1.3.1 Metoprolol tartrate
SPC, Labeling and Package Leaflet MK

3BUPEH U3BEIITAJ 3A OCOBUMHHUTE HA JIEKOT

1. HME HA JEKOT

Bloxan - biioxcan Tabneru 100 mg

2. KBAJ/INTATUBEH H KBAHTHTATHBEH COCTAB

Cexoja Tabnera coxpxu 100 mg MeTONpoJyoa TaprapaT, INTO € CKBMBAIEHTHO Ha 78,08 mg
METOMPOIOL.

Exrnuenc: naxrosa (45,6 mg).
3a IeNIoCHA JIMCTa Ha eKUUITHEHCH, TIoTJIeqHeTe Bo Touka 6.1,

3. ®APMAIEBTCKA ®OPMA

Tabnera.

Tabnerute ce Gelu, OKPYTIH M 0BeTexany co pasfienHa JHHNja of eaHara cTpaHa. Tabnerara Moxe
Jia ce MOZIeNH Ha JBE SAHAKBH MOJOBHHM,

4. KJIHHHWYKH IOJATOIHA
4.1 TepaneBTCKH HHINKAHH

- ApTepHcKka XMNEpTeH3Wja (Kako MOHOTepanvja WM Bo KOMOMHAIMja CO APYTH aHTHXHIEp-
TEH3WBH).

- JlonrorpajHa Teparnuja Ha aHT'HHA TEKTOPHC.

- AputMuu (0CoGEHO CYTIPaBEHTPHKYIAPHU TaXHAPUTMHH).

- MuoxkapaeH uHbapKT.

- Ilpodunakca Ha MUTpEHA.

MeronpoonoT HCTo Taka € edHKaceH ¥ BO TPETMaHOT Ha KapIMOBAacKyJlapHH 3aboiyBama Kaj
HAIVEHTH CO THPOTOKCHKO3a.

4.2 Jlozupame U Ha4YHMH Ha ynoTpeba

Iosuparmero Tpeba oa e nAuBHAyanHo. Konky e nmorojgema 103ara Ha METONPOTION, TOJIKY € IoMarna
KapIAHOCETeKTHBHOCTA, JIeKoT Tpeba ha ce 3eMa 3a BpeMe HIX BeHaml mo o6pokot. Tepamujara co
METOIpPONONl He Tpeba OAeAHAIN Ja ce HPeKuHyBa (ToTIeqHeTe BO MEpKH Ha MpPeTHasiuBOCT
noceGHM TpefyNpemyBama). AKO ce MPONyIITH /033, HalueHToT Tpeba Ha NpORON
BOOOWYACHHUOT J03€H pexxuM 0e3 yIBOjyBambe Ha CleqHaTa 1034,

Kaj manuenTHTE CO apmepucka Xunepmensuja Tepanjara Tpeba na ce 3amoue co 100 mg mer npo-
JIOJI JTHEBHO, 36MEH KAKO eMHETHA 71032 WIH BO 2 mojieneny fosu. Ilo norpeba, mosara Moxe J1a ce
3roJieMH TIO efiHa HeAena win noziouHa. CoO/BETHA KOHTPOJIA HA KPBHUOT NPUTHCOK TIPETERHONEL
IOCTUTHYBA cO ymoTpeGa Ha AHeBHa 103a of 100 mo 200 mg MeTonponon koj Mgfke la ce 3eMa KaKo
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e[MHEYHA 1034 WM MOAENEeHa BO [IBE IO3H, e[IHa HAyTPo U elHa HaBedep. MaKkchMasiHa IHeBHa 032 ©
400 mg. Tepanmjara TpeGa qa Tpae ce NoeKa HHANKAIH]aTa IOCTOM.

IToueTHa 1032 BO TPETMAHOT HA QH2UHA NEKMOPUC VI CYNPaseHMPUKyIapHa maxuapummuja € 50 mg
(1/2 Tabnera) MeTompoIol NiBa MaTy AHEBHO. JI03aTa MoXe MOCTEICHO [1a Ce 3r0JIeMyBa BO HHTEPBAIM
ox 1 mo 2 megenu. MeTomposionoT Moxe Ja ce 3eMa U 3 Iaty AHEBHO. MakcuMaiHa BKyIIHa JHEBHA
no3a e 400 mg. He ce yrpnenu edukacHocta u 6esbenHocra Ha moBrcokute fo3u. Tepanmjata Tpea
[1a Tpae ce AoJeKa MOCTOU HHANKALHjaTa.

Io mnpenexaH muoxapdex uH@apkm, METONPOJONOT MOXE Ja C€ 3eMa aKo [alMeHTOT €
XEMOIMHAMCKM cTabuwieH. MeTOIposoNnoT ja HaManyBa roieMuHara Ha HHGapKTOT ¥ o noaobpysa
MPEXHUBYBAKETO HA MalueHTuTe. Ha manuenTure, TableTuTe MOXE Ja UM C€ NaiaT BeIHAIl WM KaKo
MPOJO/DKEHNE HAa TOYETHATA MHTPAaBEHCKa Tepamuja co Meronpoison. JIOKonKy coctoj6ara Ha
TANMEHTOT J03BOMYBA, NMAlMEHTOT Tpeda N2 NMPUMH METONpPONON KOJIKY INTO € MOMKHO mo6pso,
Hajao6po BO TEKOT Ha MpBWTE 12 "Yaca mo MOYETOKOT Ha Gonkara. Bo mpeute 48 waca, TpeGa na ce
IaBa MepopaHa 1032 Ha MeTomponon of 50 mg Ha cekod 6 daca. JJokoJIKy HAIlMEHTOT JOWO ja
MOIHECYBa Lejiara Ho3a O JIEKOT, Ho3ara TpeOa Ja ce HaMalu Ha NOJoBMHA. Ha TpeTHor IeH,
MaUUeHToT Tpeba Aa 3amouHe co 3eMame Ha 100 mg Meromponon IBa IaTH JHEBHO (71033 Ha
onpxysame). Kora He € mpernopawinBa paHa aMUHHUCTpALMja Ha METONPOIOJ, TEPANHKjaTa MOXKE Jia
Ce 3aI0YHe HOIONHA, Ha 3-THOT A0 10-THOT &eH, Kora KIMHIYKara cocTojba Toa ro Jo3Bomysa. Bo
TaKoB CJy4aj, HarUeHToT Tpeba JAa ja 3eMa jgo3ara Ha oxpxysawme (100 mg 1Ba maTu NHEBHO) OX
novetoxoT. Tepanujara TpeGa na Tpae HajMalky 3 Mecely. 3a IpPEBEHIMja Ha IOBTOPHA I0jaBa Ha
HHOAPKT ce Tpernopadysa TOJIroTpajHa Tepanuja.

Jlosata 3a JOTIONHUTENHA Tepanuja pu xunepmupeosa e 50 mg ABa 10 4eTHpH natu aHeBHO. Kora
KOHIIEHTpAllMjaTa Ha THPOMAHUTE XOPMOHH TOCTENEHO ke ce BpaTW BO HOpMana II0 Tepamujara Ha
MOCTOCUKOTO 3a00NyBamke, 103aTa Ha METONpPOJIoN Tpeha IojeKa a ce HamallyBa.

3a npodunakca Ha HamaaW HA Mucpenda, TanueHToT Tpeba xa 3ema 50 mo 100 mg metomposion nBa
IIaTH JHEBHO,.

He ¢ yrBprena 6e36eqnocta v eUKacHOCTA Ha TepalujaTa Kaj Jera.

Boo6uuacHo HE € MOTPeGHO MPHNIArodyBame Ha NO3UPAETO Kaj II0CTapy MALEHTH WIM Kaj
TTALEHTH cO peHalHa MHCy punueHnyja. Kaj nanuenTHTe co TEIIKM XenaTralH HapyllyBamba, 103ara
Tpeba fa ce HaMasd.

4.3 KoHTpamHIMKAIMH

XWIepceH3UTUBHOCT Ha aKTMBHATA CYTICTAHLMjA WIM Ha HEKOj OX eKUMIHHecHTe, Gpanukapiuja,
aTPHOBEHTPHKYJIAPEH OITOK O BTOP HJIH TPET CTeleH, sick sinus CHHAPOM, XHIOTEH3Hja, TEKOMIIEH3U-
pana cpuesa ciaGoCT, KapAMOreH INOK, MeTaboiHa alpno3a, HETpeTHpaH (eoXpOMOIMTOM, TeHmKa
nieprdepHa apTeprcka GOJIeCT U TelKa OpOHXHUjaiHa acTMa.

Meromnpononor He TpeGa Aa ce NMpENUIIyBa Kaj MALMEHTH CO IWjalHOCTUIMPAH WIA OYEKyBaH
MHOKapeH HHGAPKT ako THE MMaaT KJIMHUYKY 3HauajHa OpafuKapauja, XUIOTeH31]a, 3HAYACH aTpHo-
BEHTPHKyNapeH 610K Off TIPB MIIH TMOBHUCOK CTEMEH, HATY NIPU yMepeHa WX TellKa cplieBa cabocT.

4.4 Mepku Ha NPeTNa3IHBOCT H MOCeGHH NMpeaynpeayBamba

IManuentuTe TpeGa Aa ce COBETYBAAT JIEKOT JIa TO 36MaaT PEIOBHO ¥ Tepanujata /ia He ja IpeKuHyBaar:
Ge3 IPETXOHO /1A C& COBETYBAAT cO Jiekap. HamTHOT NpeKkyuH Ha TepamujaTa MOXe [a pesyirtupa co
TojaBa Ha CHHAPOM Ha TOBJIEKYBame Of Tepamuja koj ce MaHndecTHpa co IOTeHe, TaXMKapamja H:
mucrHea. Kaj NApeHTHTe cO aHTHHA TIEKTOPHC, MOYKE J1a HACTaHe BIIOIIYBambe Ha GoecTa i MoXKe a
Ce 3TONIEMH DH3WKOT 3a MuokapieH wHpapkr. Cropen Toa, TepamdjaTa coO MeTOHponon Tpeba

[ SmPCPIL057845 1 | 19.11.2014 — Updated: 19.11.2014 | Page20f8 |




1.3.1 Metoprolol tartrate
SPC, Labeling and Package Leaflet MK

TIOCTETEHO a Ce PEKMHYBa CO IIOCTOjaHo HaMallyBaibe Ha 103aTa BO TeK Ha | 10 2 Helenu U Jasame
Ha 25 mg MeTOIpoJoN AHEBHO BO MOcieqHUTe 6 AeHa. JIOKONKy OBa pesysiTHpa CO BIIOLIyBame Ha
coctojbara Ha MallMeHTOT, Ho3aTa Tpeba IIOBTOPHO J1a Ce 3TOJEMH.

Uako nejcrsoro Bp3 Gera 2-aqpeHeprudHATE PELSHTOPH BO PECIHPATOPHMOT TPAkT € MHOTY Malo,
MALMEHTATE O GPOHXMjalHa acTMa MOXar Ja Io 3eMaaT METOMpOJONOT CaMo Kora € HaBUCTHHA
neonxomuo. Kaj oBhe mammeHTH ce mpenopadyBa WCTOBpeMEHa aJIMHHHCTpanuja Ha Oera 2-
crumynaropu. Kaj mampieHTHTe CO aKkyTeH MHOKapieH uH(apkT u GpOHXHjanHa acTMa, Tpeba ja ce
u3GernyBa NpeBeHTUBHA aIMAHKICTpaLKja Ha Gera 2-cTuMyltaTopy. IoTpeGHO € BHAMATEINHO Cleferse
Kaj oBHe nanueHTH. JIOKONKY ce I10jaBM GPOHXMjaHA ONCTPYKLMja, TePAIijaTa co METONpoJsIon Tpeba
[Ia ce TIPEKHHE ¥ BHUMATENHO f1a Ce BOBeJaT OPOHXO/MIATaTOPH.

Meronpononor ja 3afaByBa paorara Ha cCpLeTo, 3aToa MOXKE [a M Mackupa 3HalUTE Ha
XWIOTJIMKEMHja Kaj TIAlMEHTHTE CO Aujalerec WM 3HALUWTE HAa THPOTOKCHKO34 Kaj MAllMeHTHTE CO
XUTIEPTHPEO3a.

ManuenTure co Gmara K0 yMmepeHa cpiieBa ciaboCT MOXeE Jia O 3eMaaT MEeTOMpOJIONOT aKo 0Baa
cocToj6a € ycIemHo KOHTPOIMpaHa CO JUTUTAIHNC HITH Iy PETHK.

TManwenTHTE CO TEMIKA XeMaTaaHa HHCYbUIeHIja M0GaBHO ro MeTabonu3MpaaT METONpPOIIONOT, Tla
33104 UMaaT HoTpeda 04 NOHUCKY 103U,

TIpen xupypmku 3adar, mauueHTHTe Tpeba Ja My KakaT Ha JeKapoT WM CTOMaTOJIOrOT AeKa 3eMaaT
meronposon. Ipen ronem onepaTuBeH 3adar, ce Mperopadysa NpUBpeMeH (TIOCTENEH!) NPekuH Ha
Tepanujara co e A2 Ce BpaTH HOPMAJHATA CpLEBa PeakTHBHOCT 3a BpeMe Ha anecTesrjara, Bo Hekon
ClTy9ad, aiMHHHCTPALHjaTa Ha METOIPOJION € MOCaKyBaHa.

MeTonpoNoNoT MOXe Ja ja BIOMHA KIMHMYKATA CIIMKA NP Nepud)epHa apTepucka aHTHOIaTHja
(mornenHeTe U BO TOUKaTa MIHTEpaKIKK cO APYTH JICKOBH U APYTH GOPMH Ha MHTEPAKIKH).

TMoTpeOHa € MPEeTIasNuBOCT Kaj NAlMeHTH CO MCTOPHja Ha aHa(MIAKTUIHH PEAKLHH 3aT0a MTO BO
CIlydaj Ha TIOBTOpYBaH-e Ha GoNecTa, peakuyjara MOXe Ja 6une nortemka. [IoHekoram ce noTpebHu
TIOBHCOKH JI03H HA afpeHAIMH BO TPETMAHOT Ha OBUE NALYCHTH.

MeTonposionoT ro HaMalysa OATOBOPOT IPH ANIEPTONIONIKO TECTUPAIbE.
Iloce6nu ungpopmayuu 3a Hexou 00 NOMOUWLHUME CYNCIMARYUY
BiIoKCaH copyH NakTo3a. [TalMeHTUTe CO PETKH HacieAHu GONIeCTH Ha ranakTo3Ha MHTONEPAHIIH]ja,

Lapp nakTaza neduIUeHIHja WA TTyKO3HO-TATaKTO3HA MATancopiuyja, He Tpeba ia To 3eMaaT 0BOj
JIEK.

4.5 HHTepakuuy ¢o XPYrd JeKOBH HJIH APYrH OPMH HA HHTEPAKUHH

MGTOH]JOJIOJIOT UMA CHHOPTHCTUYHO ﬂCjGTBO CO CNEAHWTE NEKORKUT [ .

- Bepanamun 1 QUITHA3eM: HE ce IPENOpadyBa HUBHA HCTOBPEMEHA YIOTpeba CO METONPOINO]l 3aT0a -
IIITO MHOTY C& HaManyBa Gp3MHATa Ha ATPHOBEHTPHKYJIAPHATA CIIPOBOAIMBOCT U MOKE A4 CE TI0jaBy
XHUIOTeH3Kja, Opaaukapanja, na Jypy 1 aCHCToJa. :

- OnpeneHy aHTHAPUTMHUITA, OTIIIITH AHECTETHIIH, JIEKOBH 3a JIEKYBalbe Ha AHIMHA MEKTOPUC (Kammayh - -
AHTArOHWCTH, HUTPATH), IUTUTAINC, AHTUXHUIEPTEH3NBH, FAHITHOHCKY MHXUOHTOPH M MHXUOUTOPH
Ha MOHOAMMHO OKCHasara, PB-6rokaropu (Ha mp. Bo ¢opMa Ha Kalku 3a ouM): ToTpebHa €
OPETHa3IBOCT IPH HCTOBpEMEHa yIoTpeda Ha OBUE JIEKOBH CO METONPONIONIOT M YECTO HMa
moTpe6a 3a HaMaTyBare Ha [103aTa Ha SIHHMOT WM Ha 1BATa JIeKa.

- EproT ankaloMIUTe HMaaT CHHEPIHCTHYHO AEJCTBO Bp3 NeprdepHaTa LUpKyalyja, Tia oTpebHa e
TIPeTIasNMBOCT TIPY HMBHA HCTOBpEMEHa YNOTpeGa, OCOGeHO Kaj MamUeHTHTe co Tepudepna
aprepucka Gonect.
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JlekoBHTEe KOM ja HaMalyBaaT aKTHBHOCTA HA XENATAIHUTE €H3UMH (KaKko LHMMETHIMH) I'H
3rO/eMyBaaT CepyMCKHTe KOHLEHTPAUWMHM Ha METOIPOJION, HOAeKa JIEKOBHTE KOM ja 3rojeMyBaar
aKTUBHOCTZ HA XCMATAIHWTE €H3MMU (Kako pHGaMIMUMH) T HAMATYBaaT KOHIIEHTpALUWTe Ha
METOTIPOJION.

HcToBpeMeHaTa aJMUHHCTpAllija HA aIpeHATHH MOXe 12 JOBEAe [0 NapagoKCHa XHNOTEH3Hj2 H
6panukapauja. JIokonKy B-arOHUCTH Ce aIMUHUCTPUPAAT 3a8/IHO CO METOMPOIION, HUBHOTO AEjCTBO C&
HaMaryBsa.

ITpy ucToBpeMeHa aIMUHMCTpALKja Ha KIOHKAWH, Tpeba Ja ce BHUMaBa IMAalMEeHTOT Ja IO HPEeKHHe
3eMamheTo Ha METOTIPOJION HEKOJIKY JISHA TIPe/] OBIEKYBamheTo Ha KIOHIIHH Off TEpanuja.

Kaj mauuenTs co mujaGeTec, TepamMjaTaTa co XMIODIMKEMWYHHM JIEKOBH WM HHCYNHH Tpeba
MOBPEMEHO JIa C€ IPHIAroH.

Xpanara ja monoOpyBa ancopriyjara Ha METOIPOJION.
4.6 YnorpeGa 3a BpeMe Ha GpeMenocT u JaKTauuja

He ce npenopauysa ynotpebGa Ha Biokcan xaj 6peMeHH eHH OCBSH KOTa € HaBUCTMHA HEONXORHO.
MeTompononoT ja MUHyBa IUTALEHTATA, 1A 3aT0A2 MOXE NA NpPEIU3BMKA HECAKaHM JejCTBa Kaj
HOBODOJEHUMIATA IWIH HEpONCHHTe O0ecOMiba, NpeTexHO OpaluKapiyja, XHNOTEH3Wja U
xumornukemuja. Kora Meromposnonor Gelne mpemuiiaH Kaj GPeMEHH JXGHM CO XMIIEpPTEH3Mja €O
BHHMATENEH MEIWLUMHCKE Hagsop mo 20-Tara Hezema of OpemeHocra, He Oea 3abeneskanu
abHOpMaNTHOCTH Kaj (erycoT.

JIokoJiky € moTpeOHa Tepanuja Kaj GpeMEHM JKeHH MM JKEHH KOH J10jaT, IIOTpeGHO € BHHUMATEIHO
crenieme Ha (ETyCcOT, HOBOPOAEHUETO WK JOEHUETO W BO CIy4dj Ha HecakaHM JigjcTBa Tpeba Ha ce
Hpe3eMar COOJBETHH MEPKH.

MeTonponoNoT Ce H3NadyBa BO MIEKOTO BO MHOTY MaiM KOMHYMHH. J[oeHdYeTo Koe KOHCymmpa |
JIATAP MajYMHO MIIEKO IPHMa MOMAIIKY 0f 1 mg METOTPOIIOJ, IUTO HAjBEPOjaTHO € 3aHEMApIIUBO.

4.7 BuanjaHue Bp3 cocoGHOCTA 32 BO3eHbe HJIM 32 PAKYBatbe CO MALIHHH

BriokcaHoT MMa 671aro 10 yMEPEHO BIHjaHHE BP3 CIIOCOGHOCTA 3a BO3CH:E H PaKyBame co Malviy. Ha
HOYETOKOT Ha TEpaIijaTa co METONPOIION U NPH [PWIATOAYBabe Ha TOHPA-ETO, MOXKE [1a Ce [10jaBH
XMIIOTEH3Mja M 3alIeMETEHOCT, MOXKHO CO CHHKOMa. MOXHH Ce ¥ HapylIyBama Ha BHAOT KOH ja
HapyIIyBaaT cocOGHOCTA 33 BO3EH€ HIM paKyBame co Mammuu. [Ipy 3amouHyBamke HA TEpamjaTa
WK IpUIaroayBamke Ha JO3UPakeTo, IAIMEHTOT Tpeba [a ce COBETYBa Ja He BO3U MOTOPHH BO3MIIA U
Jla He paKyBa CO MallHHH.

4.8 Hecaxanu gejecTsa

HecaxasuTe /igjcTBa KOM MOXAT Ja Ce T10jaBaT 3a Bpeme Ha Tepamujara co Brokcan Knacuduuupany
Ce BO CJIEMHKTE TPYIH IO PEAOCIIe] Ha YeCTOTa Ha CIIydyBarbe:
- MHOTY uect (=1/10),
- yectd (21/100 mo <1/10),
- noMaiky dectu (21/1,000 mo <1/100),
- perku (=1/10,000 no <1/1,000),
- MHOTyY peTkH (<1/10,000),
- HEIo3HATH (He MOKaT Ja Ce yTBPAAT OX AOCTAIIHHTE IIOATOLH).
Bo paMKuTe Ha CeKoja OX rpynuTe, HecakaHuTe AejCTBa Ce MPE3SHTUPAHHM TI0 PENOCIen O HororeMa
KOH ITOMaJa CepHO3HOCT.
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YecroTa Ha HECAKaHU uejcrsa HaBeJCHHU 110 NOSANHCYHN CUCTEMU Ha OpraHd:

Hcnumysarwa
- TIOMaJIKy YeCTH: 3TONIEMEHA TENIECHA TeXKHHA,
- peTKH: aGHOPMATHH PE3YJITATH Ha TECTOBHTE 33 (YHKIHjaTa Ha IPHHOT APOO.

Kapoujannu napywysarea
- dgectu: Opapukapauja,
- PpeTKH: KOHreCTHBHA CpLeBa C1a00CT, CPLEBY apUTMUH, TIAJIIATALIIH,
- MHOTY PETKH: HapyInyBama Ha aTpHOBEHTPHUKYJIapHaTa CIPOBOAJIMBOCT, BIOIIYBAakhe HA aHTHHA

TNIEKTOPHC.

Hapywysarea na kpema u numgpnuom cucmem
- MHOTY PEeTKH: arpaHyJIoLUTo3a, TPOMOOLMTOIIEHHYHA H HETPOMOOLMTONIEHIHA Ty PITypa.

Hapywysarea na HepgHuom cucmem
- UeCTH: 3aIIeMETEeHOCT, [1aBo0oIIKa,
- PeTKH: apecTe3uja, KpaTKOTPajHO Ty0eme Ha MeMopHjara.

Hapywyesarea na owume
- MHOTY PEeTKH: HapyIlIyBama Ha BUIOT, CyBH OYH.

Hapywysarea va y8omo u yuiHuom 1a6upunm
- MHOTY PETKH: THHHTYC.

Pecnupamopuu, mopakantu u MeOujacmuraiHy HapYwyearea
- YeCTH: JHUCITHea IIPH HATIOP,
- MOMAJIKY YeCTH: OpOHXOCTIAa3aM.

Tacmpounmecmunannu Hapyutyeara
- 4YecTu: emuractpuuHa GoJIKa, rafiere, OICTHIalu]a,
- TIOMAJIKy YeCTH: [ujapea, IOBpakabe, FaCOBH, JKETABUIIA,
- DETKH: CyBa ycTa.

Hapywysara na koscama u nomKosiCHOMo mKueo
- PETKH: HCHIL, IPYPUTYC,
- MHOTY PETKH: ()OTOCEH3UTHBHOCT, 3rOJIEMEHO [I0Tekbe, BIOLIYBarhe Ha IICOpHja3aTa, alonenyja.

Myckynno-ckenemnu HApYuyeara U Hapyutyeareq Ha CEP3HONO MKUBO
- perku: 60JIKa BO MyCKYJIUTE U KOCKHTE.

Backynapnu napyuryearea
- UECTH: OPTOCTaTCKa XMIIOTEH3H]a (MHOTY PETKO CO CHKONa),
- peTKu: apTepucka MHCyGuumeHuuja (BooGmdacHo o1 Raynaud-os Tui),
- MHOTY PETKH: BIIOLIyBaihe Ha IepH(epHaTa aHTHONAaTHja, BPTOIJIABULA.

Onumu Hapuiyeareq U cocmojou Ha MECIOMO HA AOMUHUCIMPAYYja
- YEeCTH: 3aMOp, JTJANHH EKCTPEMUTETH,
- TMOMAJKY YecTd: nepudepeH enem.

Xenamo-6unujapru napyuwysarea
- MHOTY PETKH: XeTIaTHTHC.

Hapywysarea Ha penpodykmugHuom cucmem u zpaoume
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- MHOry perku: Peyronie-oBa Gomect, HapylllyBamba Ha OTEHIHjaTa.

Tcuxujampucku Hapyutysara
- TIOMAJIKY YECTH: ACTPECH]a, OCIIAHOCT, HOKHH KOIIMApH, HECOHHUIIA,
- MHOTY PETKH: KOH(Yy3Hja, XaTyIHHALHH.

JIOKOJIKY ce TI0jaBaT TeIIKH HeCaKaHH JIejCTBa, Tepanyjara TpebGa fia ce IpeKuHe.

4.9 Ilpenosupame

Ipemosuparmero MNpeTexHO NpeausBHKyBa Opagukapauja ¥ xumoTeHsuja. Bo moBeketo ciydan,
TOBOJHO € J1a Ce HaMaJIy [03aTa WM IIPHBPEMEHO [a Ce IPeKUHe Tepanujara.

JIOTIONHUTENIHO HA TOpeHABENEHHUTE JjCTBa, IPENO3MPaeTo MOXe [Ja NPEIU3BHKA M OTEKHATO
(cBHMpKaBO) [MILEHE IOpaid OpOHXOCIAa3aM, HapylleHa CIPOBOAIMBOCT, CpLeBa cnabocT, a BO
HOTELIKH CITyYay ¥ KapAWOTeH LIOK, HapyIlyBakba Ha CBECTa ITa ce JO KOMa, 1 KapAujaleH apecT. bea
3aberexaHy HEKOJIKY (GaTalHu CIydaH.

TpsuTe 3HaIM BOOGHUACHO Ce jaByBaaT 20 MUHYTH 40 2 Yaca 10 MHrecTHjaTa. JIOKOIKy NalieHToT €
ZoMa M BO CBecHA cocTojba, TpeGa Aa ce o6uae Aa npean3BUka nospakame. IIoTpe6HO ¢ BHUMATETHO
ClleNeme BO ENVHALMTE 3a WMHTEH3WBH4 Hera (KapIHOBAacKylapHa, pPEeCHpaTopHa M pPEeHalHa
GyHKIMja, HUBO Ha CEPYMCKM EJIEKTPOJMTH M IJIyK03a) Kaj CeKoj HALMEHT KOj 3eMajl Iorojiema
KONMYKMHA Ha Tabnerw Metompornoi. Ce Nperopadysa racTpUdHa JaBaka U aICOPIIMja Ha aKTHBEH
jarmen.

JIOKOJIKY € HEOIIXOAHO, Ha MAuMeHToT Tpeba aa My ce mane uHby3Hja co TETHOCTH, aTpoIuH, 6eTa 2-
a[PEHO-PELIENTOPHA ArOHKCTH, JOTAaMuH, A0GyramuH M riykaroH. ITpu HapylmieHa KOHAYKIH]a,
TIOHEKoTalll € MOTpeOHa eJIEKTPo A 3a NIPHBPEMEeHa CTHMYJIAlHja Ha CpIIETO.

5.  ®APMAKOJOHMIKH NOJATOLHA
5.1 ®apmakoguHaMHKAa
DapmakoTepaneBTcka rpyma: 6era-Gioxaropy, cenektisEn; ATC kon: CO7ABO2.

MeTomposIoNoT € KOMIIETUTUBEH KapAUOCEIeKTUBEH OnoKaTop Ha 6eTal-aapeHepruaHUTE PELENITOPH.
I'o HaMaiyBa apTEepUCKUOT KPBEH IIPUTHCOK, CPLIEBHOT PHTaM M MMHYTHHOT BOIyMeH. [Topanu oBue
IlejcTBa IO pacTepeTyBa MHOKapHOT Y CHOpedyBa pa3Boj Ha aHrMHa IneKTopuc. JlgjcTBara on
TEpAICKUTE /03U CE OTPaHUYEHH HA CPLETO, HO BHCOKWTE JO3M MOXAaT [a MMaar NejcTBa W Bp3
PeCIIMpaTOPHUOT TPaKT, mepudepHaTa KpBHA LUPKYIalWja M PaMHOTe)XKara Ha IMekep BO KpBTa.
PU3HKOT 3a JenpecHja Ha MHOKapAOT € MaJl 3aToa IITO METONPOJIONOT He ja CTabMIM3Mpa KIeTOYHaTa
MemGpana. Bo TEKOT Ha Tepanujara, He HAacTaHyBa IMCOAIAHC Ha €IEKTOPWIMTH. JIejCTBOTO OX
MeTonpoJIoN ce 3afenexyBa mo 1 4ac o aAMHHHCTpalWjaTa, a HETOBOTO BPEMETPAcHE 3aBUCH 0N
Jo3ara.

Jlokonky Tepamujara ce 3ano4He Bo paHa aza 1o npenexad MHOKapeH HHapKT, Me’ronponomir J
HAMATYBA TONEMHMHATA Ha WH(APKTOT, CIpedyBa BEHTPHKYJIApHA (BUOPHIAINA M IO 3roONEMyBa -
TIPEKXHUBYBAMBETO Ha MALECHTHTE.

52 ®apMaKOKMHETHKA

JlekoT € MemaBuHa o (GApPMAKOJOIIKH MOSPUKACHHOT S-eHAHTHOMED M TOMAIKY edukacHMOT L-
EHAHTHOMED HAa METOMPOJION Taprapar. MMa MHOTY Maa pasivka BO (papMaKOKHHETCKUTE CBOjCTBa
Ha 11BeTe HOpMH.
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1.3.1 Metoprolol tartrate
SPC, Labeling and Package Leaflet MK

6.4 Hayunn Ha yyBame

Jla ce uyBa Ha TeMmeparypa 1o 25°C.
Jla ce 4yBa BO OpPUTHHAITHOTO NaKyBake 3a Ja Ce 3alUTHUTH Of Bilara.

6.5 Ilaxysame

Baucrep (Al domuja, PVC/PVDC donuja): 30 Tabners (3 Giauctepu co mo 10 Tabnern), Bo KyTHja.

6.6 YmnartcTBO 32 ynorpeta

Be3 noce6Hu Gapama.
HenckopHCTEeHHOT POU3BOJ WIIM Matepujai 3a ¢priame, Tpeba Ja ce€ OTCTpaHaT BO COIIACHOCT €O

JIOKQJTHUTE 3aKOHH.

7. IIOJATOIH 3A HOCHUTEJIOT HA PELIEHUETO 3A INIPOMET

KPKA-®APMA [OOEJ Ckomje, yn. Xpucro Tarapues-1, Gpoj 101, 1000 Ckormje, PemyGnuka
Maxkeznonuja

8. BPOJ HA PEIIEHHUETO 3A CTABAILE BO IPOMET

9. JATYM HA IIPBOTO PEIIEHUE/OBHOBA 3A CTABAIBE BO ITIPOMET

Jarym Ha nipBoTo pemenue: 30.08.1995
JatyM Ha nocieqHara o0HOBa: -

10. JATYM HA NOCJEJTHATA PEBU3UJA HA TEKCTOT
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