sp. zn.: sukls261665/2012, sukls261666/2012, sukls261667/2012, sukls261668/2012
a sp. zn.: sukls71451/2014

Pribalova informace: informace pro uzZivatele

EGILOK SUCC 25 mg
EGILOK SUCC 50 mg
EGILOK SUCC 100 mg
EGILOK SUCC 200 mg
tablety s prodlouzenym uvolfiovanim

metoprololi succinas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

o Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo lékarnika.

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

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je EGILOK SUCC a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete EGILOK SUCC uZivat
Jak se EGILOK SUCC uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak EGILOK SUCC uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je EGILOK SUCC a k ¢emu se pouZiva

Dospéli

EGILOK SUCC patii do skupiny 1é¢iv nazyvané betablokatory.

Pouziva se k 1é¢bé:

o vysokého krevniho tlaku,

o bolesti (tisn€) v hrudi zptisobené nedostate¢nym okysli¢enim srdce (angina pectoris),

o nepravidelného srde¢niho rytmu (arytmie),

o stabilizovaného srdec¢niho selhani se symptomy (jako je zkraceni dechu nebo oteklé kotniky),
spolu s jinymi léky uzivanymi k 1é¢bé srde¢niho selhani,

o palpitaci (pocitu, kdy citite tlukot svého srdce) zplisobenych neorganickou (funkéni) srdecni
poruchou.

UZiva se k prevenci:
o dal$ich srdecnich infarktti nebo poskozeni srdce po srde¢nim infarktu

o migrény

Déti a dospivajici od 6 do 18 let
Pro 1é¢bu vysokého krevniho tlaku ( hypertenze)

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete EGILOK SUCC uzivat

Stranka 1z 7



Neuzivejte EGILOK SUCC

o jestlize jste alergicky/a na metoprolol, jiné betablokatory nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6),

o pokud mate poruchu vedeni srde¢niho vzruchu (siio-komorovy blok II. nebo III. stupné) nebo
problémy srde¢niho rytmu (tzv. syndrom chorého sinu),

. pokud mate nelécené srdecni selhani, prodélavate 1écbu vedouci ke zvySeni srdecnich kontrakei

nebo jste v Soku zpiisobeném srde¢nim selhanim,

pokud mate vazné problémy krevniho ob&hu (vazné poruchy periferniho ob&hu)

pokud mate nizkou tepovou frekvenci (mén¢ nez 50/min),

pokud mate nizky krevni tlak,

pokud trpite zvySenou aciditou krve (metabolicka acid6za),

pokud mate zavazné astma nebo chronické obstrukéni plicni onemocnéni,

pokud mate neléCeny feochromocytom (vysoky krevni tlak zplisobeny vzacnym nadorem diené
nadledvin),

. pokud mate srdecni selhani a Vas krevni tlak stale klesa pod 100 mmHg,

Pokud uzivate néktery z uvedenych léku (viz. ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a EGILOK SUCC*)
. inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) (na deprese),

. verapamil a dilitazam (ke snizeni krevniho tlaku),

o antiarytmika jako disopyramid.

Upozornéni a opati‘eni

Pted uzitim ptipravku EGILOK SUCC se porad’te se svym lékafem nebo l1ékarnikem

o pokud mate astma,

o pokud mate Prinzmetalovu anginu (tiseii na hrudi objevujici se obvykle v noci),

o pokud mate diabetes mellitus (nizka hladina cukru v krvi mtize byt timto 1€ékem maskovana),

o pokud mate feochromocytom (vysoky krevni tlak zptisobeny vzidcnym nadorem diené
nadledvin),

o pokud uzivate 1éky ke snizeni alergické reakce. EGILOK SUCC miize zvysit Vasi precitlivélost
na latky, na které jste alergicky/a, coz mtize vést ke zvySeni zavaznosti alergické reakce.

o pokud mate zvysSenou funkci S$titné zlazy, (ptiznaky jako zvySeny srdecni tep, poceni, tfes,
uzkost, zvysena chut’ nebo ztrata vahy mohou byt timto lékem maskovany),

o pokud mate nebo jste mél/a psoridzu (lupénku-vaznou kozni vyrazku),

o pokud trpite problémy s krevnim ob&hem, coZ mlze zptisobit mravenceni prsti na rukou nebo
na nohou a k jejich zbéleni nebo zmodrani,

o pokud trpite poruchou vedeni srde¢niho vzruchu (srde¢ni blokada),

o pokud mate srde¢ni selhani a jedno z nasledujicich:

- nestabilni srde¢ni selhani (NYHA IV),

- prodélal/a jste v poslednich 28 dnech srde¢ni zachvat (infarkt) nebo zachvat anginy,
- snizenou funkci ledvin nebo jater,

- je Vam mén¢ nez 40 nebo vice nez 80 let,

- onemocnéni srdecni chlopng,

- zvétseny srdecni sval,

- prodélal/a jste v poslednich 4 mésicich operaci srdce.

Budete-li podstupovat anestézii, informujte svého 1ékafe nebo zubate, Ze uzivate metoprolol.
Déti a dospivajici
U déti a dospivajicich (6 az 18 let) pouZivejte tento ptipravek vzdy presné podle pokynd Iékare.

EGILOK SUCC neni urcen k 1écbé déti mladSich 6 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a EGILOK SUCC
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Neuzivejte EGILOK SUCC, jestlize uz uzivate nasledujici 1éky:

o inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) k 1écbé depresi (mtze zvysit i¢inek na snizeni krevniho
tlaku)

o jiné 1éky na snizeni krevniho tlaku jako verapamil a diltiazem (mze zpUsobit snizeni srde¢niho
rytmu nebo zvyseni poklesu srdecniho tlaku)

o antiarytmika jako je disopyramid (miize zvySit riziko nepravidelného nebo zpomaleného

srdec¢niho rytmu a miize vést ke snizeni srdecni funkce)

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Nasledujici 1éky mohou zvysit u¢inek na snizeni krevniho tlaku:

- cimetidin (na viedy),

- hydralazin a klonidin (Iéky ke snizeni krevniho tlaku),

- terbinafin (na plisiiové infekce),

- paroxetin, fluoxetin, sertralin (na deprese),

- hydroxychlorochin (k 1écbé malarie),

- chlorpromazin, triflupromazin, chlorprothixen (antipsychotické 1éky),

- amiodaron, chinidin a propafenon (k 1é¢b¢ nepravidelného srde¢niho rytmu),
- difenhydramin (antihistaminikum),

- celekoxib (na bolest).

Nasledujici Iéky mohou snizit ucinek na snizeni krevniho tlaku:
- indometacin (na bolest),
- rifampicin (antibiotikum).

Dalsi Iéky, které mohou mit vliv na metoprolol nebo mohou byt ovlivnény metoprololem:

- ostatni betablokatory, napt. o¢ni kapky,

- adrenalin (epinefrin), noradrenalin (norepinefrin) nebo ostatni sympatomimetika,

- Iéky uzivané k 1é¢bé diabetu; ptiznaky nizkého krevniho cukru mohou byt maskovany,
- lidokain

- reserpin, alfa-methyldopa, guanfacin, srde¢ni glykosidy.

EGILOK SUCC s alkoholem:
Alkohol mize zvysit ucinek piipravku EGILOK SUCC na sniZeni krevniho tlaku.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

EGILOK SUCC se nedoporucuje uzivat v prubéhu t€hotenstvi nebo kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Pripravek EGILOK SUCC miiZze zpusobit pocit tnavy a zavrati. Pfed fizenim motorového vozidla
nebo pred tim, nez budete obsluhovat stoje, se ujistéte, ze nejste pod vlivem ptipravku, zejména,
jestlize Vam byl zménén 1¢ék nebo jste uzil 1€k s alkoholem.

3. Jak se EGILOK SUCC uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Uzivejte pripravek jednou denné rano spolecné se sklenici vody. Tabletu spolknéte celou nebo
rozpulenou. Pfed spolknutim tabletu nezvykejte ani nerozkousavejte.
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Doporucené davkovani:

o Vysoky krevni tlak:

Jednou denné metoprololi succinas 47,5 mg. V ptipade potfeby miize byt davka zvySena na 95-190 mg
jednou denné.

o Bolest (tisen) na hrudi (angina pectoris):
Jednou denné metoprololi succinas 95-190 mg.

o Nepravidelny srde¢ni rytmus (arytmie):
Jednou denné metoprololi succinas 95-190 mg.

o Prevence po infarktu:

Jednou denné€ metoprololi succinas 190 mg.

. Palpitace zplsobené srdecnim onemocnénim:

Jednou denn¢ metoprololi succinas 95 mg. Je-li potieba, mize byt davka zvysena na 190 mg jednou
denné.

o Prevence migrény:
Jednou denné metoprololi succinas 95-190 mg.
. Pacienti se stabilizovanym sde¢nim selhanim:

Vzdy podle pokynt svého lékare.

Pacienti s poruchou jaternich funkci:
Pfi vazném jaternim poskozeni Vam muze lékat prizpisobit davku. Vzdy uzivejte podle instrukci
1ékarte.

Pouziti u déti a dospivajicich:

Vzdy pouzivejte EGILOK SUCC u déti a dospivajicich pfesn¢ podle instrukci 1ékaie.

Vysoky krevni tlak: u déti od 6 let a starSich zavisi davka na hmotnosti ditéte. Lékai bude ordinovat
spravnou davku pro Vase dite.

Obvyklé zahajeni 1écby je davkou 0,5 mg/kg hmotnosti jednou denné, ale ne vice nez 50 mg denné.
Déavka se upravi tak, aby byla poddna takova sila tablety, ktera je nejblize vypocitané davce.

Vas Iékat mize zvysit davkovani az na 2,0 mg/kg hmotnosti v zavislosti na odpovédi vysky krevniho
tlaku na [é¢bu. Davka nad 200 mg denn€ nebyla u déti a dospivajicich studovana.

EGILOK SUCC neni ur¢en pro 1é¢bu déti do 6 let.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku EGILOK SUCC, neZ jste mél(a)

Uzil(a)-li jste nahodné vice nez predepsanou davku, kontaktujte ihned nejblizsi zdravotnické zatizeni
nebo informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika. Priznaky predavkovani jsou nizky krevni tlak (inava a
zavrat)), pomaly puls, nepravidelny srdecni rytmus, srdecni zastava, dusnost, hluboké bezvédomi,
nevolnost, zvraceni, modré zbarveni kize.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit EGILOK SUCC

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji co nejdfive, aZz si vzpomenete a pokracujte
s uzivanim jako predtim.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat EGILOK SUCC

Nepfestaite s uzivanim ptipravku EGILOK SUCC nahle, nebot’ to mlize zpusobit zhorSeni srde¢niho

selhani a zvysit riziko infarktu. Zménte davkovani nebo prestaiite uzivat piipravek pouze po
konzultaci se svym Iékafem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.
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4.

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi

Mozné nezadouci ucinky

vyskytnout u kazdého.

Prestante s 1écbou a kontaktujte ihned svého 1ékare, objevi-li se u Vas ptiznaky alergické reakce, jako
je svédiva kozni vyrazka, zCervendni, otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla nebo potize s dychanim
nebo polykanim. Toto jsou velmi vazné, ale vzacné vedlejsi ptiznaky. Muzete potiebovat neodkladnou

1ékatskou péci nebo hospitalizaci.

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 osobu z 10):

¢
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

pocit na omdleni pfi stani zpiisobeny nizkym krevnim tlakem,

unava.

asté (postihuji méné nez 1 osobu z 10):

pomaly srdecni tep,

problémy s udrzenim rovnovahy (velmi vzacné€ s omdlévanim),

studené ruce a nohy,

palpitace,

zavrat’, bolest hlavy,

nevolnost, prijem, zacpa, bolesti bficha,
dusnost pfi namahavé fyzickée aktivite.

Méné Casté (postihuji mén¢ nez 1 osobu ze 100):

prechodné zhorSeni ptiznaki srde¢niho selhani,
retence tekutin (otoky),
bolest na hrudi,

pocit jehlicek,

svalové kiece,

zvraceni (nevolnost),
ptibyvani na vaze,

deprese,

snizena koncentrace,
poruchy spanku (nespavost),
ospalost,

no¢ni mury,

dusnost,

kozni vyrazka,

zvySené poceni.

Vzacné (postihuji méne nez 1 osobu z 1000):

zhorSeni diabetu,

nervozita, tzkost,

poruchy vidéni,

suchost nebo podrazdéni oci,
konjunktivitida (zanét o¢nich spojivek),
impotence (neschopnost erekce),
Peyronieova nemoc (plasticka indurace penisu),
nepravidelny tlukot srdce,

porucha vedeni srde¢niho vzruchu,
suchost ust,

vytok z nosu,
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o vypadavani vlas,
o zmény ve vysledcich jaternich testa.

Velmi vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 10000):
o zmény v poctu krevnich bunék (trombocytopenie, leukopenie),

. poruchy paméti,

[ zmatenost,

o halucinace,

. zmény nalady,

. zvonéni v usich,

o poruchy sluchu,

o zmény chuti,

. zanét jater (hepatitida),

. citlivost na svétlo,

o zhorseni nebo objeveni se lupénky,

. svalova slabost,

. bolesti kloubt,

o nekroéza tkané u pacientd s vaznymi poruchami krevniho ob&hu.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1€ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich u¢inki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky mutizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak EGILOK SUCC uchovavat
Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti

se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co EGILOK SUCC obsahuje
o 1é¢ivou latkou je metoprololi succinas.

Jedna tableta EGILOK SUCC 25 mg obsahuje metoprololi succinas 23,75 mg, coz odpovida

metoprololi tartras 25 mg.
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Jedna tableta EGILOK SUCC 50 mg obsahuje metoprololi succinas 47,5 mg, coz odpovida
metoprololi tartras 50 mg.

Jedna tableta EGILOK SUCC 100 mg obsahuje metoprololi succinas 95 mg, coz odpovida metoprololi
tartras 100 mg.

Jedna tableta EGILOK SUCC 200 mg obsahuje metorpololi succinas 190 mg, coz odpovida
metoprololi tartras 200 mg.

o pomocnymi latkami jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, methylcelulosa, kukufi¢ny $krob, glycerol, ethylcelulosa a
magnesium-stearat

Potah tablety: mikrokrystalicka celulosa, hypromelosa, kyselina stearova a oxid titanicity (E171)

Jak EGILOK SUCC vypada a co obsahuje toto baleni

EGILOK SUCC 25, 50, 100, 200 jsou bilé, ovalné, bikonvexni potahované tablety s pilici ryhou na
obou stranach. Tabletu Ize rozd¢lit na stejné davky.

Baleni obsahuje 10, 14, 20, 28, 30, 50, 50x1, 56, 60, 98 nebo 100 tablet s prodlouzenym uvolfiovanim.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

EGIS Pharmaceutical PLC

H-1106 Budapest,, Kereszturi ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobce
Sofarimex — Industria Quimica e Farmacéutica, Lda., Cacém, Portugalsko

EGIS Pharmaceuticals PLC, Budapest’, Mad’arsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
11.6.2014
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