Sp.zn. sukls276805/2020

Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Egilok 25 mg tablety
Egilok 50 mg tablety
Egilok 100 mg tablety

metoprololi tartras

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l€kati nebo 1ékéarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Egilok a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek Egilok uZivat
Jak se ptipravek Egilok uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Egilok uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e

1. Co je pripravek Egilok a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Egilok, 1€k obsahujici 1é¢ivou latku metoprolol-tartrat, patii do skupiny 1é¢iv znamych jako beta-
blokatory. U lidi vede podavani ptipravku Egilok k poklesu krevniho tlaku, sniZeni tepové frekvence, ale
také ke snizeni srde¢niho vydeje v klidu i po namaze.

Pripravek Egilok se pouziva k 1écbé vysokého krevniho tlaku k prevenci bolesti na hrudi pfi anginé
pectoris. Pripravek Egilok se rovnéZ pouziva k udrzovaci 1écbe pacientd po infarktu myokardu (srdecniho
infarktu), k1écbé jistych poruch srdecniho rytmu, k 1é¢bé zrychleného srde¢niho tepu vyvolaného
nadmérné aktivni §titnou zlazou a k prevenci zachvatti migrény.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Egilok uZivat

NeuZivejte pripravek Egilok:

. jestlize jste alergicky(a) na metoprolol-tartrat, dalsi beta-blokatory nebo na kteroukoli dalsi slozku

tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6),

pokud mate poruchou vedeni elektrickych vzruchi v srdci,

pokud mate velmi pomaly srdecni tep (50 tepl/minutu nebo ménc¢),

pokud trpite t€Zkou poruchou srde¢niho rytmu zvanou sick sinus syndrom,

pokud Vas postihl Sok, protoze Vase srdce nepracuje spravne,

pokud mate nedostatecny krevni obéh v dolnich koncetinach,

pokud trpite srde¢nim selhanim (t€zka srde¢ni porucha zpisobujici otoky kotnikd, nizky krevni tlak

a potize s dechem),

. pokud mate akutni infarkt myokardu a Vase tepova frekvence je pod 45/minutu nebo pii nékterych
zmeénach elektrokardiogramu (EKG) nebo pokud je Vas krevni tlak niz§i nez 100 mmHg,
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. pokud dostavate tzv. beta-agonisty (k 1€¢bé t€zké srdecni choroby, pomaha zvysovat ¢innost srdce).

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Egilok se porad’'te se svym lékarem nebo lékarnikem, zejména:

. pokud mate astma nebo jinou chronickou chorobou dychacich cest, zplisobujici potize s dychanim

. pokud mate cukrovku, ptipravek Egilok miize u diabetickych pacientli maskovat nékteré piiznaky
nizké hladiny cukru v krvi a mize byt nutné upravit 1é¢bu snizujici hladinu cukru v krvi,

. pokud mate poruchu ovliviyjici vedeni elektrickych vzruchti v srdci,

. pokud mate pomaly tep. Béhem 1écby se srde¢ni tep miize snizit. To je normalni jev. Nicméng,

kontaktujte svého Iékare, pokud to Vam to zptisobuje obtize a také pokud se citite dobte, ale srdecni
frekvence klesa a ziistava pod 55 tepti za minutu.

. pokud mate nedostate¢ny krevni ob&h v dolnich konc¢etinach (porucha periferniho obéhu krve),

. pokud mate nador dfené nadledvin (feochromocytom — vysoky krevni tlak zplisobeny vzacnym
nadorem nadledvin),

. pokud chcete ukoncit 1é¢bu ptipravkem Egilok, nemél(a) byste ji ukoncit nahle, protoze to mize
zhorsit bolesti na hrudi a zvysit riziko srde¢nich ptihod

. pokud mate podstoupit chirurgicky zakrok, informujte svého oSetiujiciho 1ékare nebo anesteziologa
o tom, ze uzivate 1éCivy pripravek Egilok,

. pokud mate alergickou reakci, naptiklad na bodnuti hmyzem, potraviny nebo jiné latky (protoze
zavaznost alergické reakce miize byt vétsi),

. pokud mate deprese,

. pokud trpite myastenii gravis (autoimunitni onemocnéni, jehoz picinou je porucha pfenosu vzruchu
mezi nervem a svalem; dlouhodoby stav, ktery zptisobuje svalovou slabost, ktera piichazi a mizi)

. pokud maéte lupénku (koZzni onemocnéni zptsobujici Cervené, svédivé a Supinaté plochy na kiizi)

Déti a dospivajici
Pouzivani ptipravku Egilok u déti a dospivajicich se nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Egilok
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, vcetné ptipravki dostupnych bez 1ékatského predpisu.

Pripravek Egilok se nema uzivat souCasné¢ s podavanym verapamilem a/nebo dal§imi blokatory
vapnikového kanalu diltiazemového typu (pouzivaji se k 1écb€ nepravidelného tepu), protoze muze
zpusobit zdvazné poruchy srde¢niho rytmu.

Nasledujici 1éky mohou zesilovat ucinky pfipravku Egilok, které mohou vést ke snizeni krevniho tlaku

a/nebo zpomaleni srdecniho tepu.

- 1éky k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu (chinidin, amiodaron, propafenon)

- 1éky k 1écbé onemocnéni srdce tzv. srdecni glykosidy (napt. digoxin))

- leky klécbé vysokého krevniho tlaku (guanethidin, reserpin, alfa-methyldopa, guanfacin,
hydralazin, klonidin. Pokud uzivate klonidin a Egilok soucasné, je nutné 1écbu ukoncit, prestaite
uzivat Egilok nékolik dni pted ukoncenim 1é¢by klonidinem, jinak maze dojit k velkému zvySeni
krevniho tlaku.

- 1éky pouzivané béhem velkych chirurgickych zakrokt (jako jsou narkotika a svalové relaxanty, viz
bod 2 Upozornéni a opatient)

- Iéky k 1écbé psychickych onemocnéni jako jsou neuroleptika (napt. thioridazin) a antidepresiva
(napf. paroxetin, fluoxetin, sertralin, escitalopram),

- cimetidin (1€k ke snizeni tvorby Zaludecni kyseliny),

- 1éky k 1é¢bé¢ alergie (difenhydramin)

- celekoxib (Iék k 1écbé bolesti, zanétlivych onemocnéni a zanétu kloubi).

Nasledujici 1é¢ivé pripravky mohou snizit u¢inek piipravku Egilok, ktery mize mit za nasledek vysoky
krevni tlak:
- adrenalin a noradrenalin (latky pfirozené se vyskytujici v téle a majici stimulacni G¢inek na srde¢ni
a cévni systém) nebo 1éky s podobnymi G¢inky, jako jsou ptipravky proti kasli a rymé, oéni kapky
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nebo nosni spreje. Uginky adrenalinu (pouZivané k 16¢bé reakei piecitlivélosti) mohou byt béhem
1é¢by ptipravkem Egilok sniZzeny (viz bod 2 Upozornéni a opatieni);

- bronchodilata¢ni 1éky (jako terbutalin, salbutamol, fenoterol, salmeterol);

- Iéky k 1écbe bolesti, zanétlivych onemocnéni a zanétu kloubl (napt. indometacin, diklofenak,
piroxicam, flurbiprofen;

- pripravky s obsahem estrogenil (napft. peroralni antikoncepce, hormonalni substitucni 1écba);

- rifampicin (1€k k 1écbé tuberkuldzy);

- barbituraty (I1éky k 1€¢be nespavosti nebo tuzkosti).

Uzivani ptipravku Egilok soucasné s ergotaminem (lék pouzivany k 1é€bé migrény) miize zvysit stahujici
ucinek pripravku Egilok na cévy, coz mize vést ke Spatnému prokrveni rukou a nohou.

Jestlize uzivate pripravek Egilok soucasné s 1éky uzivanymi k 1€cb¢ cukrovky (tablety nebo inzulin), mtze
Egilok zvysit jejich tc¢inek na snizeni hladiny glukosy v krvi. Miize také maskovat ptiznaky nizké hladiny
cukru v krvi, jako jsou tfes a rychly srde¢ni tep. Pokud mate cukrovku, je tieba peclivé sledovat hladinu
cukru v krvi (viz bod 2 Upozornéni a opatieni).

Jestlize uzivate 1éCivé pripravky pouzivané k 1é€bé deprese nebo Parkinsonovy nemoci (tzv. inhibitory
monoaminooxidazy), 1éky znamé jako blokatory sympatického ganglii pouzivané k prevenci uvoliiovani
adrenalinu a noradrenalinu ve vasem téle nebo 1éCivych pripravkl obsahujicich jiné beta-blokatory (napf.
o¢ni kapky), miize Vas Iékar pravideln€ sledovat Vas krevni tlak.

Pripravek Egilok a alkohol
Pozivani alkoholu muze zesilit ucinky piipravku Egilok, které snizuji krevni tlak, a proto nema byt alkohol
pozivan béhem 1écby.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez za¢nete tento ptipravek uzivat.

Té&hotenstvi

Metoprolol-tartrat se v t¢hotenstvi obecné nedoporucuje, i kdyz se Vas 1ékar mize rozhodnout, ze
v pozdnim te¢hotenstvi metoprolol pouzivat bude, a to pod peclivym dohledem, véetné dohledu nad
jakymikoli u¢inky na novorozence.

Pokud jste téhotna, informujte o tom prosim svého l€kare.

Kojeni
Béhem 1écby metoprolol-tartratem je obecné nutno kojeni prerusit, i kdyz se Vas lékat mize rozhodnout,
ze u kojicich matek metoprolol-tartrat pouzivat bude, a to za peclivého dohledu nad kojencem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Metoprolol-tartrat miize mit na Vasi schopnost fidit dopravni prosttedky a obsluhovat stroje vliv, protoze
muze vyvolavat to¢eni hlavy a unavu. Pokud pocitujete zavraté nebo unavu v prubéhu 1é¢by piipravkem
Egilok, netid’te motorova vozidla a neobsluhujte stroje

Pripravek Egilok obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Egilok uZiva

Vzdy uZivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Tablety lze uzivat jak s jidlem, tak bez jidla, zapijeji se douskem vody.
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Doporucené davky jsou nasledujici:

K lécbé vysokého krevniho tlaku:

Doporucena zahajovaci davka je 25 mg az 50 mg dvakrat denn€, uzivana rano a vecer. V piipad¢ potieby
muze lékaf tuto davku postupné zvysit az na 100 mg dvakrat denné a/nebo lze ptipravek Egilok kombinovat
s jistymi dalSimi 1éky snizujicimi krevni tlak.

Maximalni denni davka ptipravku Egilok je 200 mg podana v dil¢ich davkach.

K lécbé anginy pectoris (projevuje se bolestmi na hrudi):

Doporucena zahajovaci davka je 25 mg az 50 mg dvakrat nebo tiikrat denn€. V piipadé potfeby muze 1ékar
denni davku zvysit az na 200 mg nebo predepsat 1é¢bu kombinovanou s dal§imi 1éky k 1écbé anginy
pectoris.

Jako udrzovaci lécba po prodélaném infarktu myokardu:
Doporucena davka je 50 mg az 100 mg dvakrat denné (rano a vecer).

K lécbe poruch srdecniho rytmu:

Doporucend zahajovaci davka je 25 mg az 50 mg dvakrat nebo tiikrat denn€. V piipadé potfeby mize 1ékat
denni davku zvysit az na 200 mg nebo predepsat 1é¢bu kombinovanou s dal§imi 1éky k 1é€bé poruch
srde¢niho rytmu.

K lecbé funkcnich srdecnich poruch s palpitacemi (buseni srdce):
Doporucend davka je 50 mg dvakrat denn€ (rano a vecer). V piipadé€ potieby muaze 1ékat tuto davku zvysit
az na 100 mg dvakrat denné.

K lecbe zrychleného tepu vyvolaného nadmérné aktivni stitnou zlazou:
Doporucena davka je 50 mg trikrat nebo Ctytikrat denné.

K prevenci zachvatii migrény:
Doporucend davka je 50 mg az 100 mg dvakrat denné (rano a vecer).

Zvlastni populace:
Pokud mate onemocnéni jater, miize byt doporuceno sniZeni zahajovacich davek.
Pokud jste starsi pacient nebo pokud mate onemocnéni ledvin, neni uprava davky potfebna.

Pouziti u déti a dospivajicich
Pouzivani ptipravku Egilok u déti a dospivajicich se nedoporucuje.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Egilok, nez jste mél(a)

Pii predavkovani nebo pokud piipravek nahodou uZzije dit¢ se ihned porad’te se svym Iékafem nebo
vyhledejte nejbliz§i pohotovost. Tuto ptibalovou informaci a zbylé tablety méjte u sebe, abyste je mohl(a)
1¢kafti ukazat.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Egilok uzit

Jestlize zapomenete davku uzit, uzijte ji co nejdiive. Pokud jiz téméf nastal ¢as na dal$i davku,
zapomenutou davku vynechejte. Nezdvojndsobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou
davku. To by zapomenutou davku nenahradilo a riskoval(a) byste pfedavkovani. Vrat'te se k predepsanému
davkovacimu schématu. Pokud vynechate vice davek, porad’te se se svym lékatem.

JestliZe jste piestal(a) piipravek Egilok uzivat
Pripravek Egilok se musi vysazovat postupné. Nahlé vysazeni 1é€by mtlize vést ke zhorSeni stavu, zvlaste

pokud trpite nékterymi srde¢nimi chorobami. DodrzZujte pokyny 1ékate.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.
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4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- Unava.

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

- toceni hlavy, bolesti hlavy,

- pomaly tep (bradykardie), buSeni srdce (palpitace),

- nizky krevni tlak pfi napfimeni do sedu nebo postoje (velmi vzacné s mdlobami), chladné koncetiny
(ruce a/nebo nohy),

- potize s dechem pii namaze,

- pocit na zvraceni, bolesti bficha, prijjem, zacpa.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- zvyseni télesné hmotnosti,

- deprese, potize se soustfedénim, ospalost, nespavost, no¢ni mury,

- pocit mravenceni nebo necitlivost, svalové kiece,

- zhorSeni pfiznakl srde¢niho selhani, velmi nizky krevni tlak v disledku nedostatecného Cerpani
srdce (kardiogenni $ok) u pacientl s akutnim srdecnim infarktem, onemocnéni srdce, otoky kotniki
(edém), bolesti na hrudi,

- potize s dychanim — zzeni prudusek

- zvraceni,

- kozni vyrazka, zvySené poceni.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

- nervozita, Gzkost, impotence a sexudlni poruchy,

- poruchy vidéni, suché o¢i a/nebo podrazdéni o¢i, zanét spojivek (zarudlé oko),
- rinitida (vytok z nosu),

- sucho v ustech,

- abnormalni funk¢ni jaterni testy,

- vypadavani vlasi.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob):

- arytmie (poruchy srde¢niho rytmu), poruchy vedeni vzruchu

- snizeni poctu krevnich desticek, coz zvysuje riziko krvaceni nebo tvorby modfin,

- ztrata pameti, poruchy paméti, zmatenost, halucinace,

- poruchy vnimani chuti,

- zvonéni v usich,

- obtizné hojeni ran na nohou u pacientti s t€zkymi poruchami krevniho obé€hu,

- zangt jater (hepatitida),

- zvySend citlivost na svétlo, zhorSeni lupénky (kozni onemocnéni zplsobujici Cervené, svédivé a
Supinaté plochy na kiizi),

- bolesti kloubti.

HlaSeni nezadoucich ucinkt

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sd€lte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢€ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
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100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Egilok uchovavat
Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo na Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Egilok obsahuje

- Lécivou latkou je metoprololi tartras. Jedna tableta obsahuje metoprololi tartras 25 mg, 50 mg a
100 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celulosa, sodna stl karboxymethylskrobu, koloidni
bezvody oxid kiemicity, povidon, magnesium-stearat.

Jak pripravek Egilok vypada a co obsahuje toto baleni

Popis pripravku:

Egilok 25 mg tablety: bilé nebo témér bilé, kulaté, bikonvexni tablety, na jedné strané s délicim k#izem, na
druhé strané s vyrazenym ,,E“ a ,,435%.

Délici ktiz ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou

Egilok 50 mg tablety: bilé nebo témért bilé, kulaté, bikonvexni tablety, na jedné stran¢ s pulici ryhou, na
druhé strané s vyrazenym ,,E* a ,,434“.
Piilici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou.

Egilok 100 mg tablety: bilé nebo témét bilé, kulaté, bikonvexni tablety se zkosenymi hranami, na jedné
stran€ s palici ryhou, na druhé strané s vyrazenym ,,E“ a ,,432%.
Pulici ryha ma pouze usnadnit déleni tablety, pokud mate potize ji polknout celou

Velikost baleni:

Egilok 25 mg tablety: 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 nebo 120 tablet;
Egilok 50 mg tablety: 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 nebo 200 tablet;
Egilok 100 mg tablety: 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 nebo 200 tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Lahvicka z hnédého skla uzaviend bilym bezpecnostnim uzavérem z PE a s vlozkou s PE, papirova
krabicka.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest, Kereszturi 30-38
Mad’arsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Koérmend, Matyas kiraly u. 65
Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 23. 11. 2020.
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