genérico
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100 mg
Comprimidos
revestidos

USO ORAL
USO ADULTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCOES

Comprimidos revestidos com 100 mg. Embalagens
contendo 30 comprimidos revestidos.

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de tartarato de metoprolol
contém:

tartarato de metoprolol.... ..100 mg
Excipientes: lactose monoidratada, povidona, amido-
glicolato de sédio, diéxido de silicio, estearato de
magnésio, hipromelose, macrogol, propilenoglicol,
silicato de magnésio, diéxido de titanio, corante azul
FDC n? 1 laca de aluminio, corante azul FDC n® 2
laca de aluminio.

INFORMACOES AO PACIENTE

Acao esperada do medicamento

O tartarato de metoprolol atua como um betabloquea-
dor de receptores adrenérgicos que estdo localizados
principalmente no coragéo.

Cuidados de armazenamento

O medicamento deve ser armazenado na embalagem
original até sua total utilizagdo. Conservar em tem-
peratura ambiente (entre 15 e 30° C). Proteger da
luz e umidade.

Prazo de validade

Desde que respeitados os cuidados de armazena-
mento, o medicamento apresenta uma validade de
60 meses a contar da data de sua fabricagdo. Nao
devem ser utilizados medicamentos fora do prazo
de validade, pois podem trazer prejuizos a saude.
Gravidez e lactacao

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na
vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informar ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica ou
do cirurgiao-dentista.

Cuidados de administracao

A posologia adequada serd determinada pelo médico.
Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre
os hordrios, as doses e a duragédo do tratamento.
Interrupcéao do tratamento

Néo interromper o tratamento sem o conhecimento do
seu médico.

Reacoes adversas

Informe seu médico sobre o ap ) de rea-
¢oes desagradaveis. O tartarato de metoprolol é
geralmente bem tolerado; entretanto, algumas
reacoes adversas podem ocorrer, sendo na sua
maioria transitérias e tendendo a desaparecer
sem necessidade de interromper o tratamento.
Informe ao seu médico se alguma das seguintes
reacgoes persistirem: pulso lento, pressao baixa,
falta de ar, cansaco, tonturas (algumas vezes ao
sel rapi 1te), dor de cab: enjoo,
vomitos, dor de estdbmago.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Ingestao concomitante com outras substancias
O tartarato de metoprolol pode alterar os parametros
farmacocinéticos do dlcool.

Contra-indicagées e precaugoes

Informe seu médico sobre qualquer medicamento
que esteja usando, antes do inicio ou durante o
tratamento.

Nao utilize o se vocé ap!

alergia ao metoprolol, a qualquer um dos com-
ponentes da formulacdo ou a outros betablo-
queadores; pulso irregular ou lento ou insufici-
éncia cardiaca, ma circulagao nos membros (por
exemplo, muito frio, maos e pés palidos ou dor
nos musculos da perna, quando vocé anda),
pressao baixa, asma ou algumas vezes falta de ar.
Informe ao seu médico se vocé for paciente idoso,
tiver doenca do figado, diabetis mellitus, doen¢a
circulatéria, reagoes alérgicas sérias (por exem-
plo, uma reacgao alérgica muito séria a picada de
inseto), dor no peito quando vocé esta em repouso
ou tiver problemas de tireéide. Antes de passar
por um procedimento cirlrgico ou tratamento
dentario, informe ao médico ou ao dentista se vocé
esta utilizando tartarato de metoprolol. Se vocé

sentirr 1to, ardor ou ao de areia
nos olhos, informe ao seu médico.

Durante o tratamento o paciente deve ter cautela
ao dirigir veiculos e/ou operar maquinas, pois sua
habilidade e do podem ser prejudi 3
principalmente no inicio do tratamento.

NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO
DO SEU MEDICO, PODE SER PERIGOSO PARA A
SAUDE.

INFORMAGOES TECNICAS

CARACTERISTICAS

O tartarato de metoprolol € um betabloqueador car-
diosseletivo que tem peso molecular de 684,8.

Este principio ativo apresenta-se na forma de um pd
cristalino branco, ou cristais incolores. Muito solavel
em &gua e livremente soltivel em alcool. Uma solugdo
em agua 2% possui um pH entre 6-7. Proteja da luz.
Grupo farmacoterapéutico: betabloqueadores car-
diosseletivos
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Propriedades farmacoldgicas

O metoprolol é um betabloqueador cardiosseletivo,
isto &, ele bloqueia os receptores adrenérgicos betal
(que estdo localizados principalmente no coragao)
em doses menores do que as necessarias para o
bloqueio de receptores beta2, localizados principal-
mente nos brénquios e vasos periféricos. O meto-
prolol ndo apresenta nenhum efeito estabilizador de
membrana nem atividade agonista parcial (simpato-
mimética intrinseca).

O efeito estimulante das catecolaminas no coragao é
reduzido ou inibido pelo metoprolol. Isto leva ao de-
créscimo da frequéncia cardiaca, da contratilidade
cardiaca e do débito cardiaco.

O metoprolol reduz a press&o arterial elevada, tanto
em posicdo supina como na ortostatica. Também
reduz o aumento de pressao arterial que ocorre em
resposta a exercicios fisicos. O tratamento resulta,
inicialmente, em aumentos na resisténcia vascular
periférica, que durante a administragéo a longo prazo
& normalizada ou, em alguns casos, reduzida. Como
para todos os betabloqueadores, 0 mecanismo pre-
ciso do efeito anti-hipertensivo de metoprolol néo
esta completamente elucidado. No entanto, a redugdo
da pressao arterial a longo prazo, observada com o
metoprolol, parece ser paralela ao decréscimo gra-
dual na resisténcia periférica total.

Nos pacientes com angina pectoris, o metoprolol reduz
a freqiéncia e a gravidade dos episodios isquémicos
e aumenta a capacidade de trabalho fisico. Esse
efeito benéfico pode ser causado pelo decréscimo
na demanda de oxigénio do miocardio que ocorre
em resposta a redugdo da freqiiéncia cardiaca e a
contratilidade do miocardio.

Em pacientes com taquicardia supra-ventricular, com
fibrilagao atrial, com extra-sistoles ventriculares ou
outra arritmia ventricular, o metoprolol tem efeito
regulador sobre a freqiiéncia cardiaca. Sua atividade
automaticidade das células marcapasso e ao pro-
longamento da condugéo atrioventricular.

Em pacientes com infarto do miocardio suspeito ou
confirmado, o metoprolol diminui a mortalidade. Esse
efeito atribui-se, possivelmente, ao decréscimo na in-
cidéncia de arritmias ventriculares graves, bem como
a limitagao do tamanho do infarto. O metoprolol tem
demonstrado reduzir também a incidéncia de re-infar-
tos do miocérdio n&o fatais.

Por seu efeito betabloqueador, 0 metoprolol é ade-
quado para o tratamento de distirbios cardiacos fun-
cionais com palpitagdo, para prevengao de enxaqueca
e tratamento coadjuvante do hipertireoidismo.

O tratamento a longo prazo com metoprolol pode
reduzir a sensibilidade a insulina. No entanto, o
metoprolol interfere em menor grau na liberagdo de
insulina e no metabolismo dos carboidratos, quan-
do comparado aos betabloqueadores nao seletivos.
Em estudos a curto prazo, demonstrou-se que o
metoprolol pode alterar o perfil dos lipidios sangii-
neos. Ele pode levar ao aumento de triglicérides e a
diminuicao dos &cidos graxos livres; em alguns casos,
um pequeno decréscimo na fragdo de lipoproteina
de alta densidade (HDL) tem sido observado, em-
bora, em extensao menor do que o observado com
betabloqueadores néo seletivos. Em um estudo de
longo prazo com duragéo de muitos anos, encontrou-
se redugéo nos niveis de colesterol.

Propri far inéti

Absorcao

O metoprolol é absorvido em todas as partes do
intestino. Apds a administragdo, a absor¢ao é rapida
e completa. Os picos de concentragéo plasmética sao
atingidos apds cerca de 1,5 a 2 horas. As concen-
tragOes plasmaticas de metoprolol aumentam apro-
ximadamente em proporgéo a dose na faixa de 50 mg
a 200 mg. Por seu extenso metabolismo hepatico
de primeira passagem, aproximadamente 50% de
uma dose oral unica de metoprolol atingem a
circulagao sistémica. A extensado da eliminagao pré-
sistémica difere entre os individuos por causa das
diferengas genéticas no metabolismo oxidativo.
Embora os perfis plasmaticos exibam grande
variabilidade interindividuos, eles demonstram boa
reprodutibilidade no préprio individuo. Em adminis-
tracdes repetidas, a porcentagem de dose siste-
micamente disponivel é aproximadamente 40% maior
do que apds dose Unica (que é cerca de 70%). Este
fato pode ser causado pela saturagao parcial do
metabolismo de primeira passagem ou por seu
clearance (depuragao) reduzido resultante do fluxo
hepatico reduzido. A ingestdo com alimentos pode
aumentar a disponibilidade sistémica da dose oral
Unica em aproximadamente 20% a 40%.

Ap6s injecdo intravenosa, o metoprolol é distribuido
muito rapidamente com meia-vida de 5 a 15 minutos.
No intervalo de dose de 10 a 20 mg, as concentragdes
plasméticas aumentam linearmente em relagao a dose.
Distribuicao

O metoprolol é rapidamente distribuido com um vo-
lume de distribuicdo declarado de 3,2 a 5,6 L/kg. A
meia-vida ndo é dependente da dose e ndo se altera
em administragdes repetidas. Aproximadamente 10%
de metoprolol no plasma encontram-se ligados as
proteinas. O metoprolol atravessa a barreira placenta-
ria e é encontrado no leite materno (Ver Gravidez e
lactagdo). Em pacientes com hipertensao, as concen-
tragdes de metoprolol no liquor sdo similares aquelas
no plasma.

O metoprolol é extensivamente metabolizado por
enzimas hepaticas do sistema citocromo P 450. O
metabolismo oxidativo de metoprolol esta sob con-
trole genético. Nenhum dos metabdlitos contribui
significativamente para seu efeito betabloqueador.
Eliminagdo

A meia-vida média de eliminagdo de metoprolol é de
3 a 4 horas; em metabolizadores lentos, a meia-vida
pode ser de 7 a 9 horas. Aproximadamente 95% da
dose podem ser recuperados na urina. Na maioria
dos individuos (metabolizadores rapidos), menos de
5% da dose oral sdo excretados na urina sob forma
inalterada. Em metabolizadores lentos, até 30% da
dose oral podem ser excretados de forma inalterada.
Pacientes especiais

Os idosos ndao demonstram alteragdes significativas
nas concentragdes plasmaticas de metoprolol quan-
do comparados com jovens.

A disfuncéo renal nao influi na biodisponibilidade de
metoprolol ou na sua eliminag&o. A excre¢io de me-

tabdlitos, no entanto, é reduzida. Ocorrerda acimulo
significativo de metabdlitos somente em pacientes
com clearance (depuragéo) de creatinina de apro-
ximadamente 5 mL/min ou menos e; este acimulo,
nao influencia as propriedades betabloqueadoras
de metoprolol.

A cirrose hepética pode aumentar a biodisponibilidade
de metoprolol inalterado e reduzir seu clearance
(depuragao) total.

Pacientes com anastomose portocava tém um clea-
rance (depuragéo) sistémico da dose endovenosa de
aproximadamente 0,3 litros/min e valores de area sob
a curva de concentragdo plasmatica até 6 vezes
maiores do que os individuos sadios.

Doengas inflamatérias nao tém efeito sobre a far-
macocinética de metoprolol. Hipertireoidismo pode
aumentar o clearance (depuragado) pré-sistémico de
metoprolol.

Dados de seguranca pré-clinicos

Toxicidade reprodutiva

Estudos de toxicidade reprodutiva em camundongos,
ratos e coelhos n&o indicam potencial teratogénico
para o tartarato de metoprolol. Altas doses estao
associadas com certa toxicidade materna e retardo
de crescimento da prole no utero e apds o nasci-
mento. Nao ha evidéncia de disturbio de fertilidade
em ratos em doses orais até 500 mg/kg.
Mutagenicidade

O tartarato de metoprolol ndo apresenta potencial
mutagénico/genotéxico em sistemas de células
bacterianas (teste de Ames) e em ensaios in vivo
envolvendo células somaticas de mamiferos ou cé-
lulas germinais de camundongos machos.
Carcinogenicidade

O tartarato de metropolol ndo apresentou carcinoge-
nicidade em camundongos e ratos apés administragdo
oral de doses de até 800 mg/kg durante 21 a 24
meses.

INDICACOES

Disturbios do ritmo cardiaco, inclusive arritmias ven-
triculares e supraventriculares.

Infarto agudo do miocardio suspeito ou confirmado;
para prevencgao secundéria apds infarto do miocardio.
Hipertensao: como monoterapia em associagao com
outros anti-hipertensivos, como por exemplo, diurético,
vasodilatadores periféricos ou inibidores da enzima
conversora de angiotensina (IECAs).

Angina do peito: para profilaxia a longo prazo. A
nitroglicerina deve ser usada, se necessdrio, para
alivio das crises agudas.

Hipertireoidismo (como medicacao coadjuvante).
Disturbios cardiacos funcionais com palpitagéo.
Prevengao da enxaqueca.

CONTRA-INDICACOES

Hipersensibilidade ao metoprolol e derivados
relacionados, a qualquer um dos componentes
da formulacao ou a outros betabloqueadores
(pode ocorrer sensibilidade cruzada entre beta-
bloqueadores).

Bloqueio atrioventricular de graus secundério
ou terciario.

Insuficiéncia cardiaca descompensada.

Bradi ia sinusal clini relevante (fre-
qliéncia cardiaca menor que 45 a 50 batimentos
por minuto).

Doenca do né sinusal.

Disturbios circulatérios arteriais periféricos
graves.

Choque cardiogénico

Feocromocitoma nao tratado.

Hipotensao.

Asma broénquica grave ou histéria de broncoes-
pasmo grave.

O uso de tartarato de metoprolol esta contra-
indicado em pacientes com infarto do miocardio
com freqiiéncia cardiaca menor que 45 a 50
batimentos/minuto, intervalo P-R maior que 0,24
segundos, pressao sistélica menor que 100 mmHg
e/ou insuficiéncia cardiaca grave.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS
Como regra geral, ndo se deve administrar beta-
bloqueadores a pacientes com doenga broncoes-
pastica. No entanto, em funcdo de sua relativa
cardiosseletividade, o tartarato de metoprolol pode
ser inistrado com tela em i com
d bra a de inter leve a
moderada, que nao respondam ou néo tolerem
outros tratamentos adequados. Uma vez que a
seletividade por receptores beta1 ndo é absoluta,
um agonista beta2 deve ser administrado con-
comitantemente e deve-se usar a menor dose
possivel de tartarato de metoprolol.
O tartarato de metoprolol deve ser usado com
tela em paci com diabetis mellitus, es-
nos que r insulina ou agentes
hipoglicemiantes orais (Ver Interacdes medica-
mentosas). Os pacientes diabéticos devem ser
alertados de que os betabloqueadores podem
mascarar a taquicardia que ocorre com a hipo-
glicemia; porém, outras manifestacdes de hipo-
glicemia como vertigens e sudorese podem nao
ser significativamente suprimidas e a sudorese
pode ser aumentada.
Os betabloqueadores ndo devem ser usados em
i comi iciéncia cardiaca congesti
nao tratada (Ver Contra-indicacoes). Esta condicao
deve ser estabilizada primeiro.
Em funcao de seu efeito negativo na condugao
atrioventricular, os betabloqueadores devem ser
administrados somente com cautela em pacientes
com bloqueio atrioventricular de primeiro grau
(Ver Contra-indicacoes).
Se o paciente desenvolver aumento da bradicardia
(freqiéncia cardiaca menor que 50 a 55 batimentos
por minuto), a dose deve ser gradualmente redu-
zida ou o tratamento gradualmente descontinuado
(Ver Contra-indicacoes).
O tartarato de metoprolol deve ser usado com
cautela em pacientes com disturbios circulaté-
rios arteriais periféricos (por exemplo, doenca ou
fend de Ray , claudicacéo intermitente),
pois o tr com es pode
agravar tais condigoes).

m [ com p ou peita de feo-
cromocitoma, o tartarato de metoprolol deve
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ser ado em com
um alfa-bloqueador (Ver Contra-i |nd|ca<;oes)
(o] metoprolol passa por um extenso metabollsmo
de primeira imi
te via hepatica (Ver Proprledades farmacocmetl-
cas) Portanto, a cirrose hepatica pode aumentar a
bilidade é do metoprolol e re-
duzir seu clearance (depuracao) total, levando
ao aumento da concentracdo plasma'tica.
Pacientes idosos devem ser tratados com cautela.
Um decréscimo excessivo na pressdo arterial
ou na freqiiéncia de pulso pode reduzir o supri-
mento de sangue aos 6rgdos vitais a niveis
inadequados.
Se o paciente em tratamento com tartarato de
metoprolol necessitar de anestesia geral, o anes-
tesista deve ser informado de que o paciente esta
r > um Um agente anes-
tésico com o menor efeito cardiodepressor pos-
sivel deve ser utilizado (Ver Interagcdes medica-
mer ). Se for extr ite ia a
inlerrupg:ao da terapia com betabloqueador, isso
deve ser feito gr e cc cerca
de 48 horas antes da anestesia geral.
O tratamento com tartarato de metoprolol nao
deve ser interrompi sol o
em pacientes com doenga cardiaca isquémica.
Para prevenir a exacerbacao de angina pectoris,
a dosagem deve ser r ida gradt em
1 a 3 semanas e, se necessario, terapia de subs-
tituicao deve ser iniciada ao mesmo tempo.
Reacdes anafilaticas precipitadas por outros
agentes podem ser particularmente graves em
que r dores e
podem ser resistentes a doses normais de adre-
nalina. Sempre que posswel deve-se evitar o
uso de que
apresentam risco aumentado de anafilaxia.
Em pacientes com angina de Prinzmetal (angina
do peito variante), os betabloqueadores podem
aumentar o niimero e a duragédo das crises de
angina. Bl esder betal
mente seletlvos como o tartarato de metoprolol,
podem ser utilizados nesses pacientes, mas so-
mente com a maxima cautela.
Os betabloqueadores mascaram alguns dos sm-
tomas clini de tir Portanto,
tartarato de metoprolol for administrado a pacien-
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Bloqueadores de canal de cdlcio: bloqueadores de
canal de célcio, como verapamil e diltiazem podem
potencializar o efeito depressivo dos betabloquea-
dores sobre a pressao arterial, frequiéncia cardiaca,
contratilidade cardiaca e condugéo atrioventricular.
Um bloqueador de canal de célcio tipo verapamil
(fenilalquilamina) néo deve ser administrado por via
intravenosa a paciente recebendo tartarato de meto-
prolol porque existe risco de parada cardiaca nesta
situag&o. Pacientes tomando bloqueador de canal de
célcio tipo verapamil associado ao tartarato de me-
toprolol devem ser cuidadosamente monitorados.
Antiarritmicos classe | e amiodarona: amiodarona,
propafenona e outros agentes antiarritmicos classe |
como quinidina e disopiramida podem potencializar
os efeitos de betabloqueadores sobre a freqiiéncia
cardiaca e a condugao atrioventricular.
Nitroglicerina: pode aumentar o efeito hipotensivo do
tartarato de metoprolol.

Glicosideos digitalicos: o uso concomitante de gli-
cosideos digitalicos pode resultar em bradicardia
excessiva e/ou aumento do tempo de conducédo
atrioventricular.

Simpatomiméticos: a adrenalina e outros agentes sim-
patomiméticos (por ex. em gotas oftdlmicas e nasais ou
antitussigenos) podem provocar reagdes hiperten-
sivas quando usadas concomitantemente com be-
tabloqueadores; entretanto, isto € menos provavel
com doses terapéuticas de farmacos beta1 seletivos
do que com betabloqueadores nao-seletivos.
Insulina e hipoglicemiantes orais: em pacientes dia-
béticos que usam insulina, o tratamento com beta-
bloqueadores pode estar associado com o aumento
ou com a hipoglicemia prolongada. Betabloqueadores
podem também antagonizar o efeito hipoglicemiante
das sulfoniluréias. O risco de efeitos é menor com
bloqueadores seletivos do tipo betat, tais como o
tartarato de metoprolol, do que com betabloqueadores
nao-seletivos. Entretanto, pacientes diabéticos rece-
bendo tartarato de metoprolol devem ser monitorados
para assegurar que o controle da diabetis mellitus
esta mantido (Ver Precaugdes e Adverténcias).
Antiinflamatdrios ndo-esterdides (AINES): o tratamento
concomitante com AINES como indometacina pode
diminuir o efeito anti-hipertensivo do metoprolol.
Lidocaina: o metoprolol pode reduzir o clearance
(depuragédo) da lidocaina, levando a um aumento
dos efeitos da lidocaina.

tes que tém ou sdo K s de
desenvolvé-la, ambas as fungoes tireoidiana e car-
diaca, devem ser
A sindrome oculomucocuténea total, como des-
crita com o uso de practolol, ndo foi relatada
com tartarato de metoprolol. No entanto, parte
desta sindrome (olhos secos isoladamente ou,
ocasionalmente, com rash (erupg¢do) cutaneo)
tem ocorrido. Na maioria dos casos, os sintomas
séo revertidos quando o tratamento com tartarato
de metoprolol é suspenso. Os pacientes devem
ser cuidadosamente observados em relacao a
efeitos oculares potenciais. Se esses efeitos
ocorrerem, deve-se considerar a descontinuagao
do tratamento.

Uso pediatrico: posologia e indicagcoes para uso
em criancgas abaixo de 12 anos ainda nao foram
estabelecidas.

Uso em pacientes idosos: pacientes idosos de-
vem ser tratados com cautela. Um decréscimo
excessivo na pressao arterial ou na freqiiéncia
de pulso pode reduzir o suprimento de sangue
aos 6rgaos vitais a niveis inadequados.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou
operar maquinas: o tartarato de metoprolol pode
causar vertigens, cansaco e disturbios visuais
(Ver Reagoes > de la-
boratoriais), e, portanto, pode afetar a capacidade
do paciente para dirigir veiculos e/ou operar
maquinas.

GRAVIDEZ E LACTAGAO

Categoria de risco na gravidez: C.

Como regra geral, ndo se deve usar nenhuma
medicacao nos prlmelros 3 meses de gestagao

eop ial de risco do ito
deve ser cui ite iderado durante
a gravidez.

A experiéncia do tartarato de metoprolol nos
primeiros 3 meses de gestacdo é limitada, mas
nenhuma ma formacéo fetal atribuivel ao tartarato
de metoprolol foi Porém, os betabloquea-
dores podem reduzir a perfusao placentaria. A
menor dose possivel deve ser usada e o trata-
mento deve ser descontinuado no minimo 2 a 3
dias antes do parto para evitar o aumento da
contratilidade uterina e efeltos betabloqueadores
no feto (por dia, h

Pequenas quantidades de tartarato de meto-
prolol sdo secretadas no leite materno: com
doses terapéuticas, um lactente que consuma 1
L de leite por dia, receberia uma dose menor
que 1 mg de tartarato de metoprolol. Todavia,
lactentes devem ser cuidadosamente observados
em relac@o aos efeitos betabloqueadores.

Este medicamento nado deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orientagdo médica ou
do cirurgiao-dentista.

Anestésicos gerais: alguns anestésicos de inalagao
podem aumentar o efeito cardiodepressivo dos be-
tabloqueadores (Ver Precaugdes e Adverténcias).
Indutores/Inibidores de enzima hepatica: podem afetar
as concentragbes plasmaticas de metoprolol. Por
exemplo, a circulagdo plasmatica de metoprolol é
reduzida pela rifampicina e pode ser elevada pela
cimetidina.

Alcool: o metoprolol pode alterar os parametros far-
macocinéticos do &lcool.

REACOES ADVERSAS E ALTERACOES DE EXA-
MES LABORATORIAIS

Estimativa de freqiiéncia: muito comuns = 10%,
comuns = 1% a < 10%; incomuns > 0,1% a <
1%; raras = 0,01% a < 0,1%; muito raras < 0,01%.
Sistema nervoso central e periférico:

Comuns: fadlga, verllgens e cefaléia.

Raras: p mt
Sistema card:ovascular.

o jcarciovasciar.

'es.

p postural (oca-
sionalmente com sincope).
Raras: insuficiéncia cardiaca, arritmias cardiacas,
edema, palpitacéo, fendmeno de Raynaud.
Muito raras: disturbios de condugéo cardiaca, dor
precordial, gangrena em pacientes com disturbi-
os circulatdrios periféricos graves pré-existentes.
Psiquicas:

Raras: depresséao, decréscimo do alerta mental,
sonoléncia ou insonia, pesadelos.

Muito raras: distirbios de personalidade e alu-
cinagoes.

Trato gastrintestinal:

Comuns: nauseas, vomitos e dor abdominal.
Raras: diarréia ou constipagao.

Muito raras: boca seca, anormalidades nos testes
de funcgao hepitica e hepatite.

Pele e anexos:

Raras: rash (erup¢ao) cutaneo (na forma de urtica-
ria, les6es cutaneas psoriaseformes e distréficas).
Muito raras: fotossensibilidade, aumento da su-
dorese, perda de cabelos e piora da psoriase.
Trato respiratdrio:

Comum: dispnéia de exercicio.

Rara: broncoespasmo (que pode ocorrer em pa-
cientes sem histéria de doenca pulmonar obs-
trutiva).

Muito rara: rinite.

Sistema urogenital:

Muito raras: distirbios da poténcia e da libido,
doenca de Peyronie (a relagdo com tartarato de
metoprolol ndo esta definitivamente estabelecida).
Orgaos dos sentidos:

Muito raras: disturbios da viso, olhos secos e/ou
irritados, zumbido e, em doses excessivas as
recomendadas, dificuldade auditiva.

Sistema enddcrino e metabolismo:

Muito rara: ganho ponderal.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Os efeitos do tartarato de metoprolol e outros anti-
hipertensivos sobre a press&o arterial sdo normalmente
aditivos. Pacientes recebendo tratamento concomitante
com farmacos depletivos de catecolaminas, outros
betabloqueadores (incluindo gotas oftéimicas), ou
inibidores da MAO, devem ser cuidadosamente
monitorados.

Prazosina: a hipotensao postural aguda que pode
ocorrer ap6s a primeira dose de prazosina pode
aumentar em pacientes que ja tomam um betablo-
queador.

Clonidina: se o paciente é tratado com clonidina e
tartarato de metoprolol concomitantemente, e o tra-
tamento com clonidina vai ser descontinuado, o uso
de tartarato de metoprolol deve ser suspenso por
vérios dias antes que a clonidina seja retirada. Isto
porque a hipertensao que pode ocorrer ap6s a retira-
da da clonidina pode ser aumentada em pacientes
que recebem tratamento concomitante com beta-
bloqueadores.

g
Muito rara: trombocitopenia.

Outros sistemas e orgaos:

Muito raras: artrite, fibrose retroperitoneal (a
relagdo com tartarato de metoprolol nao esta
definitivamente estabelecida).

POSOLOGIA

Distrbios do ritmo cardiaco:

100 a 150 mg/dia administrados em 2 ou 3 doses
divididas; se necessdrio, a dose didria pode ser
aumentada para 300 mg.

Infarto do miocardio:

A dose recomendada pode ser reduzida dependendo
do estado hemodinamico do paciente.

Tratamento de manutencao: a dose oral de manu-
tengdo é de 200 mg/dia, administrados em 2 doses
divididas. O tratamento deve continuar por no minimo
3 meses.

Hipertenséo:

100 a 200 mg/dia, administrados tanto como dose
unica pela manha ou em 2 doses divididas (manha e

noite). Se necessario, pode-se prescrever adicional-
mente outro anti-hipertensivo (Ver Indicagoes).
Angina do peito:

100 a 200 mg/dia, administrados em 2 doses dividi-
das; se necessario, a dose didria pode ser aumentada
para 400 mg.

Hipertireoidismo:

150 a 200 mg (pode ser aumentada até 400 mg) por
dia, administrados em 3 a 4 doses divididas.
Disturbios da fungao cardiaca com palpitagéo; pre-
vengdo da enxaqueca:

100 mg/dia, administrados em dose Unica pela manha;
se necessario, a dose didria pode ser aumentada para
200 mg, administrados em 2 doses divididas (manha e
noite).

Os comprimidos devem ser ingeridos com o auxilio
de liquido, sem mastigar.

Uso pediatrico

A seguranca e a eficécia do tartarato de metoprolol
nao estdo estabelecidas em criancas.

Uso em pacientes idosos

Pacientes idosos devem ser tratados com cautela.
Um decréscimo excessivo na press&o arterial ou na
frequiéncia de pulso pode reduzir o suprimento de
sangue aos 6rgdos vitais a niveis inadequados.

SUPERDOSAGEM

Sinais e sintomas

A intoxicagdo em funcdo da superdosagem de tar-
tarato de metoprolol pode levar a hipotensao grave,
bradicardia sinusal, bloqueio atrioventricular, insufici-
éncia cardiaca, choque cardiogénico, parada cardiaca,
broncoespasmo, perda da consciéncia (ou mesmo,
coma), convulsdes, nduseas, vomitos e cianose.

A ingestdo concomitante de dlcool, anti-hipertensivos,
quinidina ou barbituratos, agravam estes sinais e
sintomas.

As primeiras manifestag6es de superdosagem apa-
recem entre 20 minutos e 2 horas apds a ingestao
de tartarato de metoprolol. Os efeitos de uma super-
dosagem macica podem persistir por muitos dias,
independentemente do declinio das concentragdes
plasmaticas.

Tratamento

Os pacientes devem ser hospitalizados e, geralmente,
devem ser tratados em unidade de terapia intensiva,
com monitoragdo continua da fungéo cardiaca, gases
sanglineos e bioquimica sangiinea. Medidas de su-
porte de emergéncia, tais como ventilagdo artificial ou
marca-passo cardiaco, devem ser instituidas quando
apropriadas. Mesmo os pacientes que estejam aparen-
temente bem, devem ser cuidadosamente observados
em relagdo aos sinais de intoxicagdo por no minimo 4
horas.

Em caso de superdosagem com risco de vida poten-
cial, induzir o vomito ou realizar lavagem géstrica (se
estiver dentro das 4 horas apds a ingestdao de
tartarato de metoprolol) e/ou administrar carvdo
ativado para retirar o farmaco do trato gastrintestinal.
E improvéavel que a hemodidlise seja util para a
eliminagdo do metoprolol.

Pode-se administrar atropina endovenosa para con-
trolar a bradicardia significativa. Deve-se utilizar beta-
agonistas, tais como prenalterol ou isoprenalina, por
via endovenosa, para tratar a bradicardia e a hipoten-
s80; podem ser necessarias altas dosagens para
reverter o efeito betabloqueador. Pode-se administrar
dopamina, dobutamina ou noradrenalina para manter
a pressdo arterial. O glucagon tem efeitos inotrépico
e cronotropico positivos sobre o coragdo, que sdo
independentes dos receptores beta-adrenérgicos, e
tém sido eficazes no tratamento de hipotensédo
resistente e insuficiéncia cardiaca associadas com
superdosagem de betabloqueadores.

O diazepam é o farmaco de escolha para o controle
das convulses. Um beta2-agonista ou aminofilina
pode ser administrado para reverter o broncoespasmo;
0s pacientes devem ser monitorados para evidenciar
arritmias cardiacas durante e apds a administragéo de
broncodilatadores.

O fenémeno de retirada do betabloqueador pode
ocorrer apés a superdosagem. (Ver Precaugdes e
Adverténcias).

PACIENTES IDOSOS

Os idosos nao demonstraram alteragdes significativas
nas concentragdes plasmaticas de metoprolol quando
comparados com jovens.

Pacientes idosos devem ser tratados com cautela.
Um decréscimo excessivo na pressao arterial ou na
freqiéncia de pulso pode reduzir o suprimento de
sangue aos 6rgdos vitais a niveis inadequados.
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