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BUENOSAIRES, 1 2 MAY 2015

VISTO el Expediente NO 1-0047-0000-001459-15-5 del Registro

de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Medica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ASTRAZENECA S.A.

solicita la aprobación de nuevos proyectos de rótulos, prospectos e

información para el paciente para el producto BELOZOK / METOPROLOL

SUCCINATO, forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS

RECUBIERTOSDE LIBERACIÓN PROLONGADA,METOPROLOLSUCCINATO

25 mg; METOPROLOLSUCCINATO 50 mg; METOPROLOLSUCCINATO 100

mg, autorizado por el Certificado N° 35.500.

Que los proyectos presentados se adecuan a la normativa

aplicable Ley 16.463, Decreto NO 150/92 Y Disposiciones NO: 5904/96,

2349/97 Y Circular NO4/13.

Que a fojas 318 obra el informe técnico favorable de la Dirección'

de Evaluación y Registro de Medicamentos.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO1.490/92 Y1886/14,

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°, - Autorízase los proyectos de rótulos 67 a 75, prospectos de

fojas 19 a 48, e información para el paciente de fojas 49 a 66,

desglosando de fojas 67 a 70, 19 a 28 y 49 a 54, para la Especialidad

Medicinal denominada BELOZOK / METOPROLOL SUCCINATO, forma

farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE

LIBERACIÓN
,

PROLONGADA, METOPROLOL SUCCINATO 25 mg;

METOPROLOL SUCCINATO 50 mg; METOPROLOL SUCCINATO 100 mg,

propiedad de la firma ASTRAZENECA S.A., anulando los anteriores.

ARTICULO 20, - Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado

NO 35,500 cuando el mismo se presente acompañado de la copia

autenticada de la presente Disposición.

ARTICULO 30, - Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al

interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente
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fines de adjuntar al legajo correspondiente, Cumplido, archívese,
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INFORMACiÓN PARA EL PACIENTE

BELOZOK"
METOPROLOL SUCCINATO 25 mg, 50 mg y 100 mg

Comprimidos de liberación prolongada

Venta bajo receta Industria Sueca

Lea lodo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.
Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico.
Este medicamento se le ha recetado a usted. No se lo de a otras personas. Puede

perjudicarles, incluso si presentan los mismos síntomas que los suyos.
- Si considera que alguno de los efectos adversos se torna grave o si experimen~a
algún efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico.

Contenido del prospecto:
1. ¿Qué es BELOZOK" y para qué se utiliza?
2. Antes de tomar BELOZOK"
3. ¿Cómo tomar BELOZOK"?
4" Posibles efectos adversos
5. Conservación de BELOZOK"
6. Información adicional

1. ¿Qué es BELOZOK~ y para qué se utiliza?

Metoprolol disminuye el efecto de las hormonas producidas por el estrés sobre el corazón,
en relación con el esfuerzo físico y mental. Esto hace que el corazón lata más lentamente
(disminución del pulso) en estas situaciones.
BELOZO~ se utiliza para el tratamiento de las siguientes afecciones en adultos:
• presión arterial elevada y prevención de angina de pecho
• insuficiencia cardíaca
• ciertas palpitaciones 1

• ciertos tipos de actividad cardíaca irregular (arritmia). J
BELOZO~ disminuye el riesgo de muerte y de un nuevo ataque cardíaco en pacientes ue
ya han experimentado uno. Se demostró que BELOZOK@ disminuye el riesgo de muerte por
causas cardíacas-vasculares en hombres con presión arterial moderadamente I a
severamente elevada. La disminución de la tensión sobre el corazón también disminuye la
incidencia de angina de pecho. BELOZOK@ también puede administrarse como tratamiento
preventivo de la migraña. f

BELOZOK@ se utiliza para el tratamiento de la presión art~~ial elevada en
adolescentes de 6 a 18 años de edad.

niños' y
I
I

2. Antes de tomar BELOZOK"

GEL ID:

lA lO" ~';"'bI'JA5E80
APQOi;RM'A

CO-DIRECTORA tÉCNICA

M.N. N"U2lil
4'"'-.' .....- __o

I
I

Página 1 de,6,



AstraZeneca~

No tome BELOZOK" si Usted:
• Es alérgico al succinato de metoprolol o a cualquiera de las otras sustancias

contenidas en este medicamento (especificado en Información adicional) o a otros
medicamentos similares (betabloqueantes)

• Presenta bloqueos cardíacos serios y/o una frecuencia de pulso muy baja
• Presenta presión arterial muy baja.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico antes de tomar BELOZO~ si presenta alguna de las siguientes
enfermedades:
• asma
• molestias acentuadas por constricción bronquial
• enfermedad aguda severa con niveles elevados de compuestos ácidos en el cuerpo
• angina de Prinzmetal
• disminución importante de la función renal
• claudicación intermitente. Estos pacientes pueden empeorar cuando disminuye la

presión arterial después de la administración de BELOZOKI!l

Uso con otros medicamentos:
Informe a su médico si está tomando, ha tomado recientemente o considera que tomará
otros medicamentos, incluidos aquellos de venta libre.
Algunos medicamentos pueden afectar o ser afectados por el tratamiento con BELOZO~,
por ejemplo:
• propafenona, amiodarona, quinidina, verapamilo, diltiazem, clonidina, disopiramida e

hidralazina, digitálicos/digoxina (medicamentos para el corazón y las enfermedades
vasculares)

• derivados del ácido barbitúrico (medicamentos para la epilepsia)
• medicamentos contra la inflamación (por ejemplo, indometacina y celecoxib)
• adrenalina (medicamento para el shock agudo y las reacciones alérgicas severas)
• fenilpropanolamina (medicamento para la congestión de la membrana mucosa de la

nariz)
• difenhidramina (medicamento para las enfermedades alérgicas)
• terbinafina (medicamento para la infecciones micóticas de la piel)
• rifampicina (medicamento para la turberculosis)
• otros betabloqueantes (por ejemplo, gotas para los ojos)
• inhibidores de la MAO (medicamentos antidepresivos y contra la enfermedad de

Parkinson)
• anestésicos inhalatorios (medicamentos utilizados para la anestesia)
• medicamentos antidiabéticos en forma de comprimidos (antidiabéticos orales)
• cimetidina (medicamentos para la acidez y reflujo ácido)
• medicamentos contra la depresión (paroxetina, fluoxetina y sertralina).

BELOZO~ con alimentos y bebidas:
BELOZOK@ puede tomarse con alimentos o sin ellps:'

GEL ID: ClAUDIA BRU MAGNIISCO
A 'JCI':"-\L'~

IRECTORA TfCNICA
MN. N"12261
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Embarazo y lactancia:
Si usted está embarazada o amamantando, cree que puede estar embarazada o planea un
embarazo, consulte con su médico antes de utilizar este medicamento.
BELOZO~ se administra durante el embarazo y la lactancia solo si es absolutamente
necesario.
BELOZO~ puede enlentecer la frecuencia cardíaca de fetos y lactantes.
BELOZO~ llega al lactante a través de la leche materna y podría afectarlo.

Conducción y uso de herramientas y máquinas:
BELOZO~ puede producir mareos o cansancio, por lo tanto, procure no realizar tareas que
puedan requerir una atención especial, como conducir o utilizar máquinas, hasta que
compruebe como tolera el medicamento.
Usted mismo es responsable de evaluar si se encuentra en condiciones de conducir un
automóvil o de realizar otras tareas riesgosas. El uso del medicamento es uno de los
factores que pueden afectar esta capacidad debido a sus efectos y/o sus efectos adversos.:
Bajo otros encabezados en el prospecto del envase se incluye una descripción de estos
efectos farmacológicos y efectos adversos. Sírvase leer la información completa incluida en,
este prospecto. Si tiene alguna duda consulte a su médico.

3. ¿Cómotomar BELOZOK.7

Via de administración: Oral.
Tome siempre este medicamento como se lo indica su médico. Si tiene alguna duda consulte
a su médico.

El comprimido de liberación prolongada de BELOZOt«<' es una forma de medicamento que
produce un efecto parejo durante todo el día y debe administrarse en una sola toma diaria.
BELOZO~ puede partirse porque el comprimido es ranurado, pero no debe triturarse ni
masticarse. Debe tragarse con al menos Xl vaso de líquido. El único propósito de la ranura
es facilitar la división del comprimido cuando es difícil tragarlo entero.

ADULTOS
La dosis necesaria depende de su estado de salud y de la administración simultánea de
otros medicamentos.
La dosis recomendada para:

Hipertensión: 50-100 mg una vez por día.
Angina de pecho y actividad cardíaca irregular (arritmia): 100-200 mg una vez por
día.
Insuficiencia cardíaca estable en combinación con otros medicamentos: la dosis
inicial es 12,5 - 25 mg una vez por día. Si es necesario, la dosis se aumenta
gradualmente hasta un máximo de 200 mg una vez por día.
Tratamiento profiláctico después de un ataque cardiaco: 200 mg una vez por día
Palpitaciones: 100 mg una vez por día
Tratamiento profiláctico contra la migraña: 100-200 mg una vez por día

GEL 10:

MAGNASCO
APl]OEoI~A'-'A

CO-D'RECTúrA TÉCNICA
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USO PARA NIÑOS MAYORES DE 6 AÑOS Y ADULTOS JÓVENES
El médico decidirá la dosis apropiada para su hijo. La dosis dependerá del peso del niño.
BELOZO~ no se recomienda para niños menores de 6 años.
Dosis recomendada para:

Hipertensión, la dosis inicial recomendadaes 0,5 mg/kg una vez por día (%
comprimido de liberación prolongada de 25 mg para un niño de aproximadamente 25
kg de peso).
Si es necesario, se puede aumentar la dosis hasta 2 mg/kg una vez por día (1
comprimido de liberación prolongada de unos 50 mg para un niño de
aproximadamente 25 kg de peso).

Si toma más BELOZOK" de lo que debiera
Si toma una dosis excesiva del medicamento o si un niño lo ingirió accidentalmente, consulte
a su médico.

En Argentina: Ante la eventualidad de una sobredosificación conCUffa al Hospital m~s
cercano o comuníquese con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Niños "Dr. Ricardo Gutiérrez": (011) 4962-6666/2247
Hospilal Nacional "Profesor Or Alejandro Posadas": (011) 4654-6646/4658-7777.

En Uruguay: Ante la eventualidad de una sobredosificación comunicarse de inmediato con ,el
CIA T Hospital de Clinicas - A v. Italia sin Tel: 1722.

Si olvidó tomar BELOZOK"
No tome una dosis doble para compensar el comprimido que olvidó tomar.

Si deja de tomar BELOZOK.
No suspenda el tratamiento con BELOZOK~ sin consultar a su médico, debido a que
algunos síntomas de enfermedad (por ejemplo, palpitaciones y angina de pecho) pueden
empeorar si un paciente deja de tomar súbitamente el medicamento.
Si necesita más información, sírvase contactar a su médico.

4. Posibles efectos adversos

Como todos los medicamentos, este puede producir efectos adversos, aunque no todos 105
usuarios 105experimentarán.

Muy frecuentes (más de 1cada 10 individuos): Cansancio
Frecuentes (más de 1 cada 100 individuos): Cefalea (dolor de cabeza), mareos, manos y
pies fríos, pulso lento, palpitaciones, falta de aire al realizar actividad física, dolor de
estómago, náuseas, vómitos, diarrea, estreñimiento.

Menos frecuentes (menos de 1 cada 100 individuos): Dolor de pecho, aumento de peso,
insomnio, pesadillas, depresión, sensación de pinchazos en la piel, hipersensibilidad cutánea
o erupciones, agravamiento de la constricción bronquial, agravamiento transitorio de

GEL ID:
UOIA BR MAGNASCO

APODfR4D/,
(().DIRECTORA TfCN)(A

M.N. WlZ261
A,s¡r¡¡lenrw ~A.
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insuficiencia cardíaca, acumulación de líquidos, la presión arterial puede disminuir
bruscamente durante un ataque cardiaco.

Infrecuentes (menos de 1 cada 1000 individuos): Aumento de la sudoración, caida del
cabello, cambios en el sentido del gusto, disminución transitoria de la capacidad sexual,
alteración de la memoria, confusión, nerviosismo, inquietud, alucinaciones, agravamiento de
psoriasis, hipersensibilidad a la luz solar, disminución del número de plaquetas
(trombocitopenia), disminución de la frecuencia cardíaca, alteración del ritmo cardíaco,
efecto sobre el hígado, alteraciones visuales, ojos secos e irritados, zumbidos en los oídos,

Frecuencia desconocida (no es posible ca/cularla a partir de los datos disponibles):
Disminución de la capacidad para concentrarse, calambres musculares, inflamación ocular,
gangrena en pacientes con alteraciones circulatorias severas, congestión nasal alérgica,
boca seca, hepatitis, dolor en las articulaciones.
La sequedad de boca puede aumentar el riesgo de caries y, por lo tanto, son importantes ~I
cepillado dental cuidadoso y la buena higiene bucaL '

Si alguno de los efectos adversos se torna grave o si experimenta algún efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico.

5. Conservacion de BELOZOK"

• Mantenga los comprimidos en un lugar seguro fuera del alcance y vista de los niños.
• Conservar a temperatura ambiente inferior a 30°C, en su envase original.
• No utilice BELOZO~ después de la fecha de vencimiento que se indica en el

envase. La fecha de vencimiento es el último dia del mes que se indica,

6. Información adicional

Composición de BELOZOK"
• El componente activo es succinato de metoprolol equivalente a tartrato de metoproJol

25 mg, 50 mg o 100 mg por comprimido de liberación prolongada.
• Otras sustancias contenidas en el comprimido son etilcelulosa, hidroxipropilcelulosa,

hidroxipropilmetilcelulosa, celulosa microcristalina, parafina, polietilenglicol, dióxido
de silicio coloidal, estearil fumarato sódico, sustancia colorante (dióxido de titanio).

Presentaciones de BELOZOK@: Envases conteniendo 15, 20 Y 30 comprimidos de
liberación prolongada.

''Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que está en la
Página Web de /a ANMA T: http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancialNotificar.asp o llamar
a ANMAT responde 0800-333-1234"

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NIi\JOS,

GEL ID:

o MAGNASCO
~POC)E.~~['A

CO-DIRECTORA TFCNlCA
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ESTE MEDICAMENTO HA SIDO PRESCRIPTO PARA SU PROBLEMA MÉDICO ACTUAL.
NO LO RECOMIENDE A OTRAS PERSONAS.

País de procedencia: Suecia
Elaborado en: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sbdertalje, Suecia
Acondicionado en: AstraZeneca S.A., Argerich 536, Haedo, Buenos Aires, Argentina.

Importado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A. - Argerich 536, B1706EQL,
Haedo, Buenos Aires.- Tel.: 0800-333-1247 Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N° 35.500. Director Técnico: Julián Fiori - Farmacéutico.

Importado, representado y distribuido en Uruguay por: AstraZeneca S.A. - Yaguaron 1407
01. 1205, Montevideo. Tel: +598 2 901 8900 Fax: +598 2 902 3689 - BELOZO~ 25: W
Registro: 41.477 - BELOZO~ 50: N' Registro: 41.476 - BELOZOK" 100: N' Registro:
41.431. Condición de venta: Bajo receta profesional. Dirección Técnica: a.F. Cecilia Rico.

BELOZOKiRl es marca registrada del grupo de compañías AstraZeneca.

Fecha de última revisi6n:
Disposición ANMAT Nro.

GEL ID: MAGNASCO
APOC)€RAl'A

CD-DIRECTORA TfCNICA
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AstraZeneca1?
PROYECTO DE RÓTULO

BELOZOK" 25 mg
METOPROLOL SUCCINATO

Comprimidos de liberación prolongada

Venta bajo receta

Vía oral.
Contenido: 30 comprimidos de liberación prolongada (1)

Industria Sueca

COMPOSICiÓN:
Cada comprimido de liberación prolongada contiene: Metoprolol Succinato 23,75 mg
(equivalente a Metoprolol Tartrato 25 mg). Excipientes: etilcelulosa, hidroxipropilceluJos;¡l.,
hidroxipropilmetilcelulosa, celulosa microcristalina, parafina, polietilenglicol, dióxido de silic[o
coloidal, estearil fumarato sódico, dióxido de titanio. '

INFORMACiÓN SOBRE EL PRODUCTO:
Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30'C, EN SU ENVASE
ORIGINAL.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NIÑOS

País de procedencia: Suecia
Elaborado en: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertalje, Suecia
Acondicionado en: AstraZeneca S.A., Argerich 536, Haedo, Buenos Aires, Argentina.

Importado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A. - Argerich 536, B1706EOL,
Haedo, Buenos Aires.- Te!.: 0800-333-1247 Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N° 35.500. Director Técnico: Julián Fiori - Farmacéutico.

Importado, representado y distribuido en Uruguay por: AstraZeneca S.A. - Vaguaron 1407
01. 1205, Montevideo. Tel: +5982 901 8900 Fax: +598 2 902 3689 - BELOZOK. 25: W
Registro: 41.477. Condición de venta: Bajo receta profesional. Dirección Técnica: O.F.
Cecilia Rico.

BELOZO~ es marca registrada del grupo de compañías AstraZeneca.

(1) El mismo texto se aplicará a 105 envases conteniendo 15 y 20 comprimidos de liberación
prolongada.

Lote N°
Vencimiento:

GEL ID:

NO MAGNASCO
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AstraZeneca ~
PROYECTO DE RÓTULO

BELOZOK" 25 mg
METOPROLOL SUCCINATO

Comprimidos de liberación prolongada

Venta bajo receta

Vía oral.
Contenido: 30 comprimidos de liberación prolongada (1)

Industria Sueca

BELOZO~ es marca registrada del grupo de compañías AstraZeneca.

COMPOSICiÓN:
Cada comprimido de liberación prolongada contiene: Metoprolol Succinato 23,75 mg
(equivalente a Metoprolol Tartrato 25 mg). Excipientes: etilcelulosa, hidroxipropilcelulosa,
hidroxipropilmetilcelulosa, celulosa microcristalina, parafina, polietilenglicol, dióxido de silicio'
coloidal, estearil fumarato sódico, dióxido de titanio. ¡

INFORMACiÓN SOBRE EL PRODUCTO:
Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30'C, EN SU ENVASE
ORIGINAL. I
MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NIÑOS

País de procedencia: Suecia
Elaborado en: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertalje, Suecia
Acondicionado en: AstraZeneca S.A., Argerich 536, Haedo, Buenos Aires, Argentina.

Importado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A .• Argerich 536, B1706EQL,
Haedo, Buenos Aires.- Tel.: 0800-333-1247 Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N° 35.500. Director Técnico: Julján Fíari - Farmacéutico.

Importado, representado y distribuido en Uruguay por; AstraZeneca S.A. - Yaguaron 1407
01. 1205. Montevideo. Tel: +5982 901 8900 Fax: +598 2 902 3689 - BELOZOK" 25: N',
Registro: 41.477. Condición de venta: Bajo receta profesional. Dirección Técnica: a.F,11
Cecilia Rico.

I

(1) El mismo texto se aplicará a los envases conteniendo 15 y 20 comprimidos de liberación
prolongada.

Lote N"
Vencimiento:

GEL ID: CLAUDIA 8RIJNO M NASCO
APOtlf~ ''\

~ IGIIA~fCNICA
M.r<.N"U261

Mr¡¡Zeneca S.A,

Página 1 de 1



AstraZeneca4 381"
PROYECTO DE RÓTULO

BELOZO~ 25 mg
METOPROLOL SUCCINATO

Comprimidos de liberación prolongada

Venta bajo receta

Vía oral.
Contenido: 30 comprimidos de liberación prolongada (1)

Industria Sueca

COMPOSICiÓN:
Cada comprimido de liberación prolongada contiene: Metoprolol Succinato 23,75 mg
(equivalente a Metoprolol Tartrato 25 mg). Excipientes: etilcelulosa, hidroxjpropilcelulosa,~
hidroxipropilmetilceJulosa, celulosa microcristalina, parafina, polietilenglicol, dióxido de silicio'
coloidal, estearil fumarato sódico, dióxido de titanio.

INFORMACiÓN SOBRE EL PRODUCTO:
Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30.C, EN SU ENVASE
ORIGINAL.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NIÑOS

País de procedencia: Suecia
Elaborado en: AstraZeneca AB, SE-151 85 Stidert~lje, Suecia
Acondicionado en: Astrazeneca S.A., Argerich 536, Haedo, Buenos Aires, Argentina.

Importado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A. - Argerich 536, B1706EOL,
Haedo, Buenos Aires.- Te!.: 0800-333-1247 Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N° 35.500. Director Técnico: Julián Fiori - Farmacéutico.

Importado, representado y distribuido en Uruguay por: AstraZeneca S.A. - Yaguaron 1407
01. 1205, Montevideo. Tel: +598 2 901 8900 Fax: +598 2 902 3689 - BELOZO~ 25: W
Registro: 41.477. Condición de venta: Bajo receta profesional. Dirección Técnica: O.F.
Cecilia Rico.

BELOZO~ es marca registrada del grupo de compañias AstraZeneca.

(1) El mismo texto se aplicará a los envases conteniendo 15 y 20 comprimidos de liberación \
prolongada. ¡

Lote N°
Vencimiento:

"
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PROYECTO DE RÓTULO

BELOZOK.50 mg
METOPROLOL SUCCINATO

Comprimidos de liberación prolongada

Venta bajo receta

Vía oral.
Contenido: 30 comprimidos de liberación prolongada (1)

Industria Sueca

COMPOSICiÓN:
Cada comprimido de liberación prolongada contiene: Metoprolol Succinato 47,5 mg
(equivalente a Metoprolol Tartrato 50 mg). Excipientes: etitcelulosa, hidroxipropilcelulosa"
hidroxipropilmetilcelulosa, celulosa microcristalina, parafina, polietilenglicol, dióxido de silicio¡
coloidal, estearil fumarato sódico, dióxido de titanio.

INFORMACiÓN SOBRE EL PRODUCTO:
Ver prospecto adjunto.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30.C, EN SU ENVASE
ORIGINAL.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NIÑOS

País de procedencia: Suecia
Elaborado en: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sbdertalje, Suecia
Acondicionado en: AstraZeneca S.A., Argerich 536, Haedo, Buenos Aires, Argentina.

Importado y distribuido en Argentina por: Astrazeneca S.A. - Argerich 536, B1706EQL,
Haedo, Buenos Aires.- Te!.: 0800-333-1247 Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N° 35.500. Director Técnico: Julián Fiori - Farmacéutico.

Importado, representado y distribuido en Uruguay por: AstraZeneca S.A. - Yaguaron 1407
01. 1205, Montevideo. Tel: +598 2 901 8900 Fax: +598 2 902 3689 - BELOZOK.50: N"
Registro: 41.476. Condición de venta: Bajo receta profesional. Dirección Técnica: Q.F.
Cecilia Rico.

BELOZO~ es marca registrada del grupo de compañías AstraZeneca.

(1) El mismo texto se aplicará a los envases conteniendo 15 y 20 comprimidos de liberación
prolongada.
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Venta bajo receta

PROSPECTO

BELOZOK"
METOPROLOL SUCCINATO 25 mg, 50 mg y 100 mg

Comprimidos de liberación prolongada

Industria Sueca
j

COMPOSICiÓN
Cada comprimido de liberación prolongada de BELOZO~ 25 mg contiene: 1
Succinato de metoprolol 23,75 mg (corresponde a 25 mg de tartrato de metoprolol).
Excipientes: Celulosa microcristalina, Etilcelulosa, Dióxido de silicio coloidal,'
Hidroxipropilcelulosa, Hidroxipropilmetilcelulosa, Polietilenglicol, Dióxido de titanio E 171:
Estearil fumarato sódico, Parafina. I
Cada comprimido de liberación prolongada de BELOZO~ 50 mg contiene:
Succinato de metoprolol 47,5 mg (corresponde a 50 mg de tartrato de metoprolol).
Excipientes: Celulosa microcristalina, Etilcelulosa, Dióxido de silicio coloidal,
Hidroxipropilcelulosa, Hidroxipropilmetilcelulosa, Polietilenglicol, Dióxido de titanio E 171~
Estearil fumarato sódico, Parafina. I
Cada comprimido de liberación prolongada de BELOZO~ 100 mg contiene:
Succinato de metoprolol 95,0 mg (corresponde a 100 mg de tartrato de metoprolol).
Excipientes: Celulosa microcristalina, Etilcelulosa, Dióxido de silicio coloidal,
Hidroxipropilcelulosa, Hidroxipropilmetilcelulosa, Polietilenglicol, Dióxido de titanio E 171:
Estearil fumarato sódico, Parafina. I
ACCiÓN TERAPÉUTICA
Código ATC: Ca?A B02
{3-bloqueante selectivo.

INDICACIONES TERAPÉUTICAS
Hipertensión. Angina de pecho. Insuficiencia cardíaca cromca sintomática estable con
deterioro de la función sistólica ventricular izquierda. Prevención de la mortalidad coronaria y
de la reincidencia de infarto después de la fase aguda de un infarto de miocardio. Arritmias
cardíacas, incluyendo especialmente taquicardia supraventricular, reducción de la frecuencia
ventricular en la fibrilación auricular y en extrasístoles ventriculares. Trastornos funcionales
cardíacos con palpitaciones. Profilaxis de la migraña. l'
CARACTERíSTICAS FARMACOLÓGICAS
Propiedades farmacodinámícas:
El metoprolol es un bloqueante selectivo de los receptores (31, es decir que el metoprolol
afecta a los receptores (31del corazón en dosis menores que las necesarias para afectar a
los receptores {32en los vasos periféricos y los bronquios. La selectividad de BELOZO~ e~
dependiente de la dosis, pero como la concentración plasmática máxima para esta forma
farmacéutica es significativamente menor comparada n la misma dosis administrada como

Cl.A BRUNO MAGNASCO
APODm"l''1

(Q.DIRECTORA TFCNICA
M N. N"n261

Mraleneca SA



Astrazeneca4
comprimidos comunes, se obtiene un grado mayor de selectividad (31 con la forma de
dosificación de liberación prolongada.
El metoprolol no tiene un efecto l3-estimulante y tiene poco efecto estimulante sobre la
membrana. Los receptores (3-bloqueantes tienen un efecto inotrópico y cronotrépico
negativo. I
La terapia con metoproloJreduce el efecto de las catecolaminas en asociación con el
esfuerzo físico y mental, y produce una disminución en la frecuencia cardíaca, gasto
cardíaco y presión arterial. En situaciones de tensión con una liberación mayor de adrenalina
de las glándulas adrenales, el metoprolol no previene la dilatación vascular fisiológica
normal. En dosis terapéuticas, el metoprolol posee menos efecto contráctil sobre los
músculos bronquiales que los 13-bloqueantesno selectivos. Esta propiedad permite el
tratamiento de pacientes con asma bronquial u otra enfermedad pulmonar obstructiva
marcada con metoprolol conjuntamente con estimulantes de los receptores 132. El
metoprolol interfiere menos con la liberación de insulina y el metabolismo de carbohidrato
que los 13-bloqueantesno selectivos y por lo tanto puede además ser administrado a.
pacientes con diabetes mellitus. El metoprolol interfiere menos en la reacción cardiovascular;
ante la hipoglucemia, por ejemplo taquicardia, y la normalización del nivel de azúcar en
sangre es más rápida que para los bloqueantes de los receptores 13no selectivos. t
En la hipertensión, BELOZO~ disminuye la presión arterial significativamente durante más
de 24 horas tanto en reposo como de pie y también durante el ejercicio. En el tratamiento-
con metoprolol, se observa inicialmente un aumento en la resistencia vascular periférica. Sin'
embargo, en el tratamiento a largo plazo, la disminución obtenida en la presión arterial puede-
deberse a la reducción de la resistencia vascular periférica y gasto cardíaco inalterado. En-
un estudio con 144 pacientes entre 6 y 16 años con hipotensión esencial, las dosis de 1,0 y'
2,0 mg/kg de BELOZO~ redujo la presión sistólica corregida con placebo en 4-6 mmHg. La'
presión arterial diastólica presentó una disminución corregida con placebo para la dosis más'
elevada con 5 mmHg y una disminución dependiente de la dosis para 0,2, 1,0 Y 2,0 mg/kg.1
Sin diferencias notables entre edades, escala de Tanner (desarrollo físico adolescente) o~
raza. 1
En hombres con hipertensión moderadal severa, el metoprolol reduce el riesgo de muerte
cardiovascular. No existe desequilibrio de electrolitos.
Efecto en insuficiencias cardíacas crónicas: en MER1T-HF, un estudio de supervivencia
compuesto por 3.991 pacientes con insuficiencia cardíaca y menor fracción de eyección (:os;
0,40), BELOZOKilIl mostró aumentar la supervivencia y reducir la cantidad de
hospitalizaciones. En el tratamiento a largo plazo, los pacientes experimentan una mejoría-
general de los síntomas. (Clasificación de la Asociación Cardíovascular de Nueva York
[NYHVA] y Puntaje de Evaluación de Tratamiento Global). I
Además, se ha mostrado que la terapia con BELOZO~ aumenta la fracción de eyección y
reduce los volúmenes sistólicos y diastólicos ventriculares izquierdos finales. j
En las taquiarritmias, el efecto de la actividad simpaticoHtica aumentada se encuentra
bloqueado y esto proporciona una frecuencia cardiaca menor principalmente por la'
reducción del automatismo en las células marcapasos, y además a través de la prolongación
del tiempo de conducción supraventricular. El metoprolol reduce el riesgo de reincidencia de
infarto y muerte cardíaca, en especial muerte súbita después del infarto de miocardio.

I
Propiedades fannacocinéticas: I
El comprimido de liberación prolongada BELOZO~ consiste en microesferas encapsuladas.
de succinato de metoprolol, y cada microesfera es una..unidad depot separada. Cada",
microesfera está cubierta con una membrana p lirtíérica que controla la velocidad de.
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Datos pre-clínicos de seguridad
Metoprolol has sido probado clínicamente en gran escala. La información
quien prescribe puede encontrarse en otras partes del prospecto.

liberación de la droga. El comprimido se desintegra rápidamente en contacto con el fluido por
medio del cual las microesferasse dispersan sobre una gran superficie en el tracto
gastrointestinal. La liberación es independiente del pH del fluido circundante y continúa con
una velocidad casi constante durante aproximadamente 20 horas. La forma de dosificación
proporciona una concentración plasmática uniforme con un efecto de duración de más de 24
horas. I
La absorción es completa después de la administración oral y la sustancia se absorbe en
todo el tracto gastrointestinal y también en el colon. La biodisponibilidad de BELOZOK@ es
30-40%. El metoprolol se metaboliza en el hígado, principalmente por CYP2D6. Se hañ
identificado tres metabolitos principales, aunque ninguno tiene un efecto ~-bloqueante de
importancia clínica. Aproximadamente 5% de metoprolol se excreta de manera inalterada a
través de los riñones, la dosis restante como metabolitos. I
La farmacocinética de metoprolol en niños y adultos jóvenes, 6-17 años de edad, se parece
a la de los adultos. El aclaramiento de metoprolol administrado por vía oral (CUF) aumentó
la relación lineal respecto del peso corporal. ¡

I
relevante para

POSOLOGíA Y MODO DE ADMINISTRACiÓN
Vía de administración: Oral.
Los comprimidos de liberación prolongada BELOZO~ se administran una vez al día,
preferentemente por la mañana. Los comprimidos de liberación prolongada pueden dividirse.
No deben masticarse ni triturarse. Los comprimidos deben ingerirse por lo menos con medio
vaso de líquido. La ingesta concomitante de alimentos no influye la biodisponibilidad. I

La dosis debe ajustarse de manera individual para evitar la bradicardia. Se recomiendan las
siguientes dosis como guía:
Hipertensión
50 - 100 mg una vez al día. En pacientes que no responden a los 100 mg, la dosis puede
combinarse con otros agentes antihipertensivos, preferentemente diuréticos y antagonistas
de calcio dihidropiridinicos, o se puede aumentar. .
Angina de pecho
100 - 200 mg una vez al día. Si es necesario, la dosis puede combinarse con nitratos o se
puede aumentar.
Terapia suplementaria a inhibidores de ECA, diuréticos y posiblemente digitálicos en
insuficiencia cardiaca sintomática estable. I
Los pacientes deben presentar una insuficiencia cardiaca crónica estable, sin insuficiencia
aguda durante las últimas 6 semanas y una terapia basal esencialmente inalterada durante
las últimas 2 semanas.
El tratamiento de la insuficiencia cardiaca con ~-bloqueantes algunas veces puede provocar
una exacerbación temporaria del cuadro de síntomas. En algunos casos, es posible
continuar la terapia o reducir la dosis y en otros casos puede ser necesario discontinuar el
tratamiento. El inicio de la terapia con BELOZO~ en pacientes con insuficiencia cardíaca
severa (NYHA IV) sólo debe ser realizado por médicos especialmente capacitados en el
tratamiento de la insuficiencia cardíaca (ver Advertencias y precauciones).
Dosis en pacientes con insuficiencia cardiaca establ rclase funcional 1/.
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La dosis inicial recomendada para las dos primeras semanas es de 25 mg una vez al día.
Después de dos semanas, se puede aumentar la dosis a 50 mg una vez al día y de allí en
adelante puede duplicarse cada dos semanas. En el tratamiento a largo plazo, el objetivo es
alcanzar una dosis de 200 mg una vez al día.
Dosis en pacientes con insuficiencia cardíaca estable, clases funcionales /JI-IV
La dosis inicial recomendada es de 12,5 mg (medio comprimido de 25 mg) administrado una
vez al día. La dosis se debe ajustar de manera individual y el paciente debe ser evaluado
cuidadosamentecuando se va aumentando la dosis debido a que los síntomas de
insuficiencia cardíaca pueden agravarse en algunos pacientes. Después de 1-2 semanas, la
dosis se puede aumentar a 25 mg administrada una vez al día. Luego, después de otras dos
semanas, la dosis puede aumentarse a 50 mg una vez al día. En aquellos pacientes que
toleran una dosis más alta, la dosis puede duplicarse cada dos semanas hasta un máximo
de 200 mg por día.
En caso de hipotensión y/o bradicardia, puede ser necesario disminuir la medicación
concomitante o la dosis de BELOZO~. La hipotensión inicial no indica necesariamente que
la dosis de BELOZO~ no pueda tolerarse en tratamientos crónicos, sino que la dosis no
debe aumentarse hasta que la condición se haya estabilizado, y puede requerirse, entre
otras cosas, un mayor control de la función renal.
Arritmias cardíacas
100-200 mg dos veces al día. Si es necesario, se puede aumentar la dosis.
Terapia profiláctica después del infarto de miocardio.
Como dosis de mantenimiento, se administran 200 mg una vez al día.
Trastornos funcionales cardíacos con palpitaciones.
100 mg una vez al día. Si es necesario, se puede aumentar la dosis.
Profilaxis de la migraña
100 - 200 mg una vez al día.
Deterioro de la función renal
La velocidad de eliminación es afectada de manera insignificante por la función renal y por lo
tanto, no es necesario ajustar la dosis en pacientes con deterioro de la función renal.
Deterioro de la función hepática
Normalmente, BELOZOK@ se administra en la misma dosis a pacientes que sufren de
cirrosis hepática como a pacientes con función hepática normal. Sólo cuando existen signos
de deterioro muy severo de la función hepática (por ejemplo, pacientes con operación de
desviación) debe considerarse una reducción de la dosis.
Pacientes geriátricos
No es necesario ajustar la dosis.
Niños
La seguridad y eficacia de BELOZO~ en el tratamiento de niños y adolescentes para
indicaciones además de la hipertensión todavía no han sido determinadas. No se dispone de
datos. La dosis inicial recomendada para niños mayores de 6 años es de 0,5 mg/kg no
excediendo 50 mg una vez al día, de acuerdo con la concentración disponible del
comprimido. En pacientes que no responden a 0,5 mg/kg, la dosis puede ser aumentada a
un máximo de 2,0 mg/kg. Las dosis superiores a 200 mg por día no han sido estudiadas en
niños y adolescentes.
La eficacia y seguridad en el tratamiento de niños menores de 6 años no ha sido estudiado.

CONTRAINDICACIONES
Shock cardiogénico. Síndrome del seno enf o (considerando que no se tenga un
marcapasos permanente). Bloqueo AV de segundo y tercer grado. Pacientes con

GEL ID: } BRUNO MAGNASCO
APODEI~I\CI\

CO.DIRl'CTORA TECNICA
M.N. N"122\il

AsttaZf!'flWI $A.

Página 4 de 10



AstraZeneca4
" n....l ',;,

J

insuficiencia cardíaca inestable no compensada (edema pulmonar, hipoperfusi6n o
hipotensión) y pacientes con terapia inotr6pica continua o intermitente que actúa a través de
agonismo (3-receptor. Bradicardia o hipotensión sintomática. Metoprolol no debe
administrarse a pacientes con sospecha de infarto de miocardio agudo mientras la
frecuencia cardíaca sea < 45 pulsaciones! min, el intervalo P-Q sea> 0,24 seg o la presión
sistólica sea <100 mm Hg. En casos de indicaciones de insuficiencia cardíaca, se debe
volver a evaluar a los pacientes con presión arterial supina repetida menor a 100 mmHg
antes de iniciar el tratamiento. Enfermedad vascular periférica seria con amenaza de
gangrena. Hipersensibilidad a cualquier componente de los productos o a otros 13~
bloqueantes. !

I

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
La administración intravenosa de verapamil no debe administrarse a pacientes tratados con
~-bloqueantes.
El metoprolol puede agravar los síntomas de los trastornos circulatorios arteriales periféricos,
por ejemplo, la claudicación intermitente. Deterioro severo de la función renal. Condiciones
agudas serias con acidosis metabólica. Tratamiento combinado con digitálicos.
En pacientes con angina de Prinzmetal, la frecuencia y el grado de los ataques de angina
pueden aumentar debido a la contracción mediada por receptores alfa de los vasos
coronarios. Por esta razón, en estos pacientes no deben utilizarse l3~bloqueantes no
selectivos. Los bloqueantes de receptores 131selectivos deben usarse con precaución.
En el asma bronquial u otras enfermedades pulmonares obstructivas crónicas se debe
administrar de manera concomitante una terapia broncodilatadora adecuada. Puede ser
necesario aumentar la dosis de los estimulantes 132.
Durante el tratamiento con metoprolol, el riesgo de interferir con el metabolismo de
carbohidrato o de enmascarar la hipoglucemia es menor que con los l3-bloqueantes no
selectivos.
En muy raras ocasiones, un trastorno preexistente de la conducción AV de grado moderado
puede agravarse (posiblemente conduciendo a un bloqueo AV).
La reacción anafiláctica adquiere una forma más severa en pacientes tratados con 13-
bloqueantes. El tratamiento con adrenalina en dosis normales no siempre proporciona el
efecto terapéutico esperado. Si se administra BELOZOK~ a un paciente con
feocromocitoma, debe considerarse el tratamiento con un alfabloqueante.
Son limitados los datos sobre eficacial seguridad de los estudios clínicos controlados en
insuficiencia cardíaca sintomática estable severa (NYHA clase IV).
Por lo tanto, el tratamiento de la insuficiencia cardiaca en estos pacientes sólo debe ser
iniciado por médicos con experiencia y capacitación especial en esta área (ver Posología y
forma de administración).
Los pacientes con insuficiencia cardíaca sintomátíca asociada con infarto agudo de
miocardio y angina de pecho inestable fueron excluidos del estudio en el que se fundó la
indicación de insuficiencia cardíaca. Por lo tanto, no se ha documentado la eficacial
seguridad para el tratamiento del infarto de miocardio agudo en asociación con estas
patologías. Se encuentra contraindicado el uso en insuficiencia cardiaca inestable no
compensada (ver Contraindicaciones).
La suspensión abrupta del 13bloqueo es peligroso, en especial en pacientes de alto riesgo y
puede agravar la insuficiencia cardiaca crónica como así también aumentar el riesgo de
infarto de miocardio y muerte súbita. Por lo tanto, cualql:lier suspensión de BELOZO~ debe,
cuando sea posible, hacerse gradualmente dura té por lo menos 2 semanas, cuando la
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dosis se reduce a la mitad en cada disminución, llegando a la dosis final cuando un
comprimido de 25 mg se reduce a la mitad. La dosis final debe administrarse durante por lo
menos 4 días antes de discontinuarla. Si se presentan síntomas, se recomienda que la
disminución de la dosis sea más lenta.
Antes de una cirugía, se debe informar al anestesista que el pacientes esta recibiendo
BELOZO~. No se recomienda discontinuar el tratamiento ~-bloqueante en pacientes que
se someterán a cirugía. Debe evitarse el inicio agudo de dosis elevadas de metoprolol en
pacientes sometidos a cirugía no cardiaca, ya que se ha asociado con bradicardia,
hipotensión y accidente cardiovascular incluyendo resultados fatales en pacientes con
factores de riesgo cardiovasculares.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCiÓN
El metoprolol es un sustrato CYP206. Las drogas que inhiben CYP206 pueden tener un
efecto en la concentración plasmática de metoprolol. Los siguientes son ejemplos de drogas
que inhiben CYP206: quinidina, terbinafina, paroxetina, fluoxetina, sertralina, celocoxib,
propafenon y difenhidramina. Cuando se inicia el tratamiento con estas drogas, la dosis de
BELOZO~ podría tener que reducirse en pacientes tratados con BELOZOt<H".

Las siguientes combinaciones con BELOZOJ<i' deben evitarse:
Derivados del ácido barbitúrico: los barbituratos (investigados para pentobarbital) inducen el
metabolismo de metoprolol por inducción enzimática.
Propafenona: Con la administración de propafenona a cuatro pacientes tratados con
metoprolol, las concentraciones plasmáticas de metoprolol aumentaron 2 - 5 veces y dos
pacientes experimentaron los efectos colaterales típicos del metoprolol. La interacción se 1

confirmó en ocho voluntarios sanos. La interacción se explica probablemente por el hecho de'
que la propafenona, al igual que la quinidina, inhibe el metabolismo de metoprolol a través
del citocromo P450 206. La combinación es probablemente difícil de manejar debido a que
la propafenona también posee propiedades bloqueantes de 105 receptores [3.
Verapamilo: en combinación con las drogas bloqueantes de los receptores [3 (descriptas
para atenolol, propanolol y pindolol) el verapamilo puede producir bradicardia y disminuir la
presión arterial. El verapamilo y los [3-bloqueantes poseen efectos inhibitorios aditivos en la
conducción AV yen la función del nódulo sinusal.
Las siguienles combinaciones con BELOZO¡(ID pueden requerir una dosis modificada de la
droga:
Amiodarona: Un informe sugiere que los pacientes tratados con amiodarona pueden
desarrollar bradicardia sinusal marcada al tratarse de manera simultánea con metoprolol. La
amiodarona posee una vida media extremadamente prolongada (aproximadamente 50 días),
lo cual implica que las interacciones pueden producirse durante un período de tiempo
prolongado después de la suspensión de la droga.

Antiarrilmicos, Clase 1: 105 antiarrítmicos clase I y las drogas bloqueantes de los receptores
O poseen efectos inotrópicos negativos adicionales que pueden producir serios efectos
colaterales hemodinámicos en pacientes con deterioro de la función ventricular izquierda. La
combinación también debe evitarse en el usíndrome del seno enfermo" y conducción AV
patológica. La interacción está mejor documentada para la disopiramida.

Drogas antirreumáticas! antiinflamatorias no eslerojdes: se ha mostrado que los
antiflogísticos AINE contrarrestan el efecto antihip' rtensivo de las drogas bloqueantes de los
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receptores 13. Principalmente, se ha estudiado la indometacina. Esta interacción
probablemente no ocurra con sulindac. Se ha realizado un estudio de interacción negativa
con diclofenac.

Glucósidos digitálicos: los glucósidos digitálicos en asociación con j3-bloqueantes, pueden
aumentar el tiempo de conducción atrioventricular y puede inducir la bradicardia.

Difenhidramina: la difenhidramina disminuye (2,5 veces) el clearance del metoprolol a 0-

hidroximetoprolol via CYP 2D6 en personas de rápida hidroxilación. Los efectos del
metoprolol aumentan.

Diltiazem: [os antagonistas de calcio y los bloqueantes de los receptores f3 poseen efectos
inhibitorios aditivos sobre la conducción AV y la función del nódulo sinusal. Se ha observado
bradicardia pronunciada (informes de casos) durante el tratamiento combinado con diltiazem.

Epínefrina: existen aproximadamente diez informes sobre pacientes tratados con
bloqueantes de los receptores 13no selectivos (incluyendo pindolol y propranolol) quienes
desarrollaron bradicardia e hipertensión pronunciada después de la administración de
epinefrina (adrenalina). Estas observaciones clínicas se han confirmado en estudios
realizados con voluntarios sanos. También se ha sugerido que la epinefrina en los
anestésicos locales puede provocar estas reacciones con la administración intravasal. El
riesgo es probablemente menor con los bloqueantes de los receptores 13cardioselectivos.

Fenílpropanolamína: la fenilpropanolamina (norefedrina) en dosis únicas de 50 mg puede
aumentar la presión arterial diastólica a valores patológicos en voluntarios sanos. Por lo
general, el propranolol contrarresta el aumento de la presión arterial inducido por la
fenilpropanolamina. Sin embargo, los bloqueantes de los receptores 13pueden provocar ,
reacciones hipertensivas paradójicas en pacientes que toman altas dosis de
fenilpropanolamina. Las crisis hipertensivas durante el tratamiento sólo con I

fenilpropanolamina se han descripto en un par de casos.

Quinidína: la quinidina inhibe el metabolismo del metoprolol en los denominados
hidroxiladores rápidos con niveles plasmáticos marcadamente elevados y mayor 13bloqueo
como resultado. Una interacción correspondiente podría producirse con otros j3-bloqueantes
metabolizados por la misma enzima (citocromo P450 206).

Clonídína: la reacción hipertensiva cuando se suspende de manera abrupta la clonidina
puede ser potenciada por los l3-bloqueantes. Si el tratamiento concomitante con clonidina se
discontinúa, la medicación j3-bloqueante debe retirarse varios días antes de clonidina.

Rifampícína: la rifampicina puede inducir el metabolismo del metoprolol produciendo niveles
plasmáticos disminuidos.

Los pacientes que reciben tratamiento concomitante con otros j3-bloqueantes (por ejemplo
gotas oftálmicas) o inhibidores de la MAO deben m tenerse bajo vigilancia estricta. En
pacientes que reciben terapia con j3-bloqueantes, s anestési~s inhalados aumentan el
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efecto cardiodepresor. Las dosificaciones de antidiabéticos orales pueden tener que ser
reajustadas en pacientes que reciben f3-bloqueantes. La concentración plasmática del
metoprolol puede aumentar con la administración simultánea de cimetidina o hidralazina.

Fertilidad, embarazo y lactancia:
Embarazo
BELOZOKiXl debe administrase solamente durante el embarazo y lactancia cuando su uso se
considere esencial.
Los bloqueantes de los receptores 13pueden producir bradicardia en el feto y en el recién
nacido. Esto debe considerarse si estas drogas se prescriben en el último trimestre y en
asociación con el parto. BELOZOK@ debe retirarse gradualmente 48-72 horas antes del
nacimiento planificado. Si esto no es posible, el recién nacido debe ser supervisado durante
48-72 horas luego del parto por signos y síntomas de J3 bloqueo (por ejemplo,
complicaciones cardíacas y pulmonares)
Lactancia
El metoprolol se concentra en la leche materna, en una cantidad que corresponde a
aproximadamente tres veces la cantidad hallada en el plasma de la madre. El riesgo de
reacciones adversas con respecto al lactante parece ser menor con dosis terapéuticas del
medicamento. Sin embargo, el lactante debe ser observado con respecto a los signos del (3-
bloqueo.

Efectos en la capacidad para conducir o utilizar máquinas:
Debido a que pueden producirse mareos y fatiga durante el tratamiento con BELOZOKI!l,
esto debe considerarse cuando se requiera estricta atención, por ejemplo, al conducir u
operar maquinarias.

REACCIONES ADVERSAS
Las reacciones adversas se producen en aproximadamente el 10 % de los pacientes y por lo
general se encuentran relacionadas con la dosis. Las reacciones adversas relacionadas con
metoprolol se presentan a continuación de acuerdo a la clase de órgano y frecuencia. Las
frecuencias se definen de la siguiente manera: muy frecuentes (0::1/10), frecuentes (0::1/100,
>1/10), menos frecuentes (.111000, >11100), raro ('1/10000, <1/1000) muy raro «1/10000) y
frecuencia desconocida (no se puede calcular de los datos disponibles)
Sistema sanguíneo y linfático:
Raro: Trombocitopenia
Trastornos pSiquiátricos:
Menos frecuente: Depresión, pesadillas, trastorno del sueño
Raro: Deterioro de la memoria, confusión, alucinaciones, nerviosismo, ansiedad
Frecuencia desconoc;da: Capacidad de concentración deteriorada
Sistema nervioso central y periférico
Muy frecuente: Fatiga
Frecuente: Mareo, dolor de cabeza
Menos frecuente: Parestesia
Raro: Disgeusia
Frecuencia desconocida: Calambres musculares
Ojos
Raro: Trastornos visuales, ojos secos y/o irritados
Frecuencia desconocida: Síntomas similares a la juntivitís
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Oídos y órgano del equilibrio
Raro: Tinitus
Corazón:
Frecuente: Frío periférico en extremidades, bradicardia, palpitaciones
Menos frecuente: Empeoramiento pasajero de insuficiencia cardiaca, shock cardiogénico en
pacientes con infarto agudo de miocardio I
Raro: Tiempo prolongado de conducción AV, arritmias cardiacas
Frecuencia desconocida: Gangrena en pacientes con trastorno.s vasculares periféricos serios
Respiratorio 1
Frecuente: Falta de aire cuando se está activo físicamente
Menos frecuente: Broncoespasmo en pacientes con asma bronquial o problemas asmáticos
Frecuencia desconocida: Rinitis
Gastrointestinal
Frecuente: Dolor abdominal, náusea, vómito, diarrea, estreñimiento
Frecuencia desconocida: Boca seca
Tractos hepáticos y biliares
Raro: Transaminasas elevadas
Frecuencia desconocida: Hepatitis
Piel y tejido subcutáneo
Menos frecuente: Reacciones de hipersensibilidad en la piel
Raro: Psoriasis agravada, reacciones de fotosensibilidad, hiperhidrosis, pérdida de cabello
Sistema músculo-esquelético y tejido conectivo
Frecuencia desconocida: Artralgia
Órganos reproductores y glándulas mamarias
Raro: Disfunción reversible de la libido
General
Menos frecuente: Dolor de pecho, edema, aumento de peso
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SOBREDOSIS I
Toxicidad: 7,5 g a un adulto causó intoxicación letal. 100 mg a un niño de 5 años de edad no
produjo síntomas después del lavaje gástrico. 450 mg a un niño de 12 años de edad y 1,4 g
a un adulto produjeron intoxicación moderada, 2,5 g a un adulto provocó intoxicación seria y
7,5 g a un adulto causó una intoxicación muy seria.

ISíntomas: los síntomas cardiovasculares son los más importantes, pero en algunos casos,
en especial en niños y jóvenes, pueden predominar síntomas del SNC y depresión
respiratoria. Bradicardia, bloqueo AV I-IJI, prolongación QT (casos excepcionales), asistolia,
disminución de la presión arterial, mala perfusión periférica, insuficiencia cardiaca, shock
cardiogénico. Depresión respiratoria, apnea. Otros: fatiga, confusión, inconsciencia,
temblores finos, calambres, sudación, parestesia, broncoespasmo, náuseas, vómitos,
espasmos posiblemente esofágicos, hipoglucemia (especialmente en niños) o hiperglucemia,
hipercalemia. Efectos en los riñones. Síndrome miasténico transitorio. La ingestión
concomitante de alcohoJ, antihipertensivos, quinidina o barbituratos puede agravar la
condición del paciente. Los primeros signos de sobredosis pueden observarse 20 minutos' a
2 horas después de la ingestión. ,

Tratamiento: Se debe brindar atención en una unidad que ofrezca las medidas adecuadas
de asistencia, monitoreo y supervisión. Si se justifi, e utilizarse lavaje gástrico y/o
carbón activado. Atropina, estimulante de los rec tores adre~érgicos o marcapasos para 'el
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tratamiento de bradicardia y trastomos de conducción. La indicación debe ser muy amplia
para la intubación y tratamiento con respirador. Un marcapasos puede ser una opción.
Podrían requerirse acciones de resucitación en paros circulatorios relacionados con una
sobredosis. La hipotensión, infarto agudo de miocardio y shock deben ser tratados con un
volumen de expansión apropiado, la administración de glucagón (seguido por una infusión
intravenosa de glucagón si fuera necesario), la administración intravenosa de un estimulante
de los receptores adrenérgicos, como dobutamina, con la adición de agonistas de los
receptores 01 tras la vasodilatación. También puede considerarse el uso de intravenoso de
Ca2+. Generalmente, el broncoespasmo puede revertirse con broncodilatadores.

En Argentina: Ante la eventualidad de una sobredosificación concurra al Hospital más
cercano o comuníquese con los Centros de Toxicología:
Hospi/al de Niños "Dr. Ricardo Guliérrez": (011) 4962-6666/2247
Hospi/al Nacional "Profesor Dr Alejandro Posadas": (011) 4654-6648/4658-7777.

En Uruguay: Ante la eventualidad de una sobredosificación comunicarse de inmediato con el
CIAT. Hospi/alde Ctinicas-Av. f1atiasln Tel: 1722.

PRESENTACIONES
Envases conteniendo 15, 20 Y 30 comprimidos de liberación prolongada.

CONSERVAR A TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 30.C, EN SU ENVASE
ORIGINAL.

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS FUERA DEL ALCANCE DE LOS
NIÑOS

País de procedencia: Suecia
Elaborado en: AstraZeneca AB, SE-151 85 SOdertalje, Suecia
Acondicionado en: AstraZeneca S.A., Argerich 536, Haedo, Buenos Aires, Argentina.

Importado y distribuido en Argentina por: AstraZeneca S.A .• Argerich 536, B1706EQL,
Haedo, Buenos Aires.- Tel.: 0800-333-1247 Especialidad medicinal autorizada por el
Ministerio de Salud. Certificado N° 35.500. Director Técnico: Julián Fiori - Farmacéutico.

Importado, representado y distribuido en Uruguay por: AstraZeneca S.A. - Yaguaron 1407
01. 1205, Montevideo. Tel: +5982 901 8900 Fax: +598 2 902 3689 - BELOZOK. 25: W
Registro: 41.477 - BELOZOK" 50: W Registro: 41.476 - BELOZOK" 100: N" Registro:
41.431. Condición de venta: Bajo receta profesional. Dirección Técnica: O.F. Cecilia Rico.

BELOZOKill es una marca registrada del grupo de compañías AstraZeneca.

Fecha de última revisión:
Disposición ANMAT Nro.
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