INFORMACION PARA PRESCRIBIR AMPLIA (IPP-A)

1. DENOMINACION DISTINTIVA: RUTERAL

2. DENOMINACION GENERICA: METOPROLOL

3. FORMA FARMACEUTICA Y FORMULACION: TABLETAS

Cada tableta contiene:

Tartrato de metoprolol 100 mg

Excipiente, cbp 1 Tableta

4. INDICACIONES TERAPEUTICAS: RUTERAL esta indicado, solo o en
combinacion con otros antihipertensivos (preferentemente con un
diurético y/o un vasodilatador periférico), para el tratamiento de la
hipertension. t- También se indica su uso en el tratamiento de los
siguientes padecimientos: Angina de pecho: Para la profilaxis prolonga-
da. Dado el caso, se recurrira a la nitroglicerina para mitigar las crisis
agudas. Arritmias cardiacas: En particular taquicardias supraventricu-
lares. Infarto de miocardio (como medicacion adicional). Trastornos
cardiovasculares funcionales con palpitaciones. Profilaxis de la migrafia.
5. FARMACOCINETICA Y FARMACODINAMIA EN HUMANOS: Farma-
cocinética: Metoprolol se absorbe completamente tras su adminis-
tracion oral. Mas de 95% de una dosis oral se detecta en forma de
metoprolol y sus metabolitos en la orina. Debido al efecto de primer
paso, alrededor de 50% de una sola dosis oral de metoprolol alcanza la
circulacion sistémica. Si se repite la dosis, el porcentaje de la dosis
disponible sistémicamente es mayor que el obtenido con una dosis
simple, y se eleva también en funcion de la dosis. La disponibilidad
sistémica de cada dosis oral unica puede aumentar en 20-40% aproxi-
madamente si se administra junto con los alimentos. Aunque la variabili-
dad interindividual es amplia, los perfiles del nivel plasmatico pueden
reproducirse bien en cada individuo. Menos de 5% de la dosis se excreta
en forma inalterada en la orina de la mayoria de los sujetos. Los malos
hidroxiladores pueden excretar 30% en forma inalterada. La vida media
de eliminacion promedio es de unas tres horas y media (extremos: una
y nueve horas). 2 de 18 VERSION 1.1 Poblaciones especiales: Las
concentraciones plasmaticas de metoprolol en personas de edad
avanzada no son significativamente diferentes de las de los jovenes. La
insuficiencia renal influye levemente en la biodisponibilidad en relacion
alatasa de eliminacion de metoprolol; sin embargo, disminuye la excre-
cion de los metabolitos. Se ha observado una acumulacion significativa
de metabolitos en los pacientes con una tasa de filtracion glomerular de
unos 5 mL/min aproximadamente pero la acumulacion de los metaboli-
tos no disminuye las propiedades B-bloqueadoras de metoprolol. La
cirrosis hepatica puede incrementar la biodisponibilidad del metoprolol
inalterado y reducir el aclaramiento total. Los pacientes con anastomo-
sis portocava experimentan un aclaramiento total de 0.3 L/min, aproxi-
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madamente, y valores del ABC hasta seis veces mayores que los
sujetos sanos. Farmacodinamia: Metoprolol es un B-bloqueador
cardioselectivo, que actlia sobre los receptores B1, localizados princi-
palmente en el corazon, a dosis menores que las necesarias para influir
sobre los receptores B2 que se encuentran ante todo en los bronquios y
los vasos periféricos. Metoprolol no tiene una accion estabilizante de
membrana ni posee una actividad agonista parcial (actividad simpatico-
mimeética intrinseca = ASI). Metoprolol disminuye o inhibe el efecto
estimulante de las catecolaminas en el corazdn, lo que da lugar a una
reduccion de la frecuencia cardiaca, de la contractilidad cardiaca y del
gasto cardiaco. Metoprolol disminuye la presion arterial elevada (tanto
si el paciente esta de pie como de decubito) y aminora la elevacion de
la presion a causa del esfuerzo fisico o psiquico. Metoprolol incrementa
primero la resistencia en los vasos periféricos, que se normaliza o
incluso desciende en el curso del tratamiento prolongado. En la angina
de pecho, el metoprolol reduce la frecuencia y gravedad de las crisis y
aumenta la tolerancia fisica al esfuerzo. Metoprolol regula la frecuencia
cardiaca en caso de taquicardias supraventriculares, fibrilacion auricu-
lar y extrasistoles ventriculares. Su efecto antiarritmico se basa en
primer lugar en que inhibe el automatismo de las células marcapasos y
alarga el tiempo de conduccion auriculoventricular. Metoprolol
disminuye la mortalidad en los pacientes con infarto de miocardio
supuesto o confirmado. Este efecto se basa posiblemente en la menor
incidencia de arritmias ventriculares graves asi como en limitacion de
la extension del infarto. También se ha comprobado que la frecuencia
de los reinfartos no mortales desciende durante el tratamiento con
metoprolol. Debido a su accion inhibidora sobre los receptores B, el
metoprolol es adecuado para el tratamiento de los trastornos cardio-
vasculares funcionales con palpitaciones, la profilaxis de la migrafia y
como suplemento de la terapéutica de hipertiroidismo. Metoprolol
interfiere menos en la liberacion de la insulina y el metabolismo de los
hidratos de carbono que los B-bloqueadores no selectivos. En
contraposicion con los B-bloqueadores no 3 de 18 VERSION 1.1 selecti-
vos, el metoprolol s6lo enmascara parcialmente los sintomas de una
hiperglucemia en los diabéticos. Metoprolol puede influir en los lipidos
hematicos, siendo posible que aumenten los triglicéridos y disminuyan
los acidos grasos libres. En algunos casos se ha observado un ligero
descenso de las HDL, pero en menor medida que con los B-blo-
queadores no selectivos. Se ha comprobado que desciende el nivel de
colesterol. 6. CONTRAINDICAGIONES: RUTERAL esta contraindicado
en caso de: Hipersensibilidad conocida al metoprolol, derivados
similares y/o componentes de la formulacion. Bloqueo auriculoventricu-
lar (segundo y tercer grado). Insuficiencia cardiaca descompensada.



Bradicardia sinusal (clinicamente relevante, frecuencia cardiaca menor
que 45 a 50 latidos / min). Enfermedad del seno sinusal. Trastornos
graves de la irrigacion arterial periférica. Choque cardiogénico. Feocro-
mocitoma no tratado. Hipotension. Asma bronquial severa o historia de
broncoespasmo severo. Infarto al miocardio con una frecuencia cardiaca
< 45 latidos/min, intervalo P-R de > 0.24 seg, presion sistolica < 100
mm Hg y/o insuficiencia cardiaca grave. 7. PRECAUCIONES GENERA-
LES: En general, en caso de enfermedades broncoespasticas no se debe
indicar el uso de B bloqueadores, incluyendo metoprolol; sin embargo,
debido a su cardioselectividad relativa, metoprolol oral puede ser admin-
istrado con precaucion a los pacientes con enfermedades
broncoespasticas leves o moderadas quienes no responden a, 0 no
pueden tolerar, otros tratamientos adecuados. Ya que, la selectividad B1
no es absoluta, un agonista B2 debe ser administrado concomitante-
mente, y la menor dosis posible de metoprolol debe ser utilizada. Metop-
rolol debe ser utilizado con precaucion en caso de diabetes mellitus,
especialmente en pacientes que estan recibiendo insulina o agentes
hipoglucémicos orales. En esta poblacion se debe advertir que los B
bloqueadores (incluyendo metoprolol), pueden enmascarar la taquicar-
dia que ocurre con la hipoglucemia; sin embargo, otras manifestaciones
de la hipoglucemia como son los mareos o la sudoraciéon no pueden
suprimirse significativamente y la sudoracion puede incrementarse. Los
B-bloqueadores (incluyendo metoprolol), no deben utilizarse en pacien-
tes con falla congestiva no tratada. Esta condicion debe ser tratada
primero. Debido a sus efectos negativos en la conduccion atrioventricu-
lar, los B-blogueadores deben administrarse con precaucion en pacien-
tes con bloqueo atrioventricular de primer grado. 4 de 18 VERSION 1.1
En caso de que el paciente presente aumento de la bradicardia (frecuen-
cia cardiaca menor que 50 a 55 latidos/minuto) la dosis debe ser
gradualmente reducida o el tratamiento gradualmente retirado. En
pacientes con infarto al miocardio, si ocurre hipotension significativa,
debe discontinuarse el tratamiento con metoprolol, el estado hemod-
indmico y la extension de isquemia miocardial deben ser evaluados.
Puede ser necesario un monitoreo hemodinamico intensivo, asi como
instituir las medidas de tratamiento adecuadas. Si la hipotension esta
asociada con bradicardia significativa o bloqueo auriculoventricular, el
tratamiento debe estar dirigido para revertirlos. Metoprolol debe usarse
con precaucion en caso de trastornos de la circulacion atrial periférica
(p.e., enfermedad de Raynaud o fenémeno, claudicacion intermitente),
ya que el tratamiento con Bbloqueadores puede empeorar estas condi-
ciones. En caso de feocromocitoma, se administrara simultaneamente
un a-bloqueador y solo después de que se ha iniciado el tratamiento con
él a-bloqueador. En cirugia y anestesia, el tratamiento con B-blo-
queadores administrado cronicamente no debe ser retirado de manera
rutinaria antes de una cirugia mayor. El dafio en la habilidad del corazon
para responder al reflejo del estimulo adrenérgico puede aumentar los
riesgos de la anestesia general y procedimientos quirdrgicos. En caso de
anestesia general, el anestesiologo debe ser informado si el paciente
esta bajo tratamiento con metoprolol o un B-bloqueador. Un agente
anestésico con un efecto cardiodepresivo debe utilizarse lo menos
posible. Si se considera necesario retirar el Bbloqueador antes de la
cirugia, esto debe ser gradualmente y completarse en alrededor de 48
horas antes de la anestesia general. Se debe evitar la suspension abrup-
ta del tratamiento (especialmente en pacientes con enfermedad cardia-
ca isquémica). Para prevenir la exacerbacion de la angina de pecho, la
dosis debe ser gradualmente reducida (en 1 a 3 semanas); en caso
necesario, la terapia de reemplazo debe ser iniciada al mismo tiempo.
Las reacciones anafilacticas precipitadas por otros agentes pueden ser
particularmente severas en pacientes que toman B bloqueadores, y
pueden ser resistentes a las dosis normales de adrenalina. Siempre que
sea posible, los B bloqueadores, incluyendo el metoprolol, deben ser

evitados por los pacientes quienes estan en riesgo incrementado de
anafilaxis. Los B-bloqueadores pueden incrementar el nimero y
duracion de los ataques de angina en pacientes con angina de
Prinzmetal (una variante de la angina de pecho). Relativamente, los
bloqueadores selectivos del receptor B1, como el metoprolol, pueden

ser utilizados en estos pacientes, pero solo con extrema precaucion. Los
B bloqueadores enmascaran algunos de los signos clinicos de tirotoxi-

cosis; por tanto, cuando el metoprolol es administrado a pacientes que
tienen, o se sospecha de desarrollo, tirotoxicosis, ambas funciones
(tiroidea y cardiaca) deben ser monitoreadas estrechamente. El

sindrome oculomucocutaneo completo no ha sido reportado con metop-

rolol; sin embargo, parte de este sindrome (0jos secos, ya sea, solo u

ocasionalmente con comezon en la piel) ha ocurrido. En la mayoria de
los casos, los sintomas desaparecieron cuando el tratamiento con

metoprolol fue retirado. Se debe establecer una observacion cuidadosa
debido a los potenciales efectos oculares. Si alguno de los efectos
ocurre, la descontinuacion de metoprolol debe ser considerada. 5 de 18
VERSION 1.1 Los bloqueadores de canales de calcio, (p. e., verapamilo
(fenilalquilamina)), no debe ser administrados intravenosamente en

quienes reciben metoprolol debido al riesgo de paro cardiaco en esta
situacion. Poblaciones especiales: Metoprolol sufre metabolismo
sustancial hepatico de primer paso, y es principalmente eliminado por
medio de metabolismo hepatico; por tanto, en caso de dafo hepatico
puede incrementar la biodisponibilidad sistémica de metoprolol y
reducir su eliminacion total, conduciendo a un incremento en las
concentraciones plasmaticas. Se debe tener precaucion en los pacien-

tes de edad avanzada; un descenso excesivo de la presion puede
reducir la irrigacion sanguinea de érganos vitales hasta niveles insufici-

entes. Mareos, fatiga o dificultad visual pueden ocurrir durante el

tratamiento con metoprolol. Este medicamento puede disminuir las
habilidades para la operacion de maquinaria, conduccion de vehiculos y
otras actividades que requieren movimientos rapidos y precisos. 8.
RESTRICCIONES DE USO DURANTE EL EMBARAZOQ Y LA LACTANCIA:
La experiencia de uso de metoprolol en el primer trimestre del embara-

z0 es limitada; sin embargo, no se han reportado malformaciones
fetales atribuibles al uso de metoprolol. Los B bloqueadores pueden

reducir la perfusion placentaria. RUTERAL no debe usarse durante el

embarazo, a menos que sea estrictamente necesario. En el caso
necesario, se deben administrar las dosis mas bajas posibles, la discon-

tinuacion del tratamiento debe ser considerada 2 a 3 dias antes del

parto para evitar el incremento de la contractilidad uterina y los efectos
de B blogqueadores en el recién nacido (p. e., bradicardia, hipoglicemia).

Se han registrado que pequefas cantidades de metoprolol son secreta-

das en la leche materna a dosis terapéuticas, un infante que consume 1

L de leche materna diariamente podria recibir una dosis menor que 1

mg de metoprolol; sin embargo, los lactantes deben ser estrechamente
observados en busca de signos de B bloqueadores. 9. REAGCIONES
SECUNDARIAS Y ADVERSAS: Hematoldgicas: En casos aislados:
Trombocitopenia. Psiquiatricos: Raras veces: Depresion, pesadillas. Muy
raro: Trastornos de personalidad, alucinaciones. Sistema nervioso
central y periférico: Cominmente: Mareos, cefalea. Raras veces: Niveles
depresivos de conciencia, somnolencia, insomnio, parestesia. Oculares:
Muy raro: Dificultad visual, ojos secos, irritacion ocular. Desordenes del

oido y laberinto: Muy raro: Tinnitus en dosis superiores a las recomen-

dadas en desordenes auditivos (hipoacusia o sordera). Cardiovascu-

lares: Comunmente: Hipotension ortostatica (ocasionalmente con

sincope). Raras veces: Edema y sindrome de Raynaud. Muy raro:
Gangrena en los pacientes que ya presentaban alteraciones graves de
la circulacion periférica. 6 de 18 VERSION 1.1 Sistema respiratorio:
Comunmente: Disnea exercional. Raro: Broncoespasmo también en

pacientes sin antecedentes de enfermedad pulmonares obstructivas.



Muy raro: Rinitis. Gastrointestinales: Cominmente: Nausea, vomito, dolor
abdominal. Raras veces: Diarrea o estrefiimiento. Muy raro: Sequedad de
boca, fibrosis retroperitoneal (no se ha establecido la relacion con metopro-
lol). Hepatobiliares: Muy raro: Alteraciones en las pruebas la funcion hepética,
hepatitis. Dermatologicos: Raras veces: Rash (en forma de urticaria),
alteraciones cutaneas (psoriasiformes y distréficas). Muy raro: Fotosensibili-
dad, hiperhidrosis, caida del cabello, exacerbacion de la psoriasis. Muscu-
loesqueléticos: Raro: Espasmos musculares. Muy raro: Artritis. Urogenitales:
Muy raro: Trastornos de la libido, disfuncion eréctil, enfermedad de Peyrone
(su relacion con metoprolol no ha sido establecida). Sistema endocrino y
metabolismo: Casos aislados: Aumento de peso, pruebas de la funcion
hepatica anormales. 10. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS Y DE OTRO
GENERO: Bloqueadores de canales de calcio como el verapamilo y diltiazem,
pueden potencializar los efectos depresivos de los B bloqueadores en la
presion sanguinea, frecuencia cardiaca, contractilidad cardiaca y conduccion
auriculoventricular. Uso IV: Un bloqueador del canal de calcio del tipo
verapamilo (fenilalquilamina) no debe ser administrado intravenosamente a
pacientes que reciben metoprolol debido a que hay un riesgo de paro cardia-
co en esta situacion. Uso oral: Los pacientes bajo tratamiento, via oral, con un
bloqueador de canales de calcio del tipo verapamilo en combinacion con
metoprolol deben ser estrechamente monitoreados. Los efectos de metopro-
lol y otros antihipertensivos sobre la presion arterial son usualmente aditivos.
Los pacientes que reciben tratamiento concomitante con farmacos depleto-
res de catecolamina, otros B bloqueadores (incluyendo aquéllos en forma de
gotas para los 0jos, como el timolol) o inhibidores de la monoamino oxidasa
(MAQ), deben ser cuidadosamente monitoreados. Adicionalmente, posible-
mente una hipertension significativa puede tedricamente ocurrir hasta 14
dias después de la discontinuacion de la administracion concomitante con un
inhibidor irreversible de la MAO. Los B bloqueadores pueden potenciar el
efecto inotropico negativo de los agentes antiarritmicos y sus efectos en el
tiempo de conduccion atrial. En pacientes con disfuncion preexistente del
nodo sinusal, la administracion concomitante de amiodarona puede resultar
en efectos electrofisioldgicos aditivos incluyendo bradicardia, para sinusal y
bloqueo atrioventricular. Los agentes antiarritmicos como la quinidina, tocain-
ida, procainamida, ajmalina, amiodarona, flecainida y disopiramida pueden
potenciar los efectos del metoprolol sobre la frecuencia cardiaca y la conduc-
cién atrioventricular. La nitroglicerina puede aumentar el efecto hipotensivo
del metoprolol. Algunos anestésicos generales inhalados pueden aumentar el
efecto cardiodepresivo de los B bloqueadores. Los inhibidores de la CYP2D6
pueden incrementar la concentracion plasmatica de metoprolol. Una fuerte
inhibicion esta isoenzima resultar en el cambio del fenotipo en un metaboliza-
dor lento. Se debe tener precaucion cuando se administren conjuntamente
inhibidores potentes del CYP2D6 con metoprolol. Inhibidores potentes del
CYP2D6 clinicamente significativo conocidos son los 7 de 18 VERSION 1.1
antidepresivos como fluvoxamina, fluoxetina, paroxetina, sertralina, bupropi-
on, clomipramina, desipramina, antisicoticos como cloropromazina, flufenazi-
na, haloperidol, tioridazina, antiarritmicos como quinidina o propafenona,
antirretrovirales como ritonavir, antihistaminicos como tdifenidramina,
antimalaricos como hidroxicloroquina o quinidina, antifiingicos como terbina-
fina. La administracion concomitante de hidralazina puede inhibir el metabo-
lismo presistémico de metoprolol conduciendo al incremento de las concen-
traciones de metoprolol. El uso concomitante de glucdsidos digitalicos puede
resultar en una excesiva bradicardia y/o incremento en el tiempo de conduc-
cién auriculoventricular. Se recomienda el monitoreo de la frecuencia cardia-
ca y del intervalo PR. La administracion concomitante de medicamentos
simpaticomiméticos como la adrenalina, noradrenalina, isoprenalina, efedri-
na, fenilefedrina, fenilpropanolamina y derivados de las xantinas (incluyendo
antitusivos o gotas para la nariz o los 0jos) con un B bloqueador puede
aumentar la respuesta presiva resultando en hipertension debida a inhibicion
mutua de los efectos terapéuticos; sin embargo, éste es menos probable con
dosis terapéuticas de medicamentos selectivos B 1 que con bloqueadores B

no selectivos. La administracion concomitante de medicamentos
antiinflamatorios no esteroideos incluyendo los inhibidores de la
COX-2 con un B bloqueador puede disminuir el efecto antihiperten-
sivo del metoprolol, posiblemente como un resultado de la
inhibicion de la sintesis de prostaglandinas renales y retencion de
agua y sodio causada por los medicamentos antiinflamatorios no
esteroideos. Los inductores de enzimas hepaticas pueden afectar
las concentraciones plasmaticas del metoprolol, por ejemplo, la
concentracion plasmatica del metoprolol es disminuida por la
rifampicina. El efecto antihipertensivo de los bloqueadores a
adrenérgicos (agentes antiadrenérgicos) como la

guanatidina, betanidina, reserpina, a-metildopa o clonidina pueden
potenciarse por los B bloqueadores. Los bloqueadores B adrenérgi-
cos pueden también potencializar el efecto hipotensivo postural de
la primera dosis de prazosin, probablemente por taquicardia
refleja preventiva. Los bloqueadores B adrenérgicos también
pueden potenciar la respuesta hipertensiva del retiro de clonidina.
Si un paciente es tratado con clonidina y metoprolol éste debe ser
suspendido varios dias antes de que la clonidina sea retirada.
Antidiabéticos e insulina. Los B bloqueadores pueden interferir con
la respuesta hemodinamica usual para hipoglicemia y producir un
aumento en la presion sanguinea asociada con bradicardia severa.
En pacientes diabéticos quienes usan insulina, el tratamiento con
B bloqueadores puede ser asociado con un incremento o prolon-
gacion de la hipoglucemia. Los B bloqueadores pueden también
antagonizar los efectos hipoglicémicos de las sulfonilureas. El
riesgo de los efectos es menor con un medicamento B 1 selectivo
como lo es metoprolol que con un B bloqueador no selectivo; sin
embargo, los pacientes diabéticos que reciben metoprolol deben
ser monitoreados para asegurar que el control diabético se
mantiene. El metoprolol puede reducir la eliminacion de lidocaina,
conduciendo a un incremento de los efectos de la lidocaina. 8 de
18 VERSION 1.1 La administracion concomitante con B
bloqueadores puede aumentar la vasoconstriccion de los alcaloi-
des ergotaminicos. La administracion de un B bloqueador debe ser
retenido antes de la evaluacion de dipiridamol, con un monitoreo
cuidadoso de la frecuencia cardiaca seguido de la inyeccion de
dipiridamol. EI metoprolol puede modificar los parametros farma-
cocinéticos del alcohol. 11. ALTERACIONES EN LOS RESULTADOS
EN LAS PRUEBAS DE LABORATORIO: En casos aislados se ha
reportado trombocitopenia. 12. PRECAUCIONES EN RELACION
CON EFECTOS DE CARCIONOGENESIS, MUTAGENESIS, TERA-
TOGENESIS Y SOBRE LA FERTILIDAD: Estudios limitados en
animales no indican efectos dafinos directos o indirectos con
respecto a toxicidad reproductiva. El riesgo al feto/madre es
desconocida. Los efectos del metoprolol sobre la fertilidad de los
humanos no han sido estudiados. Metoprolol mostro efectos sobre
la espermatogénesis en animales (ratas macho) en niveles de
dosis terapéuticas, pero no tiene efecto en la frecuencia de
concepcion en dosis mayores en estudios de fertilidad animal. 13.
DOSIS Y ViA DE ADMINISTRACION: ORAL. La dosis de RUTERAL
debera ser individualizada. Las tabletas deben ser ingeridas sin
masticar. Hipertension: La dosis recomendada es de 100 a 200 mg
diarios por la mafiana una vez al dia o divididos en dos tomas (por
la mafiana y la tarde). En caso necesario, puede prescribirse
ademas otro antihipertensor. La distribucion de las dosis diarias
altas en dos tomas favorece a mejorar la tolerabilidad. Angina de
pecho: La dosis recomendada es de 100 a 200 mg al dia, divididos
en dos tomas. En caso necesario la dosis puede aumentarse hasta
400 mg. Arritmias cardiacas: La dosis recomendada es de 100 a
150 mg al dia, divididos en dos o tres tomas. En caso necesario la



dosis puede aumentarse hasta 300 mg. Infarto de miocardio: Es
posible reducir la dosificacion recomendada en funcion del estado
hemodinamico del paciente. Tratamiento en estado agudo: La dosis
recomendada es de 50 mg cada 6 horas durante 2 dias. Deberan
administrarse con precaucion. Terapia de mantenimiento: La dosis
recomendada es de 200 mg al dia, divididos en dos tomas. El
tratamiento debera continuar durante tres meses al menos. Hiper-
tiroidismo: La dosis recomendada es de 150 a 200 mg (hasta 400 mg)
diarios, divididos en tres o cuatro tomas. Trastornos cardiovasculares
funcionales con palpitaciones: La dosis recomendada es de 100 mg al
9 de 18 VERSION 1.1 dia, por la mafana, en caso necesario puede
incrementarse la dosis diaria a 200 mg repartidos en dos tomas (por la
mafana y la tarde). Profilaxis de la migrafa: La dosis recomendada es
de 100 mg al dia, por la mafana, en caso necesario puede incrementa-
rse la dosis diaria a 200 mg repartidos en dos tomas (por la mafana y
la tarde). 14. MANIFESTACIONES Y MANEJO DE LA SOBREDOSIFI-
CACION O INGESTA ACCIDENTAL (ANTIDOTOS): Los signos de sobre-
dosificacion se presentan en 20 minutos a dos horas después de su
administracion. Los sintomas de sobredosificacion con metoprolol son:
Hipotension grave, bradicardia sinusal, bloqueo auriculoventicular,
infarto al miocardio, falla cardiaca, choque cardiogénico, paro cardia-
co, broncoespasmos, trastornos del conocimiento hasta coma, ndusea,
vomito, cianosis y muerte. La administracion simultanea con alcohol,
antihipertensivos, quinidina o barbituricos exacerba los sintomas. Los
efectos de una sobredosis masiva pueden persistir por varios dias,
aunque disminuyen las concentraciones plasmaticas. Tratamiento: El
paciente debera ser hospitalizado, tratado en la unidad de cuidado
intensivo para vigilar sus funciones vitales. Se debe monitorear la
funcion cardiaca, niveles de gases en sangre y bioquimica sanguinea.
En caso necesario instaurar las medidas de soporte como: ventilacion
artificial y ritmo cardiaco. Los pacientes que tomaron una sobredosis
pequefa, deben ser monitoreados por al menos 4 horas. En caso de
que la sobredosis amenace potencialmente la vida, se recomienda la
induccion del vémito o lavado gastrico (dentro de las 4 horas posteri-
ores a la administracion de metoprolol) y/o administrar carbon activa-
do, para remover el farmaco del tracto gastrointestinal. Es poco proba-
ble que la hemodialisis sea Util para la eliminacion de metoprolol. Si se
presentan otras manifestaciones clinicas de sobredosis, estas deben
ser tratadas sintomaticamente en la unidad de cuidados intensivos. El
fenomeno de retiro de los B bloqueadores puede ocurrir después de
una sobredosis. 15. PRESENTACION O PRESENTACIONES: Caja con

20 tabletas recubiertas de 100 mg. 16. RECOMENDACIONES SOBRE EL
ALMACENAMIENTO: Consérvese la caja bien cerrada. Consérvese a no
mas de 30°C. 17. LEYENDAS DE PROTECCION: Literatura exclusiva
para médicos. Su venta requiere receta médica. No se deje al alcance
de los nifios. “Reporte las sospechas de reaccion adversa al correo
farmacovigilancia@cofepris.gob.mx”. No se use en el embarazo y la
lactancia. No masticar las tabletas. Este medicamento puede 10 de 18
VERSION 1.1 producir somnolencia y afectar el estado de alerta, por lo
que no debera conducir vehiculos automotores ni maquinaria pesada
durante su uso. No se administre junto con bebidas alcohdlicas. 18.
NOMBRE Y DOMICILIO DEL LABORATORIO: Hecho en México por:
NEOLPHARMA, S. A. DE C. V. Boulevard de los Ferrocarriles No. 277, Col.
Industrial Vallejo, C. P. 02300, Deleg. Azcapotzalco, D. F., México. 19.
NUMERO DE REGISTRO DEL MEDICAMENTO ANTE SECRETARIA: Reg.
No. 475M2015 SSA IV
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