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I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Blobet 23,75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Blobet 47,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Blobet 95 mg pailginto atpalaidavimo tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 23,75 mg metoprololio sukcinato, atitinkančio 25 mg metoprololio tartrato.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 47,5 mg metoprololio sukcinato, atitinkančio 50 mg metoprololio tartrato.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 95 mg metoprololio sukcinato, atitinkančio 100 mg metoprololio tartrato.

Pagalbinė (-ės) medžiaga (-os), kurios (-ių) poveikis žinomas
Blobet 23,75 mg: kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 12,13 mg laktozės (monohidrato pavidalu).
Blobet 47,5 mg: kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 24,27 mg laktozės (monohidrato pavidalu).
Blobet 95 mg: kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 48,54 mg laktozės (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Pailginto atpalaidavimo tabletė.

Blobet 23,75 mg tabletė yra balta arba beveik balta, ovalo formos, abipus išgaubta, apytiksliai 8,5 x 4,5 mm, plėvele dengta tabletė, vienoje pusėje yra laužimo vagelė. Vienoje vagelės pusėje yra įspausta „C“, kitoje – „69“. Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Blobet 47,5 mg tabletė yra balta arba beveik balta, ovalo formos, abipus išgaubta, apytiksliai 12,0 x 6,0 mm, plėvele dengta tabletė, vienoje pusėje yra laužimo vagelė. Vienoje vagelės pusėje yra įspausta „C“, kitoje – „68“. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

Blobet 95 mg tabletė yra balta arba beveik balta, ovalo formos, abipus išgaubta, apytiksliai 14,0 x 8,0 mm plėvele dengta tabletė, vienoje pusėje yra laužimo vagelė. Vienoje vagelės pusėje yra įspausta „C“, kitoje – „67“. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Suaugusiesiems
· Arterinė hipertenzija: kraujospūdžio ir mirtingumo nuo širdies ir kraujagyslių bei koronarinių ligų (įskaitant staigią mirtį) ir sergamumo rizikos mažinimas.
· Krūtinės angina.
· Simptominis lėtinis lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus širdies nepakankamumas: kaip papildoma priemonė  standartininiam širdies nepakankamumo gydymui, siekiant prailginti išgyvenamumą, sutrumpinti buvimo ligoninėje laiką, pagerinti kairiojo skilvelio funkciją, NYHA (Niujorko širdies asociacijos, angl. New york heart association, NYHA) širdies nepakankamumo funkcinę klasę  bei gyvenimo kokybę.
· Širdies aritmija, ypač supraventrikulinė tachikardija.
· Palaikomasis gydymas po miokardo infarkto.
· Funkciniai širdies sutrikimai kartu su širdies plakimais (palpitacijomis).
· Migrenos profilaktika.

6‑18 metų vaikams ir paaugliams
· Arterinės hipertenzijos gydymas.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Hipertenzija
Rekomenduojama dozė pacientams, sergantiems lengva ar vidutinio sunkumo hipertenzija, yra 47,5 mg Blobet (atitinka 50 mg metoprololio tartrato) kartą per parą. 
Pacientams, kuriems gydymas neveiksmingas, galima padidinti kartą per parą vartojamą dozę iki 95‑190 mg metoprololio sukcinato (atitinka 100‑200 mg metoprololio tartrato) arba pradėti vartoti derinį su kitais antihipertenziniais vaistiniais preparatais.

Įrodyta, kad ilgalaikis antihipertenzinis gydymas 95‑190 mg metoprololio sukcinato (atitinka 100‑200 mg metoprololio tartrato) per parą sumažina bendrą hipertenzija sergančių pacientų mirtingumą, įskaitant staigios mirties nuo širdies ir kraujagyslių ligų, staigaus išeminio  insulto ir miokardo infarkto riziką.

Krūtinės angina
Rekomenduojama dozė yra 95‑190 mg metoprololio sukcinato (atitinka 100‑200 mg metoprololio tartrato) kartą per parą. Prireikus, galima derinti su kitais vaistiniais preparatais, skirtų krūtinės anginos gydymui.

Stabilaus lėtinio širdies nepakankamumo gydymas
Pacientams, sergantiems lėtiniu širdies nepakankamumu, kurių būklė stabilizuota taikant standartinį gydymą, Blobet dozę reikėtų koreguoti individualiai. Rekomenduojama pradinė dozė pirmąsias dvi savaites yra 23,75 mg Blobet (atitinka 25 mg metoprololio tartrato) vieną kartą per parą. Rekomenduojama pradinė dozė pacientams, sergantiems stabiliu širdies nepakankamumu (III‑IV klasės pagal NYHA) yra 11,88 mg metoprololio sukcinato (atitinka 12,5 mg metoprololio tartrato) (pusė 23,75 mg metoprololio sukcinato/25 mg metoprololio tartrato tabletės) vieną kartą per parą pirmąją gydymo savaitę. Vėliau dozę rekomenduojama padvigubinti kas antrą savaitę iki didžiausios tikslinės 190 mg metoprololio sukcinato (atitinka 200 mg metoprololio tartrato) dozės vieną kartą per parą (arba didžiausios toleruojamos dozės).

Tikslinė ilgalaikio gydymo dozė yra 190 mg metoprololio sukcinato (atitinka 200 mg metoprololio tartrato) arba didžiausia toleruojama dozė vieną kartą per parą.

Vartojant kiekvieną dozę, reikia atidžiai stebėti paciento toleravimą. Jei pasireiškia hipotenzija, galima sumažinti kartu vartojamų vaistinių preparatų dozes. Pradinė hipotenzija nereiškia, kad pacientas negali toleruoti lėtinio gydymo metu skiriamos dozės, tačiau mažesnės dozės turėtų būti skiriamos tol, kol būklė stabilizuosis.

Širdies aritmijos
Rekomenduojama dozė yra 95‑190 mg Blobet (atitinka 100‑200 mg metoprololio tartrato) kartą per parą.

Profilaktinis gydymas po miokardo infarkto
Įrodyta, kad ilgalaikis gydymas vieną kartą per parą geriama 190 mg metoprololio sukcinato (atitinka 200 mg metoprololio tartrato) doze sumažina mirties (įskaitant staigią mirtį) ir pasikartojančio miokardo infarkto riziką (taip pat ir cukriniu diabetu sergantiems pacientams).

Funkciniai širdies sutrikimai su širdies plakimais
Rekomenduojama dozė yra 95 mg Blobet (atitinka 100 mg metoprololio tartrato) kartą per parą. Jei reikia, kartą per parą vartojamą dozę galima padidinti iki 190 mg metoprololio sukcinato (atitinka 200 mg metoprololio tartrato).

Migrenos profilaktika
Rekomenduojama dozė yra 95‑190 mg Blobet (atitinka 100‑200 mg metoprololio tartrato) kartą per parą.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra inkstų funkcijos sutrikimas, dozės koreguoti nereikia.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra kepenų funkcijos sutrikimas, paprastai skiriama tokia pati dozė, kaip ir pacientams, kurių kepenų funkcija normali. Dozės mažinimą galima svarstyti tik tuo atveju, jei yra labai sunkaus kepenų funkcijos sutrikimo požymių (pvz., pacientams, kuriems operacijos metusuformuotas šuntas).

Senyviems pacientams
Senyviems pacientams dozės koreguoti nereikia.

Vaikų populiacija
Blobet, vartojamo kitai indikacijai nei arterinės hipertenzijos gydymas, saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams dar neištirti. Duomenų nėra.

Arterinė hipertenzija
Pradinė rekomenduojama dozė hipertenzija sergantiems 6 metų ir vyresniems vaikams yra 0,48 mg/kg kūno svorio Blobet (atitinka 0,5 mg/kg kūno svorio metoprololio tartrato) kartą per parą. Galutinė vartojimui skiriama suapvalinta miligramais išreikšta dozė tūri būti labiausiai artima apskaičiuotajai mg/kg kūno svorio dozei. 
Jei 0,48 mg/kg kūno svorio metoprololio sukcinato (atitinka 0,5 mg/kg kūno svorio metoprololio tartrato) dozė neveiksminga, ją galima padidinti iki 0,95 mg/kg kūno svorio metoprololio sukcinato (atitinka 1,0 mg/kg kūno svorio metoprololio tartrato), neviršijant 47,5 mg Blobet (atitinka 50 mg/kg metoprololio tartrato). 
Jei 0,95 mg/kg kūno svorio metoprololio sukcinato (atitinka 1,0 mg/kg kūno svorio metoprololio tartrato) dozė neveiksminga, ją galima padidinti iki didžiausios paros dozės, t. y. 1,9 mg/kg kūno svorio metoprololio sukcinato (atitinka 2,0 mg/kg kūno svorio metoprololio tartrato). 
Didesnių negu 190 mg metoprololio sukcinato (atitinka 200 mg metoprololio tartrato) kartą per parą vartojamų dozių poveikis vaikams ir paaugliams netirtas.
Vartojimo saugumas ir veiksmingumas jaunesniems negu 6 metų vaikams netirti, todėl šio amžiaus vaikams Blobet vartoti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Blobet vartojamas vieną kartą per parą.
Blobet tablečių (įskaitant padalytas į dvi dalis) kramtyti ar traiškyti negalima. Tabletes reikia nuryti užgeriant bent su puse stiklinės skysčio.
Kartu vartojamas maistas neturi įtakos biologiniam prieinamumui.

4.3	Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai, kitiems beta adrenoreceptorių blokatoriams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.
· Antrojo ar trečiojo laipsnio atrioventrikulinė blokada.
· Pacientams, sergantiems nestabiliu ir nekompensuotu širdies nepakankamumu (plaučių edema, hipoperfuzija arba hipotenzija) ir pacientams, kurie nuolat arba protarpiais vartoja inotropinį poveikį turinčių vaistinių preparatų, veikiančių beta adrenoreceptorius.
· Kliniškai reikšminga sinusinė bradikardija ar hipotenzija. 
· Sinusinio mazgo silpnumo sindromas (jei nėra nuolatinio širdies stimuliatoriaus).
· Kardiogeninis šokas.
· Sunki periferinių arterijų liga.
· Metoprololio draudžiama  vartoti pacientams, jei įtariamas ūminis miokardo infarktas ir širdies susitraukimų dažnis mažesnis nei  45 kartai per minutę, PQ intervalas ilgesnis daugiau nei  0,24 sekundės arba sistolinė hipotenzija,  kraujospūdis mažesnis kaip 100 mmHg.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Beta adrenoreceptorių blokatoriais gydomiems pacientams  kalcio kanalų blokatorių -verapamilio vartoti į veną negalima.

Metoprololis gali pasunkinti periferinės arterinės kraujotakos sutrikimų simptomus, pvz., protarpinį šlubumą, bei sunkaus inkstų funkcijos sutrikimo simptomus, sunkias ūminesbūkles su metaboline acidoze ir kartu vartojant su širdį veikiančiais glikozidais.

Dėl alfa adrenoreceptorių stimuliacijos sukeliamo vainikinių arterijų susitraukimo gali padažnėti ir pasunkėti vazospazminės  (Prinzmetal) krūtinės anginos priepuoliai, todėl šia liga sergantiems pacientams neselektyvių beta adrenoreceptorių blokatorių vartoti negalima, o beta‑1 selektyvių adrenoreceptorių blokatorių reikia vartoti atsargiai.

Metoprololiu gydomiems pacientams, sergantiems bronchine astma ar kita lėtine obstrukcine plaučių liga, reikia skirti tinkamą gydymą bronchus plečiančiais vaistiniais preparatais (tabletėmis ar inhaliacijomis). Gali reikėti padidinti beta‑2 adrenoreceptorių agonistų dozę. Rizika, kad metoprololis paveiks beta‑2 adrenoreceptorius, yra mažesnė lyginant su įprastinėmis beta‑1 adrenoreceptorių blokatorių tabletėmis.

Gydymo Blobet metu angliavandenių metabolizmo sutrikimų ir hipoglikemijos klinikinio pasireiškimo rizika būna mažesnė, palyginti su esama rizika  vartojant įprastų beta‑1 adrenoreceptorių blokatorių ir ženkliai mažesnė nei vartojant neselektyvių beta adrenoreceptorių blokatorių.

Labai retai gali pasunkėti jau esantis vidutinio sunkumo atrioventrikulinio laidumo sutrikimas (gali pasireikšti atrioventrikulinė blokada).

Metoprololiu gydomiems pacientams gali būti sunkesnė anafilaksinė reakcija. 

Jei Blobet skiriama vartoti feochromocitoma sergančiam pacientui, reikia apsvarstyti gydymą alfa adrenoreceptorių blokatoriais.

Staigus beta adrenoreceptorių blokados nutraukimas gali būti pavojingas, ypač jei pacientas priklauso didelės rizikos grupei, kadangi gali pasunkėti lėtinis širdies nepakankamumas ir padidėti miokardo infarkto ir staigios mirties rizika, todėl staigaus vaistinio preparato nutraukimo reikia vengti. Dėl to, jei įmanoma, Blobet vartojimas turi būti nutraukiamas palaipsniui, ne greičiau kaip per dvi savaites. Dozė kaskart mažinama pusiau, paskutinė dozė turi būti 11,88 mg metoprololio sukcinato (atitinka 12,5 mg metoprololio tartrato), pusė 23,75 mg metoprololio sukcinato (atitinka 25 mg metoprololio tartrato) tabletės. Prieš vartojimo nutraukimą tokia dozė turi būti vartojama mažiausiai keturias dienas. Jei pasireiškia simptomų, vaistinio preparato dozę rekomenduojama mažinti dar lėčiau.

Prieš operaciją anesteziologas turi būti informuotas, kad pacientas vartoja Blobet. Pacientų, kuriems bus atliekama operacija, gydymo beta adrenoreceptorių blokatoriais nutraukti nerekomenduojama. Pacientams, kuriems bus atliekama ne širdies operacija, staiga pradėti vartoti didelę metoprololio dozę nerekomenduojama, kadangi tai buvo susiję su bradikardijos, hipotenzijos ir insulto pasireiškimu (įskaitant mirtinus atvejus) pacientams, kurie turėjo kardiovaskulinės rizikos veiksnių.

Blobet sudėtyje yra laktozės
Šio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, visiškas laktazės stygius arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Pacientai, kartu gydomi simpatinių ganglioblokatoriais, kitais beta adrenoreceptorių blokatoriais (pvz., akių lašais) arba monoaminooksidazės inhibitoriais (MAOI), turi būti atidžiai stebimi.

Jei nutraukiamas gydymas derinyje su beta adrenoreceptorių blokatoriumi vartojamu klonidinu, beta adrenoreceptorių blokatoriaus vartojimą reikia nutraukti likus kelioms dienoms iki gydymo klonidinu nutraukimo.

Metoprololio vartojant kartu su verapamilio ir diltiazemo tipo kalcio kanalų blokatoriais, gali sustiprėti neigiamas inotropinis ir chronotropinis poveikis. Pacientams, gydomiems beta adrenoreceptorių blokatoriais, kalcio kanalų blokatorių (verapamilio) į veną leisti negalima.

Beta adrenoreceptorių blokatoriai gali sustiprinti neigiamą inotropinį ir neigiamą dromotropinį antiaritminių vaistinių preparatų (chinidino ir amjodarono) poveikį.

Kartu  su beta adrenoreceptorių blokatoriai vartojami širdį veikiantys glikozidai gali padidinti atrioventrikulinio laidumo laiką ir sukelti bradikardiją.

Pacientams, gydomiems beta adrenoreceptorių blokatoriais, inhaliaciniai anestetikai sustiprina širdies funkciją  slopinantį beta adrenoreceptorių blokatorių neigiamą inotroponį  kardiodepresinį poveikį.

Metoprololis yra citochromo P450 izofermento CYP2D6 metabolinis substratas. Vaistiniai preparatai, veikiantys kaip fermentus indukuojančios ar slopinančios medžiagos, gali turėti įtakos metoprololio koncentracijai plazmoje. Metoprololio koncentracija plazmoje gali padidėti kartu vartojant CYP2D6 metabolizuojamų junginių, pvz., antiaritminių vaistinių preparatų (pvz., propafenono), antihistamininių vaistinių preparatų (pvz., difenhidramino), histamino‑2 receptorių antagonistų (pvz., cimetidino), antidepresantų, antipsichozinių ir COX‑2 inhibitorių. Rifampicinas metoprololio koncentraciją plazmoje mažina, o hidralazinas ją gali padidinti.

Metoprololio vartojimas kartu su alkoholiu gali padidinti metoprololio koncentraciją plazmoje ir paveikti vaistinio preparato poveikį. Metoprololis neturėtų būti vartojamas kartu su alkoholiu.

Barbitūratai (pentobarbitalis) skatina metoprololio metabolizmą, nes aktyvuoja fermentus.

Viena 50 mg fenilpropanolamino (norefedrino) dozė gali padidinti sveikų savanorių diastolinį kraujospūdį iki nenormaliai aukšto rodmens. Propranololis paprastai neutralizuoja kraujospūdį didinantį fenilpropanolamino poveikį, tačiau pacientams, fenilpropanolamino vartojantiems didelėmis dozėmis, beta adrenoreceptorių blokatoriai gali sukelti paradoksalių hipertenzinių reakcijų. Aprašyta keletas atvejų, kai pacientams, vartojantiems tik fenilpropanolamino, pasireiškė hipertenzinė krizė.

Kartu gydant indometacinu ar kitais prostaglandinų sintezės inhibitoriais, gali sumažėti antihipertenzinis beta adrenoreceptorių blokatorių poveikis.

Tam tikromis sąlygomis, kai adrenalinas skiriamas pacientams, gydomiems beta adrenoreceptorių blokatoriais, kardioselektyvūs beta adrenoreceptorių blokatoriai daug mažiau trikdo kraujospūdžio kontrolę nei neselektyvūs beta adrenoreceptorių blokatoriai.

Pacientams, vartojantiems beta adrenoreceptorių blokatorių, gali tekti koreguoti geriamųjų vaistinių preparatų. skirtų cukrinio diabeto gydymui, dozes.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Blobet nėštumo laikotarpiu galima vartoti tik jei būtina. Apskritai beta adrenoreceptorių blokatoriai mažina placentos perfuziją, todėl gali sulėtėti vaisiaus augimas gimdoje, pasireikšti vaisiaus mirtis, vaistinių preparatų vartojimas gali būti susijęs su persileidimu ir priešlaikiniu  gimdymu. Dėl to siūloma tinkamai stebėti metoprololio vartojančios nėščios moters ir jos vaisiaus būklę. Βeta adrenoreceptorių blokatoriai gali sukelti vaisiaus bei naujagimio bradikardiją. Į tai reikia atsižvelgti, jei minėtų vaistinių preparatų vartojama paskutinio nėštumo trečdalio ar gimdymo metu.
Gydymą Blobet reikia laipsniškai nutraukti likus 48‑72 valandoms iki numatytos gimdymo laiko. Jeigu to padaryti neįmanoma, naujagimį reikia stebėti 48‑72 valandas po gimimo, ar neatsiranda beta adrenoreceptorių blokados požymių ir simptomų (pvz., širdies ir plaučių komplikacijų).

Žindymas
Blobet žindymo laikotarpiu galima vartoti tik jei būtina. Metoprololio koncentracija motinos piene yra maždaug tris kartus didesnė nei motinos kraujo plazmoje. Vartojant gydomąsias vaistinio preparato dozes, tikėtina nepageidaujamų reakcijų rizika žindomam kūdikiui yra maža, vis dėlto žindomus kūdikius reikia atidžiai stebėti, ar neatsiranda beta adrenoreceptorių blokados požymių.

Vaisingumas
Duomenų apie poveikį vaisingumui nėra.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gydymo Blobet metu gali pasireikšti svaigulys ir nuovargis. Į tai reikia atsižvelgti atliekant veiksmus, kuriems reikia sutelkto dėmesio, pvz., vairuojant ar valdant mechanizmus.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Blobet yra gerai toleruojamas, o nepageidaujamos reakcijos paprastai būna lengvos ir grįžtamos.Nepageidaujamos reakcijos išvardytos pagal absoliutų dažnį. 
Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100),  retas (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000).

	
	Labai dažnas
	Dažnas
	Nedažnas
	Retas
	Labai retas

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	
	
	
	
	Trombocitopenija

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai
	
	
	Kūno svorio padidėjimas
	
	

	Psichikos sutrikimai
	
	
	Depresija, sutrikęs gebėjimas susikaupti, miego sutrikimai, košmariški sapnai
	Nervingumas, nerimas, impotencija/ lytinės funkcijos sutrikimas 
	Amnezija, atminties sutrikimas, sumišimas, haliucinacijos

	Nervų sistemos sutrikimai
	Nuovargis
	Svaigulys, galvos skausmas
	Parestezija, mėšlungis
	
	Skonio pojūčio sutrikimas

	Akių sutrikimai
	
	
	
	Regėjimo sutrikimai, akių sausmė ir/ar dirginimas, konjunktyvitas
	

	Ausų ir labirintų sutrikimai
	
	
	
	
	Ūžesys (tinnitus)

	Širdies sutrikimai
	
	Bradikardija, posturalinė hipotenzija (labai retai lydima sinkopės), periferinis galūnių šalimas, širdies plakimai (palpitacijos)
	Laikinas širdies nepakankamumo paūmėjimas, kardiogeninis šokas ūminio miokardo infarkto ištiktiems pacientams1, I laipsnio atrioventrikulinė blokada, edema, krūtinės skausmas
	Širdies impulsų laidumo sutrikimai, širdies ritmo sutrikimai
	Gangrena pacientams, kuriems yra sunkus periferinių kraujagyslių sutrikimas

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	
	Dusulys fizinio krūvio metu
	Bronchų spazmas 
	Rinitas
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	
	Pykinimas, pilvo skausmas, viduriavimas, vidurių užkietėjimas
	Vėmimas
	Burnos sausmė
	

	Kepenų, tulžies pūslės ir latakų sutrikimai
	
	
	
	Kepenų funkcijos pakitimai
	Hepatitas

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	
	Bėrimas (psoriazės formos dilgėlinė ir distrofiniai odos pažeidimai), hiperhidrozė
	Plaukų slinkimas
	Jautrumo šviesai reakcijos, psoriazės paūmėjimas

	Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
	
	
	
	
	Artralgija


[bookmark: _Hlk170328406]1 Tyrimo metu, kuriame dalyvavo 46 000 ūminio miokardo infarkto ištiktų pacientų, metoprololio vartojusius pacientus kardiogeninis šokas ištiko 0,4 % dažniau negu vartojusius placebo (jį patyrė atitinkamai 2,3 % metoprololio grupės ir 1,9 % placebo grupės pacientų skaičiuojant tik turėjusius mažą šoko rizikos rodiklį). Atitinkamai 0,7 % didesnis dažnis buvo Killip I klasės pacientams (metoprololio – 3,5 %, placebo – 2,8 %). Šoko rizikos rodiklis buvo pagrįstas absoliučia šoko rizika konkrečiam pacientui atsižvelgiant į amžių, lytį, uždelstą laiką, Killip klasę, kraujospūdį, širdies susitraukimų dažnį, EKG anomalijas bei hipertenziją anamnezėje. Pacientai, kuriems ūminio miokardo infarkto atveju rekomenduojama vartoti metoprololio, priklauso mažos šoko rizikos grupei.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Simptomai
Perdozavimo simptomai gali būti hipotenzija, širdies nepakankamumas, bradikardija, bradiaritmija, širdies laidumo sutrikimai ir bronchų spazmas.

Gydymas
Pacientą reikia gydyti įstaigoje, kuri gali užtikrinti tinkamų papildomų priemonių naudojimą, stebėjimą ir priežiūrą.
Pagal poreikį reikia išplauti skrandį ir (arba) vartoti aktyvintosios anglies.
Bradikardija ir laidumo sutrikimai gydomi atropinu, adrenoreceptorius stimuliuojančiais vaistiniais preparatais ar širdies stimuliatoriumi.
Hipotenziją, ūminį širdies nepakankamumą ir šoką reikia gydyti tinkamai didinant kraujo tūrį, leidžiant gliukagoną (jei reikia, po to gliukagono lašinama į veną), į veną leidžiant adrenoreceptorius stimuliuojančių vaistinių preparatų (pvz., dobutamino), derinyje skiriant alfa‑1 adrenoreceptorių agonistų, jei yra vazodilatacija. Gali būti naudinga į veną suleisti Ca2+ turinčių vaistinių preparatų.
Bronchų spazmą paprastai galima pašalinti bronchus plečiančiais vaistiniais preparatais.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – selektyvūs beta adrenoreceptorių blokatoriai, ATC kodas – C07AB02.

Selektyvūs beta adrenoreceptorių blokatoriai
Metoprololis yra selektyvus beta‑1 adrenoreceptorių blokatorius, t. y. jis blokuoja širdies beta‑1 adrenoreceptorius vartojant mažesnėmis dozėmis, nei reikia, kad būtų užblokuoti beta‑2 adrenoreceptoriai. 

Metoprololis beta adrenoreceptorius stimuliuojančio poveikio nesukelia ir pasižymi silpnu membranas stimuliuojančiu poveikiu. 

Gydymas metoprololiu mažina katecholaminų, išsiskiriančių fizinio krūvio ar psichinio streso metu, agonistinį poveikį širdžiai. Tai reiškia, kad metoprololis sumažina įprastą širdies susitraukimų dažnio, minutinio tūrio, širdies kontraktiliškumo ir kraujospūdžio padidėjimą, kurį sukelia ūmus katecholaminų padidėjimas. Esant dideliam endogeninių katecholaminų (adrenalino) kiekiui, metoprololis kraujospūdžio reguliavimą trikdo žymiai mažiau nei neselektyvūs beta adrenoreceptorių blokatoriai.

Lyginant su įprastinėmis beta‑1 selektyvių inhibitorių formomis, įskaitant metoprololio tartratą, metoprololio koncentracija plazmoje ir poveikis (beta‑1 blokada) per 24 valandas yra vienoda.

Kadangi koncentracija plazmoje reikšmingai nepadidėja, klinikinis Blobet selektyvumas beta‑1 receptoriams yra geresnis nei įprastinių beta‑1 selektyvių blokatorių tablečių. Nepageidaujamo poveikio, susijusio su padidėjusia koncentracija plazmoje, pavyzdžiui, bradikardijos ir apatinių galūnių nuovargio, pavojus taip pat yra mažesnis.

Jei būtina, pacientams, sergantiems obstrukcine plaučių liga, galima vartoti Blobet derinyje su beta‑2 simpatomimetikais. Gydomosiomis dozėmis vartojamas Blobet beta‑2 sukeltą bronchus plečiantį poveikį veikia silpniau negu neselektyvių beta adrenoreceptorių blokatorių. Jei reikia, pacientams, kuriems yra obstrukcinės plaučių ligos simptomų, galima skirti Blobet kartu su beta‑2 mimetiku. Šis vaistinių preparatų derinys kartu su  Blobet, vartojamas gydomosiomis dozėmis, mažiau nei neselektyvūs beta adrenoreceptorių blokatoriai slopina beta‑2 mimetikų bronchus plečiantį poveikį.

Gydomosiomis dozėmis vartojamo metoprololio bronchų raumenis sutraukiantis poveikis yra silpnesnis negu neselektyvių beta adrenoreceptorių blokatorių, todėl šį vaistinį preparatą galima vartoti (derinyje su beta‑2 adrenoreceptorių agonistais) bronchų astma ar kita progresavusia obstrukcine plaučių liga sergantiems pacientams.

Metoprololio įtaka insulino išsiskyrimui ir angliavandenių metabolizmui yra mažesnė lyginat su  neselektyvių beta adrenoreceptorių blokatoriais.

Palyginti su neselektyviais beta adrenoreceptorių blokatoriais, metoprololio poveikis hipoglikemijos sukeliamoms širdies ir kraujagyslių sistemos reakcijoms yra mažesnis.

Trumpalaikių tyrimų metu nustatyta, kad metoprololis gali šiek tiek padidinti trigliceridų kiekį ir sumažinti laisvųjų riebalų rūgščių kiekį kraujyje. Kai kuriais atvejais pastebėtas nežymus didelio tankio lipoproteinų (DTL) frakcijos sumažėjimas, nors jis buvo mažesnio laipsnio nei vartojant neselektyvių beta adrenoreceptorių blokatorių. Vis dėlto vieno kelerius metus trukusio tyrimo metu patvirtinta, kad gydant  metoprololiu reikšmingai sumažėjo bendrojo cholesterolio kiekis kraujo serume.

Gyvenimo kokybė gydant Blobet išlieka tokia pati arba pagerėja.
Buvo pastebėta, kad po gydymo metoprololiu, pacientams, patyrusiems miokardo infarktą ar sergantiems idiopatine dilatacine kardiomiopatija, pagerėjo gyvenimo kokybė.
Nustatyta, kad metoprololis gerina pacientų, sergančių lėtiniu širdies nepakankamumu, gyvenimo kokybę.

Poveikis pacientams, sergantiems hipertenzija
Metoprololis mažina padidėjusį kraujospūdį tiek gulint, tiek stovin. Pradėjus gydymą metoprololiu gali būti stebimas trumpalaikis (kelias valandas trunkantis) kliniškai nereikšmingas periferinių kraujagyslių pasipriešinimo padidėjimas. Ilgalaikio gydymo metu bendras periferinių kraujagyslių pasipriešinimas gali sumažėti dėl arterijų pasipriešinimo regresavus hipertrofijai. Taip pat įrodyta, kad ilgalaikis antihipertenzinis gydymas metoprololiu mažina kairiojo skilvelio hipertrofiją ir gerina jo diastolinę funkciją bei prisipildymą.

4 savaičių tyrimo metu 144 pirmine arterine hipertenzija sirgusiems vaikų populiacijos pacientams, kurių amžius buvo 6‑16 metų, 0,2 mg/kg kūno svorio metoprololio dozė sumažino sistolinį kraujospūdį 5,2 mmHg (p = 0,145), 1,0 mg/kg kūno svorio – 7,7 mmHg (p = 0,027), 2,0 mg/kg kūno svorio (bet ne daugiau kaip 200 mg per parą) – 6,3 mmHg (p = 0,049), placebas – 1,9 mm Hg. Diastolinis kraujospūdis sumažėjo atitinkamai 3,1 mmHg (p = 0,655), 4,9 mmHg (p = 0,28), 7,5 mmHg (p = 0,017) ir 2,1 mmHg. Aiškių kraujospūdžio sumažėjimo skirtumų, susijusių su amžiumi, brendimo stadija pagal Tanner skalę ir rase, nenustatyta.

Buvo nustatyta, kad vyrams, sergantiems lengva ar vidutinio sunkumo hipertenzija, metoprololis sumažinamirties nuo širdies ir kraujagyslių sistemos ligų riziką, mažindamas staigios kardiovaskulinės mirties, mirtino ir nemirtino miokardo infarkto bei staigaus insulto riziką.

Poveikis pacientams, sergantiems krūtinės angina
Metoprololis sumažina krūtinės anginos priepuolių ir besimptomės išemijos epizodų dažnį, trukmę ir sunkumą bei pagerina pacientų fizinį pajėgumą.

Poveikis pacientams, sergantiems lėtiniu širdies nepakankamumu
Širdies nepakankamumu (II-IV funkcinės klasės pagal NYHA) sergantiems pacientams, kurių širdies išstūmimo frakcija sumažėjusi (≤ 40 %), nustatyta, kad papildomai skirtas gydymas metoprololiu, prie įprastinio paciento gydymo, ilgina išgyvenamumą ir mažina hospitalizavimų skaičių dėl paūmėjusio širdies nepakankamumo. Be to, gydymo metoprololiu metu pagerėjo išstūmimo frakcija, sumažėjo kairiojo skilvelio tūris sistolinės ir diastolės pabaigoje, pagerėjo NYHA funkcinė klasė ir gyvenimo kokybė.MERIT-HF (Metoprolol controlled-release/extended-release Randomised Intervention Trial in Congestive Heart Failure) klinikiniame tyrime pacientams, kurių kairiojo skilvelio išstūmimo frakcija sumažėjusi  ir yra vidutinio sunkumo ar sunkaus lėtinio širdies nepakankamumo simptomų, standartinį gydymą AKF inhibitoriais ir diuretikais papildžius metoprololiu, sumažėjo:
· mirtingumas dėl visų priežasčių 34 % (p = 0,0062 (koreguota); p = 0,00009 (nominali);
· mirtingumas dėl visų priežasčių ir hospitalizacijos dėl visų priežasčių (laikas iki pirmojo įvykio) bendras galutinis rodiklis – 19 % (p = 0,00012);
· bendra mirtingumo dėl visų priežasčių ir hospitalizavimo dėl pablogėjusio širdies nepakankamumo (laikas iki pirmojo įvykio) baigtis – 31 % (p = 0,00001);
· bendra mirtštamumo ir blogų širdies transplantacijos baigčių (laikas iki pirmojo įvykio) – 32 % (p = 0,0002);
· mirtingumas dėl širdies ir kraujagyslių ligų – 38 % (p = 0,00003);
· staigių mirčių – 41 % (p = 0,0002);
· mirčių dėl pablogėjusio širdies nepakankamumo – 49 % (p = 0,0023);
· širdinių mirčių dažnis  ir nemirtinų ūminiu MI – 39 % (p  0,00001);
· bendras mirtingumo dėl visų priežasčių, hospitalizavimo dėl pablogėjusio širdies nepakankamumo ir apsilankymo skubios pagalbos skyriuje dėl pablogėjusio širdies nepakankamumo rodiklis (laikas iki pirmojo įvykio) –  32 % (p  0,00001);
· hospitalizacijų dėl širdies nepakankamumo skaičius sumažėjo 30 %, o hospitalizacijų dėl širdies ir kraujagyslių ligų – 15 % (p = 0,0003).

Įtaka širdies ritmui
Metoprololis yra tinkamas vaistinis preparatas širdies ritmo sutrikimams gydyti pacientams, kuriems yra supraventrikulinė tachikardija, prieširdžių virpėjimas ir skilvelių ekstrasistolės.

Įtaka miokardo infarktui
Pacientams, kuriems įtariamas arba patvirtintas miokardo infarktas, metoprololis sumažina mirtingumą, ypač dėl sumažėjusios staigios mirties rizikos. Manoma, kad šis poveikis atsiranda dėl skilvelių virpėjimo prevencijos. Metoprololio antifibriliacinį poveikį tikriausiai lemia dvejopas mechanizmas: klajoklio nervo poveikis, teigiamai veikiantis elektrinį širdies stabilumą, ir tiesioginis poveikis širdžiai, palankiai veikiantis širdies susitraukimus, jų dažnį ir kraujospūdį. Mirtingumas taip pat sumažėjo didelės rizikos pacientams, sergantiems širdies ir kraujagyslių ligomis, ir pacientams, sergantiems cukriniu diabetu.
Be to, įrodyta, kad metoprololis mažina nemirtino pasikartojančio miokardo infarkto riziką.

Įtaka širdies ligoms kartu su širdies plakimais
Metoprololis tinka funkcinėms širdies ligoms kartu su širdies plakimais gydyti.

Įtaka migrenai
Metoprololis yra tinkamas profilaktiniam migrenos gydymui.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija ir pasiskirstymas
Blobet pailginto atpalaidavimo tabletę sudaro mikrokapsulėse esantys metoprololio sukcinato rutuliukai, kiekvienas rutuliukas yra atskira veikliosios medžiagos sankaupa. Kiekvienas rutuliukas padengtas polimerine membrana, kontroliuojančia vaistinio preparato atpalaidavimo greitį. 
Patekusi į skystį tabletė greitai suyra, todėl rutuliukai disperguojami dideliame virškinimo trakto paviršiaus plote. Vaistinio preparato atpalaidavimas nepriklauso nuo terpės skysčio pH ir maždaug 20 val. vyksta beveik pastoviu greičiu. Išgėrus pailginto atpalaidavimo tabletę, ilgiau kaip 24 val. užtikrinama tolygi koncentracija plazmoje ir tolygus jo poveikis.

Visa per burną suvartota metoprololio dozė absorbuojama. Biologinis prieinamumas po vienkartinės dozės išgėrimo yra apie 50 %, nes metoprololis intensyviai metabolizuojamas kepenyse. Metoprololio biologinis prieinamumas išgėrus pailginto atpalaidavimo tabletę yra 20‑30 % mažesnis lyginant su įprastinėmis tabletėmis. Tačiau įrodyta, kad šis poveikis nėra kliniškai svarbus, nes širdies susitraukimų dažnio plotas, remiantis kreive (AUC) yra toks pat kaip ir įprastinių tablečių. Metoprololio prisijungimas prie plazmos baltymų yra nedidelis, maždaug 5‑10 %. 

Metabolizmas ir eliminacija
Metoprololis metabolizuojamas kepenyse, daugiausiai veikiant CYP2D6. Identifikuoti trys pagrindiniai metabolitai, tačiau nei vienas iš jų kliniškai reikšmingai neblokuoja beta adrenoreceptorių. 
Paprastai daugiau kaip 95 % išgertos dozės išsiskiria su šlapimu. Apie 5 % (retais atvejais iki 30 %) metoprololio dozės išskiriama pro inkstus nepakitusiu pavidalu. 
Metoprololio pusinės eliminacijos laikas yra vidutiniškai 3,5 valandos (svyruoja nuo 1 iki 9 valandų). Bendrasis plazmos klirensas yra apie 1 l/min.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams, palyginti su jaunais pacientais, reikšmingų metoprololio farmakokinetikos pokyčių nėra.

Sutrikusi inkstų funkcija
Inkstų funkcijos sutrikimas neturi įtakos metoprololio biologiniam prieinamumui ir eliminacijai, tačiau sumažėja metoprololio metabolitų eliminacija. Pacientams, kurių glomerulų filtracijos greitis mažesnis nei 5 ml/min, pastebėta, kad daugiau kaupiasi metabolitų, tačiau ši tai neturi įtakos metoprololio beta adrenoreceptorius blokuojančiam poveikiui.

Sutrikusi kepenų funkcija
Dėl mažo metoprololio jungimosi su plazmos baltymais greičio, vaistinio preparatofarmakokinetiką kepenų funkcijos sutrikimas veikia nežymiai. Pacientams, sergantiems sunkia kepenų ciroze, esant portakavalinei anastomozei, metoprololio biologinis prieinamumas gali padidėti, o jo klirensas – sumažėti.
Pacientų,su portakavaline anastomoze, bendras klirensas yra maždaug 0,3 l/min, o plotas po kreive (AUC) iki šešių kartų didesnis nei sveikų asmenų.

Vaikų populiacija
Metoprololio farmakokinetinės savybės arterine hipertenzija sergančių 6‑17 metų vaikų organizme buvo panašios į jau aprašytas farmakokinetines savybes suaugusiųjų organizme. Išgerto metoprololio tariamasis klirensas (CL/F) didėja tiesine progresija proporcingai kūno svoriui.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Kitų svarbių ikiklinikinių duomenų, išskyrus jau paminėtus kituose preparato charakteristikų santraukos skyriuose, nėra.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Mikrokristalinė celiuliozė
Etilceliuliozė
Dibutilo sebakatas
Hipromeliozė
Tributilo acetilcitratas 
Polivinilacetatas 
Talkas
Makrogolis
Povidonas
Laktozė monohidratas
Bevandenis koloidinis silicio dioksidas
Magnio stearatas
Titano dioksidas (E 171)

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šiam vaistiniam preparatui specialių laikymo sąlygų nereikia.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

PVDC / PVC ‑ Al lizdinės plokštelės.
Pakuotės dydis: 30, 50, 100 arba 250 pailginto atpalaidavimo tablečių.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

	23,75 mg
LT/1/24/5493/001 – N30
LT/1/24/5493/002 – N50
LT/1/24/5493/003 – N100
LT/1/24/5493/004 – N250
	47,5 mg
LT/1/24/5494/001 – N30
LT/1/24/5494/002 – N50
LT/1/24/5494/003 – N100
LT/1/24/5494/004 – N250
	95 mg
LT/1/24/5495/001 – N30
LT/1/24/5495/002 – N50
LT/1/24/5495/003 – N100
LT/1/24/5495/004 – N250





9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2024 m. liepos 10 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. liepos 10 d.


Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt 
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REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

PharmaS d.o.o.
Industrijska cesta 5
44317 Potok, Popovača
Kroatija
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Receptinis vaistinis preparatas.


























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Blobet 23,75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Blobet 47,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Blobet 95 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
metoprololi succinas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 23,75 mg metoprololio sukcinato, atitinkančio 25 mg metoprololio tartrato.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 47,5 mg metoprololio sukcinato, atitinkančio 50 mg metoprololio tartrato.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 95 mg metoprololio sukcinato, atitinkančio 100 mg metoprololio tartrato.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės. Daugiau informacijos žr. pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

30 pailginto atpalaidavimo tablečių
50 pailginto atpalaidavimo tablečių
100 pailginto atpalaidavimo tablečių
250 pailginto atpalaidavimo tablečių


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS



10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

<23,75 mg>
LT/1/24/5493/001 – N30
LT/1/24/5493/002 – N50
LT/1/24/5493/003 – N100
LT/1/24/5493/004 – N250

<47,5 mg>
LT/1/24/5494/001 – N30
LT/1/24/5494/002 – N50
LT/1/24/5494/003 – N100
LT/1/24/5494/004 – N250

<95 mg>
LT/1/24/5495/001 – N30
LT/1/24/5495/002 – N50
LT/1/24/5495/003 – N100
LT/1/24/5495/004 – N250


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Blobet 23,75 mg
Blobet 47,5 mg
Blobet 95 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Blobet 23,75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Blobet 47,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Blobet 95 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
metoprololi succinas


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Zentiva [logo]


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA
















































B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Blobet 23,75 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Blobet 47,5 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
Blobet 95 mg pailginto atpalaidavimo tabletės
metoprololio sukcinatas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Blobet ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Blobet
3.	Kaip vartoti Blobet
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Blobet
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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Blobet sudėtyje yra metoprololio sukcinato, kuris priklauso vaistų, vadinamų beta adrenoreceptorių blokatoriais, grupei. Beta adrenoreceptorių blokatoriai mažina širdies susitraukimų dažnį, širdies raumens susitraukimo jėgą ir kraujagyslių susitraukimą širdyje, smegenyse ir visame kūne. Vieną kartą per parą vartojamos pailginto atpalaidavimo metoprololio tabletės užtikrina tolygų poveikį visai dienai. 

Blobet vartojamas suaugusiesiems:
· padidėjusio kraujospūdžio, dar vadinamo hipertenzija, gydymui, siekiant sumažinti padidėjusio kraujospūdžio sukeliamų komplikacijų, tokių kaip insultas, širdies priepuolis ar ankstyva mirtis, riziką;
· ilgalaikiam gydymui po širdies priepuolio ir pakartotinio širdies priepuolio profilaktikai;
· streso ar fizinio krūvio sukeltam, vainikinių širdies arterijų liga (krūtinės angina) sergančių pacientų širdies ar krūtinės skausmui gydyti;
· širdies nepakankamumui (simptominiam lengvam ar sunkiam lėtiniam širdies nepakankamumui) gydyti, kartu su kitais vaistais vartojamaisširdies nepakankamumo gydymui, siekiant pailginti išgyvenamumą, sumažinti hospitalizacijų skaičių, pagerinti kairiojo skilvelio funkciją bei pagerinti širdies nepakankamumo funkcinę klasę (pagal NYHA klasifikaciją) ir gyvenimo kokybę;
· širdies ritmo sutrikimams (aritmijai), ypač greitam širdies plakimui gydyti pacientams, sergantiems širdies ligomis (širdies ritmo sutrikimais, įskaitant supraventrikulinę tachikardiją);
· greito ar nereguliaraus širdies plakimo (palpitacijų) simptomams gydyti pacientams, nesergantiems širdies ligomis;
· migrenos profilaktikai.

Blobet vartojamas padidėjusio kraujospūdžio gydymui 6‑18 metų vaikams ir paaugliams.
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Blobet vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija veikliajai medžiagai, kitiems beta adrenoreceptorių blokatoriams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu sergate nestabiliu širdies nepakankamumu ar vartojate širdies susitraukimų jėgą didinančių vaistų;
· jeigu yra retas širdies susitraukimų dažnis (mažiau kaip 45 kartų per minutę) arba mažas kraujospūdis (hipotenzija);
· jeigu patyrėte šoką dėl širdies sutrikimo;
· jeigu yra širdies laidumo sutrikimų (II ar III laipsnio atrioventrikulinė blokada) arba širdies ritmo sutrikimų (sinusinio mazgo silpnumo sindromas);
· jeigu sergate sunkiu kraujotakos sutrikimu (sunkia periferinių arterijų liga).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Blobet:
· jeigu esate gydomi į veną leidžiamu verapamiliu;
· jeigu nustatyta kraujotakos cirkuliacijos sutrikimų, dėl kurių gali atsirasti rankų ar kojų pirštų dilgčiojimas, pabalimas ar pamėlimas (šio vaisto vartojimas gali tai pabloginti);
· jeigu paprastai naktį pasireiškia spaudžiantis krūtinės skausmas (Princmetalo [Prinzmetal] krūtinės angina);
· jeigu sergate bronchine astma ar kita lėtine obstrukcine plaučių liga;
· jei sergate cukriniu diabetu, nes šis vaistas gali slopinti mažo cukraus kiekio kraujyje klinikinį pasireiškimą;
· jeigu yra širdies laidumo sutrikimas (širdies blokada);
· jeigu taikomas alerginių reakcijų išsivystymą mažinantis gydymas. Blobet gali sustiprinti padidėjusį jautrumą medžiagoms, kurioms esate alergiški, ir sunkinti alergines reakcijas;
· jeigu Jūsų kraujospūdis yra padidėjęs dėl reto vieno iš Jūsų antinksčių naviko (feochromocitomos);
· jeigu bus taikoma anestezija (pasakykite gydytojui arba odontologui, kad vartojate metoprololio tablečių);
· jeigu Jūsų kraujo rūgštingumas yra padidėjęs (metabolinė acidozė);
· jeigu Jums yra sunkus inkstų funkcijos sutrikimas;
· jeigu esate gydomi širdį veikiančiais glikozidais.

Kiti vaistai ir Blobet
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Visų pirma pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jei vartojate kurį nors iš šių vaistų:
· vaistų nuo širdies ir kraujagyslių sistemos ligų (pvz., širdį veikiantys glikozidai/digoksinas, kalcio kanalų blokatorių, vaistų nuo širdies ritmo sutrikimų, simpatinių ganglijų blokatorių, hidralazino);
· MAO inhibitorių (vaistų nuo depresijos);
· barbitūratų  (vaistų nuo epilepsijos);
· įkvepiamųjų anestetikų;
· antibakterinių vaistų (rifampicino);
· vaistų nuo skrandžio opų (cimetidino);
· uždegimą slopinančių vaistų (pvz., indometacino ir celekoksibo);
· vaistų nuo depresijos (antidepresantų) ir kitų psichikos ligų (antipsichotinių);
· vaistų nuo alergijos (anthistamininių vaistų);
· kitų beta adrenoreceptorių blokatorių (pvz., akių lašai);
· kitų medžiagų (alkoholio, kai kurių hormonų);
· fenilpropanolamino (vaistas, veikiantis nosies gleivinę).

Jei kartu vartojate klonidino ir Blobet, tuomet  klonidino vartojimą reikia nutraukti, tačiau Blobet vartojimą reikia nutraukti keliomis dienomis anksčiau nei klonidino.

Jei vartojate vaistų cukrinio diabeto gydymui, gydytojui gali tekti koreguoti jų dozę.

Blobet vartojimas su maistu, gėrimais ir alkoholiu
Blobet galima vartoti valgant arba nevalgius.
Kartu vartojamas alkoholis gali padidinti metoprololio koncentraciją kraujyje ir stiprinti vaisto poveikį. Vartojant šį vaistą negerkite alkoholio.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Metoprololio nėštumo ir žindymo laikotarpiu vartoti nerekomenduojama. Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.
Beta adrenoreceptorių blokatoriai (įskaitant metoprololį) gali pakenkti vaisiui ir sukelti priešlaikinį gimdymą. Metoprololio vartojimas gali sukelti nepageidaujamų poveikių, pvz., mažinti vaisiaus ir naujagimio širdies susitraukimų dažnį. Jei Blobet vartojanti moteris pastojo, apie tai ji turi kuo greičiau pranešti gydytojui.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Jei pradėjus vartoti šias tabletes jaučiate galvos svaigulį, mieguistumą arba jei pradėjus vartoti šias tabletes atsiranda problemų su akimis, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų, kol šis poveikis nepraeis.

Blobet sudėtyje yra laktozės
Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.
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Visada vartokite šį vaistą tiksliai kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Blobet pailginto atpalaidavimo tabletės yra vaisto forma, sukelianti tolygų poveikį paros laikotarpiu. Šis vaistas vartojamas kartą per parą ryte ir užgeriamas stikline vandens.
Blobet tablečių (įskaitant padalytas į dvi dalis) kramtyti ar traiškyti negalima. 
Jas reikia nuryti užgeriant skysčiu.

Blobet 23,75 mg tabletę su vagele galima padalyti dvi į lygias dozes. 
Blobet 47,5 mg ir 95 mg tabletes galima perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet negalima jos padalyti į lygias dozes.

Rekomenduojamos dozės

Didelis kraujospūdis (hipertenzija)
Rekomenduojama dozė pacientams, kuriems yra lengva ar vidutinio sunkumo hipertenzija, yra 47,5 mg metoprololio sukcinato (atitinka 50 mg metoprololio tartrato) kartą per parą.
Prireikus gydytojas gali padidinti dozę iki 95‑190 mg metoprololio sukcinato (atitinka 100‑200 mg metoprololio tartrato) kartą per parą, arba skirti Blobet kartu su kitais kraujospūdį mažinančiais vaistais.
Nustatyta, kad ilgalaikis gydymas 95-190 mg metoprololio sukcinato (atitinka 100‑200 mg metoprololio tartrato) paros dozėmis mažina padidėjusio kraujospūdžio komplikacijų (insulto, širdies priepuolio ar ankstyvos mirties) riziką.

Profilaktinis gydymas po širdies priepuolio
190 mg metoprololio sukcinato (atitinka 200 mg metoprololio tartrato) kartą per parą.
Ilgalaikis gydymas šiuo vaistu gali sumažinti pasikartojančio širdies priepuolio ir staigios mirties riziką.

Krūtinės angina (krūtinės skausmas)
95-190 mg metoprololio sukcinato (atitinka 100‑200 mg metoprololio tartrato) kartą per parą. Gydytojas gali derinti gydymą su kitais vaistais.

Pacientams, kurie serga stabiliu širdies nepakankamumu 
Dozė parenkama individualiai. Rekomenduojama pradinė dozė yra pusė arba viena tabletė 23,75 mg metoprololio sukcinato (atitinka 25 mg metoprololio tartrato) vieną kartą per parą pirmas dvi savaites. Vėliau dozę rekomenduojama pagal poreikį kas savaitę dvigubinti iki didžiausios kartą per parą vartojamos 190 mg metoprololio sukcinato (atitinka 200 mg metoprololio tartrato) dozės ar didžiausios toleruojamos.

Širdies ritmo sutrikimai (širdies aritmija)
95-190 mg metoprololio sukcinato (atitinka 100‑200 mg metoprololio tartrato) kartą per parą.

Funkciniai širdies veiklos sutrikimai, kai jaučiami širdies plakimai
Rekomenduojama dozė – 95 mg metoprololio sukcinato (atitinka 100 mg metoprololio tartrato) kartą per parą. Prireikus gydytojas gali ją padidinti iki 190 mg metoprololio sukcinato (atitinka 200 mg metoprololio tartrato) per parą.

Migrenos profilaktika
95-190 mg metoprololio sukcinato (atitinka 100‑200 mg metoprololio tartrato) kartą per parą.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Jeigu sergate sunkiu kepenų funkcijos sutrikimu, gydytojas gali keisti dozę. Visada vykdykite gydytojo nurodymus.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Blobet jaunesniems nei 6 metų vaikams vartoti nerekomenduojama. Vaikams ir paaugliams Blobet visada reikia vartoti tiksliai kaip nurodė gydytojas.
Gydytojas apskaičiuos tinkamą Jūsų vaikui dozę. Dozė priklauso nuo vaiko svorio.

Pradinė rekomenduojama dozė yra 0,48 mg/kg kūno svorio metoprololio sukcinato (atitinka 0,5 mg/kg kūno svorio metoprololio tartrato) kartą per parą, neviršijant 47,5 mg metoprololio sukcinato (atitinka 50 mg metoprololio tartrato). Dozė turi būti pritaikyta, kad atitiktų artimiausio stiprumo tabletę. Jūsų gydytojas gali dozę padidinti iki 1,9 mg/kg kūno svorio metoprololio sukcinato (atitinka 2 mg/kg metoprololio tartrato) kartą per parą, priklausomai nuo kraujospūdžio. 

Didesnių negu 190 mg metoprololio sukcinato (atitinka 200 mg metoprololio tartrato) kartą per parą vartojamų dozių poveikis vaikams ir paaugliams netirtas.

Ką daryti pavartojus per didelę Blobet dozę
Jeigu atsitiktinai išgėrėte didesnę nei skirta vaisto dozę, nedelsdami pasakykite gydytojui ar kreipkitės į artimiausios ligoninės skubios pagalbos skyrių. Pasiimkite vaistus su savimi, kad parodytumėte ką išgėrėte.

Perdozavimo simptomai gali būti hipotenzija, širdies nepakankamumas, bradikardija, bradiaritmija, širdies laidumo sutrikimai ir bronchų spazmas.

Didelės dozės gali padidinti šalutinių poveikių riziką, o išgėrus per daug tablečių gali atsirasti apsinuodijimo požymių, pvz., lėta ar nereguliari širdies veikla, dusulys.
Dėl to labai svarbu vaistą vartoti ne didesnėmis dozėmis nei nurodė gydytojas.
Minėti simptomai gali būti sunkesni, jei kartu vartojama alkoholio, migdomųjų ar kitų vaistų.
Pirmuosius apsinuodijimo požymius galima pastebėti praėjus nuo 20 min. iki 2 val. po to, kai išgerta per didelė šio vaisto dozė. Jei pajutote kurį nors iš nurodytų simptomų, kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba artimiausią ligoninę.

Pamiršus pavartoti Blobet
Pamiršus pavartoti dozę, ją reikia išgerti iš karto prisiminus ir toliau vaistą vartoti įprasta tvarka.
Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.

Nustojus vartoti Blobet
Nenutraukite Blobet vartojimo staiga, nes Jūsų būklė gali pasunkėti. 
Pirmiausia pasitarkite su gydytoju. Nutraukiant gydymą, dozę reikia nutraukti palaipsniui per 14 dienų, paskutines 4 dienas mažinant dozę iki 11,88 mg metoprololio sukcinato (atitinka 12,5 mg metoprololio tartrato). 

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją, vaistininką ar slaugytoją.
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· nuovargis.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· svaigulys;
· galvos skausmas;
· retas širdies plakimas;
· galvos svaigulys pakeitus kūno padėtį (labai retai kartu galimas apalpimas);
· rankų ir kojų šaltumas;
· pykinimas;
· pilvo skausmas;
· viduriavimas;
· vidurių užkietėjimas;
· dusulys didelio fizinio krūvio metu;
· širdies plakimai (palpitacija).

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· deginimo, badymo pojūtis ar nejautra;
· mėšlungis;
· laikinas širdies nepakankamumo simptomų (pvz., dusulio, nuovargio, kulkšnių tinimo) pasunkėjimas;
· didelis kraujospūdžio sumažėjimas širdies priepuolio metu (kardiogeninis šokas);
· širdies laidumo sutrikimai (nedideli pokyčiai elektrokardiogramoje);
· tinimas;
· krūtinės skausmas;
· depresija;
· dėmesio sutelkimo sutrikimas;
· miego sutrikimai, pvz., mieguistumas, nemiga ar košmariški sapnai;
· bėrimas;
· kvėpavimo takų gniaužimo pojūtis (bronchospazmas);
· vėmimas;
· sustiprėjęs prakaitavimas;
· kūno svorio padidėjimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· laidumo sutrikimo požymiai elektrokardiogramoje;
· nereguliarus širdies ritmas;
· nervingumas;
· nerimas;
· kepenų funkcijos tyrimų rodmenų pokyčiai;
· plaukų slinkimas;
· sloga;
· akių sausmė ar dirginimas;
· burnos sausmė;
· alerginis ašarojimas ar akių paraudimas;
· impotencija (negalėjimas pasiekti erekciją) ar libido (lytinio potraukio) praradimas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· pasunkėja galūnių kraujotakos sutrikimai (sergantiems sunkiomis kraujagyslių ligomis);
· sąnarių skausmas;
· atminties praradimas ar sutrikimas;
· sutrikusi orientacija;
· haliucinacijos;
· odos reakcijos dėl padidėjusio jautrumo saulės šviesai;
· žvynelinės (tam tikros odos ligos) pasunkėjimas;
· spengimas ausyse ar klausos sutrikimas;
· skonio pojūčio pokytis;
· kraujo plokštelių kiekio sumažėjimas (trombocitopenija);
· kepenų uždegimas (hepatitas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
[bookmark: _Hlk98758632]Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243268][bookmark: _Toc129243143]5.	Kaip laikyti Blobet

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant lizdinės plokštelės ir ant kartono dėžutės po ‚,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Šiam vaistui specialių laikymo sąlygų nereikia.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


[bookmark: _Toc129243269][bookmark: _Toc129243144]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Blobet sudėtis
· Veiklioji medžiaga yra metoprololio sukcinatas.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 23,75 mg metoprololio sukcinato, atitinkančio 25 mg metoprololio tartrato.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 47,5 mg metoprololio sukcinato, atitinkančio 50 mg metoprololio tartrato.
Kiekvienoje pailginto atpalaidavimo tabletėje yra 95 mg metoprololio sukcinato, atitinkančio 100 mg metoprololio tartrato.
· Pagalbinės medžiagos yra mikrokristalinė celiuliozė, etilceliuliozė, dibutilo sebakatas, hipromeliozė, tributilo acetilcitratas, polivinilacetatas, talkas, makrogolis, povidonas, laktozė monohidratas, bevandenis koloidinis silicio dioksidas, magnio stearatas, titano dioksidas (E 171).

Blobet išvaizda ir kiekis pakuotėje
Blobet 23,75 mg tabletė yra balta arba beveik balta, ovalo formos, abipus išgaubta, apytiksliai 8,5 x 4,5 mm, plėvele dengta tabletė, vienoje pusėje yra laužimo vagelė. Vienoje vagelės pusėje yra įspausta „C“, kitoje – „69“. Tabletę galima padalyti į lygias dozes.

Blobet 47,5 mg tabletė yra balta arba beveik balta, ovalo formos, abipus išgaubta, apytiksliai 12,0 x 6,0 mm, plėvele dengta tabletė, vienoje pusėje yra laužimo vagelė. Vienoje vagelės pusėje yra įspausta „C“, kitoje – „68“. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

Blobet 95 mg tabletė yra balta arba beveik balta, ovalo formos, abipus išgaubta, apytiksliai 14,0 x 8,0 mm, plėvele dengta tabletė, vienoje pusėje yra laužimo vagelė. Vienoje vagelės pusėje yra įspausta „C“, kitoje – „67“. Vagelė skirta tik tabletei perlaužti, kad būtų lengviau nuryti, bet ne jai padalyti į lygias dozes.

PVDC / PVC‑Al lizdinės plokštelės.
Pakuotės dydis: 30, 50, 100 arba 250 pailginto atpalaidavimo tablečių.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
[bookmark: _Hlk157503654]Zentiva, k.s.
U kabelovny 130
Dolní Měcholupy
102 37 Praha 10
Čekija

[bookmark: _GoBack]Gamintojas
PharmaS d.o.o.
Industrijska cesta 5
44317 Potok, Popovača
Kroatija

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:
Slovakija – Metoprolol Zentiva
Čekija – Hypablo
Estija, Latvija, Lietuva – Blobet
Lenkija – Blobet ZOK

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-07-10.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/.
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