%

3BbUPEH WU3BELUTAJ 3A OCOBUWHWUTE
HA JTIEKOT

PRESOLOL 50 mg,

Metoprolol
(bunm-obnoxeHun Tabnertun 50 mg
3AWTUTEHO UME HA MEOMLIMHCKUOT NPOU3BON
* PRESOLOL® 50 mg dunm-o6noxeHa tabnera

KBAITUTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

PRESOLOL® 50 mg cpunm-o6noxeHa rabnera:
1 punm-obnoxeHa Tabnera coapxu:
MeTonponen Taprapar 50 mg

3a KomnnemHyama nucma Ha excyunueHcu sudu den 6.1

®APMALIEBTCKA ®OPMA

PRESOLOL® 50 mg ¢punm-o6noxeHa Tabnera:
dunm-obnoxeHa Tabnera

bukoHBekcHa, okpyrna, gunmM-obnoxeHa Tabnera, co LupBeHkacTa Ooja, co bena

Ooja Ha pasgennaTa nuHWja oa eaHaTa cTpaHa.

KITMHWYKN OCOBEHOCTHU
TEPAMNEBTCKN UHOUKALIMN

Nekot Presolol dhunm-06noxeHu TabneTn e WHOMLMpaH 3a TpeTMaH Ha:
e XunepTeHsuja
e AHruHa nektopuc

e VHdapkT Ha muokapaoT (paHaTa VHTEepBEHUWja CO NEKOT MOXe Aa ja Hamanu
3apaTeHaTa NOBPLUMHA CO MHMAEPKTOT U MHUMAEHLATa Ha BEHTpUKyNapHa
(hubpunauvja; kaj akyTeH WHPapKT Ha MUOKapAoT ro  Hamanysa

MOPTaNUTETOT).
= Taxuaputmum (ocobeHo cynpaseHTpuKynapHa Taxvaputmuja).
* ApajyBaHTHa Tepanuja kaj xunepTupeoasa.
« [lpodhmnakca Ha murpeHa.

4.2 [JO3UPAHIE U HAYUH HA YTIOTPEBA

Ha4yuH Ha ynoTpeba




Tpeba Aa ce nporonTa uena, bes UBakame.

[o3unpawe
[o3ata Ha nekoT Tpeba Aga ce npunarogv npema vHavBuayanHaTta peakuuja Ha
BonHuoT, HO AHEeBHaTa Ao3a He Tpeba ga buae noronema og 400 mg.

[penopavaHuTe 403U M3HECYBaaT:

BoapacHwu

XunepmeH3uja

WHuumjanHa gosa on 100 mg/geH Tpeba aa ce npenuile WUnu Kako noeavHeyvHa
[03a, UV BO BWA Ha nogeneHu Ao3n. Bo 3aBUCHOCT 0 OAroBOPOT Ha [03aTa,
ucTata MoXe Aa ce 3ronemyea BO HegenHu nHtepsanu ao 200 mg Ha AeH fageHa
Kako noeauHeyHa [nos3a, unu BO BWA Ha noaenedn Ao3n. [JononHUTENHo
HamanyBake Ha KPBHWOT MPUTUCOK MOXe fa ce NOCTUIHEe CO BOBeAyBake Ha
ANYPETUK BO Tepanujata Unu apyr aHTUxXunepTeH3nBeH nek.

NexkoT Presolol moxe aa ce ynotpebyBa W Kaj nauyueHTpyu Kowv NPEeTXOAHO He
npumMane aHTUXUNEePTEeH3VBHA Tepanwja, HO W Kaj OHMe KOoW MMane HeafexksaTeH
O/roBOP Ha npeTxoAHaTa Tepanwja. JlekoT moxe ga ce foafe Ha nperxoaHaTa
aHTUXUNEPTEH3VBHA Tepanuja co NnpunaroyBaree Ha PeXUMOT Ha A03npat-e ako e
HECNXOAOHO.

AHauHa nekmopuc

50-100 mg ABa naTtv wnu TpW naTv Ha OeH.

Bo nosekeTo cny4yau, 3HavajHo nogobpyBake 1 Hamanysakwe Ha nojasara Ha HOBU
aHIMMHO3HW Hanaaw Moxe fia ce nocturHe co gosun og 50 go 100 mg, ABa natv Ha
AEH AEH.

Cpuesu apummuu

BoobuuHoTo ao3uparse € 50 mg gBa natu Unv Tpy naTtv Ha AeH. AKO € HEONXOAHO,
aosata moxe ga ce aronemun go 300 mg Ha geH, agMUHUCTpUpPaHa BO NofeneHu
03K,

Xunepmupoudu3zam

BoobuyaeHoto posunpawe e 50mg detmpwm natyw Ha pged. [flosata Tpeba
NPOrPECHBHO f[a Ce HamanyBa, OHaka Kako LWTO nNauueHToT Bnerysa BO
eyTupeownaHa cocTojba.

MuokapdeHn uHgbapkm

PanaTa nHTepeeHuwja nogpasbupa 50 mg Ha cekoun 6 4yaca Bo nepuop oA 48 vaca,
No MOXHOCT BO pok o 12 yaca of NoYeToKoT Ha rpaaHaTa 6onka.

Tepanujata Ha oApXyBake ce NpoAoKyBa co Aosa oa 200 mg Ha AeH, faaeHa Bo
nofeneHn 4o3u, BO TEK HA HajManky 3 Meceuu.

[lpoghunakca Ha muzpeHa
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4.4

[NocTapw nuua

He nocrtojaT pokasu kou cyrepupaaTr fAexka [AO3HWOT pexum Tpeba pa buge
NOWHAKOB Kaj Kaj oBaa nonynauuja Ha nauveHTw. [loTpebHa e npeTnasnueBocCT Kaj
nocrapuTe nuua co npekymepHo HamarneH KpBEH NPpUTUCOK K nynac, bnaejkn moxe
Aa fnojae A0 HapywyBawe BO cHabayBaweTo CO Ha BuTanHute opraHu. Kaj
naunMeHTV Co 3HayajHO HapylweHa xenaranHa yHKuumja, ce npenopadysa ynotpeba
Ha NOHWCKW [03W 04 NEKOT.

Jeua
He ce npenopadvysa ynotpeGa Ha MeTonpornon kaj geua nopagu orpaHuy4eHoTo
WCKYCTBO 0f NMpUMeHa Ha NeKoT Kaj oBaa nonynauuja.

KOHTPAUHOUKALIMNA

« [lpeoceTnusBoCcT Ha meTonpofnon unu BUNo koja Apyra cocrtaBHa KOMMOHEHTa
Ha npenapaToT (BugeTe aen 6.1).

« Telwka acTma unu cepuo3eHn BpoHxocnasam BO aHamHe3saTa.

e AV onok Il unu lll creneH.

e [launeHTn co HeKoTponupaHa cpuesa uHeydnuneHumja.

»  KnuHuuKkM 3Ha4ajHa cvHyc bpagukapavia.

« CuHapom Ha BoneH cuHyc (sick-sinus cUHOpPOM).

» Tewka nepudepHa aptepucka bonecr.

« KappguoreH LIoK.

« XunoTteHsuvja.

» HenekysaH MeoxpoMoyuToM.

« MeTabonHa auungosa.

Presolol e UCTO Taka KOHTpauHAuuMpaH Kaj naumeHTn co MHMAapKT Ha MuoKapaoT
CO KOMMNNMKauumy Kako WTO ce: usdpasuta Opagukapgunja, AV Onok oa | creneH,
cuctonHa xunoTteHsnja (<100 mmHg) n/unu Tewka cpuesa UHcyduLneHumnja.

NOCEBHU MEPKU HA TTPETITA3NTIMBOCT U NPEAYTIPELYBAHE

Wako kapguocenektusHuTe Beta BnokaTopu, BKNYYUTENHO W METONPONon, MOXe
Aa umaat nocnab edekt Ha GenogpobHaTa hyHKuMja o4 HecenekTuBHuTe Beta
GnokaTtopu, Kako u cuTe OeTa GnokaTtopu, u oBue Tpeba aa ce usberHysaar Kaj
nauneHTn co peBep3ubunHa OncTpyKTUBHA BONECT Ha AVLUHWTE NaTwuwTa, OCBEH
ako HemMa peneBaHTHW KNVHWYKA NPUYUHA 38 HUBHO KOPUCTEHE.

Bo Hekou cnydan moxe aa buge HeonxofHo npunarofdyBare Ha fo3aTta Ha NekoT
nwnw npumeHa Ha beTa 2-aroHUCTu.

MeTonponon moxe Aa ja Bnoru Bpaavkapaujata n cumMnTomMuTe Ha nepudepHuTe
apTEepPUCKN LMPKynaTopHu Hapyuwysaka. [oKonky nauueHToT pasBue nojadyaHa




Tpe6a fa ce HamMmanw A03aTa Ha NeKoT UKy NocTeneHo Aa ce YKUHeE.

AHaunakTUykuTe peakuun npeuunuTupaHu of Apyrv NeKoBu, MOxXe gaa ce
0CcOBEHO TEeLKW Kaj nauveHTm kou npvmaart bera bGnokatopu, 1 MoXe Ada ce
PE3VCTEHTHW Ha HOpManHuTe 003U Ha agpeHarnuH. Cekoralwl kora e MOXHo, beta
BnokaTtopuTe, BKIy4MTENHO U MeTonponon, Tpeba aa ce n3berdysaar Kaj nauueHTn
KOW Ce CO 3roneMeH pu3uk og aHadunakTudka peakuymja.

HarnoTo npexkuHyBak-e Ha TepanujaTa co beTa Gnokatopw Tpeba Aa ce usberHysa,
ocobeHO Kaj mauueHTn co ucxemwyHa cpuesa bBonect. Kora € T0a MOXHO,
meTonpononoT TpebGa nocTeneHo fa ce npekuHysa Bo nepwog of 10 gexa, npw
WTO Ao3ata ce HamanyBa Ha 25 mg Bo nocnegxuTe 6 geHa. 3a Bpeme Ha
npekvHyBakeTO Ha TepanuvjaTta, nauveHToT Tpeba ga Guage nop cTpor Hagsop, “
ako e noTpeBbHo, Tpeba Aa ce NpuMeHu cyncTuTyLuunoHa Tepanuja.

Berta 6nokatopute He Tpeba Aa ce npuvMeHysaaT Kaj nauneHTn co HeTpeTupaHa
KOHrecTusHa cpuesa nHcyduumeHuwja (Buagete gen 4.3).

Hajnpso Tpeba osaa cocTojba ga ce ctabunuavpa. Tpeba na ce seme BO npeasua
JONoNHUTENHa Tepanuja Kaj nauuveHTW co wctopuja Ha cpueBa WHeyduuveHuwuja

wnu  Kkaj nauueHTw co cnabw cpuesu pesepeun (Np. auypetiun  wn/unw
aurunTanuaauuja).

BeTta-Onokatopute, BKNYYUTENHO W MeTONponon, tpeba co nperna3nusocT da ce
npyMeHyBaaT Kaj naLuueHTW CO NPB CTENeH Ha aTpuoBeHTpuKynapeH Bnok, nopagu
HEBHMOT HeraTUBEH eeKkT Ha aTPUOBEHTPUKYNApHOTO CNpoBeyBame (Buaete aen
4.3).

Geta-bnokaTopuTe MOXE Aa MacKupaaT HEeKOW Of 3HaUWTe Ha TUPEeOTOKCUKO3a.
Mopaav Toa, meTtonponon Tpeba Aa ce agmMuHUCTpupa cO MpeTnasnuBoCT Kaj
NauMeHTn KOU UMaaT TUPEOTOKCUKO3a, UMM KoM Ce CYCMEeKTHW 3a passoj Ha
TUPEOTOKCMKO3a, W Kaj HVWB ABeTe yHKuuu (cpuesata un TupoupHaTta) Tpeba

BHWMAaTEeNHO Aa ce MOHUTOopUpaar.

MeTonponon Tpeba Aa npumMeHyBa CO NpeTnasnvBoCT Kaj nauweHTw co anabertec
MenuTyc, ocobeHo Kaj nauueHTy Kou npumMaaTt  WHCYNUH  “nn  opanHu
xunornukemwun (Bupete agen 4.5). Kaj HectabwuneH, W Ka] WHCYNWH 3aBUCEH
avjabetec, MoOXe [Oa € HeonNxo4HO npunarogysakwe Ha  XUnornukemuckara
Tepanuja. MNaunenTuTte Tpeba Aa ce npegynpeaaTt Aeka METONPONonoT Moxe Aa
Mackupa Hekou o4 cumnTomuTe Ha xwnornukemwja, co WHxMbuumja Ha
CUMNATUYHKMOT HEPBEH CUCTEM.

Kaj nauveHT¥ co TpeTupaH (peoxpomounTom, wucTtoBpemeHo Tpeba aa Oupar
Aasanun v anda brnokatopu.
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4.5

Kaj nauveHTu co 3HaywTen
npunarofysake Ha [gosaTa nopagM Toa WTO BuotpaHcopmaumjata Ha
METOMPOMon ce BpLIM BO LPHUOT Apob.

AaMuHucTpauvjata Ha a/lpeHannH Kaj nauueHTVM Kou ce NoANOoMKeHW Ha berta
Onokatopu, moxe pna PE3ynTUpa Cco 3ronemysatbe Ha KpBHWUOT NPUTUCOK M
Opagukapaunja, wako, nomana e BepojaTHoCTa 04 HWBHA nojaea, ako ce
npumMmeHyBaar 6eta 1 cenekTuBHU Brnokartopu.

[pea BoBepysamwe Bo onwTa aHecTesnja, aHecTesvonoror Tpeba pa Guge
M3BECTEH @Ko NauneHTOT npuma meTonponon. Tpeba pa ce npouenn ogHocoT
KOPUCT Of Npofornxysarwe Ha Tepanujata co GeTa Gnokatopu w puaukor op
HArnoT NPeKnH Ha TepanwjaTa kaj cekoj nauweHT. Bo Cny4aj ga ce oanyum 3a
NPEKUH Ha Tepanwuja co Geta GnokaTopw, npen onepauyumja Ha NauveHToT, UcTaTa
Tpeba  pa  Gupge npekuHata Hajmanky 24 yaca npeq  onepauwjaTa.
[lpoponxkyBameTo Ha Tepanujata co bHera BnokaTopu, BKNyyuTenHo u
METOMNPONon, ro Hamanysa puUsUKOT 0f apuTMuu 3a BpemMe Ha BoBeAyBarbeTo BO
aHecTesujata n wnTybaumjaTa. MeryToa, puaukoTt on XuneprteHsnja Moxe ga ce
sronemn. AKO ce MnpoagomKku co Tepanujata co beTta 6nokaTopu, notpebHa e
MPETNasnuBocT npu ynotpebaTa Ha oapegeHu aHecteTuun. Kaj naymeHtu kou ce
Ha Tepanuja co Geta-BnokaTopw, Tpeba na ce u3bepe amecTeTuK co Hajmano
MOXHO HEraTWBHO MHOTPONHO AEjCTBO (XanoTaH/a3oTeH okcua). MNauneHtoT Moxe
Aad CE€ 3alUTUTW Off BaranHv peakunn co MHTPaBeHCKa afMUHMCTpaumja Ha aTPONuH.

bera Gnokatopute wmoxe pa ro ronemar v OpojoT U BpemMeTpacHeTo Ha
aHMMHO3HWTE Hanagn kaj nayveHTn co lMpuHumeTanosa awruva. MeXyToa,
PENaTNBHO cenekTushuTe Beta 1 peuenTopHw GrokaTopwn kako meTonposnon mosxe
Aa ce ynoTpebaT Kaj TaksuTe NauneHTH, HO CaMo co ronema NpeTnasnveocT.

[lauMeHTM co aHamHecTuuky nosHata ncopwjasa, Tpeba pfAa 3emaar bera
bnokaTopu camo nocne sHuMaTenHa npoueHa.

KomnneTten okymomykokyTaH CUHAPOM, KaKo LUTO € OonuwaH npu npumeHa Ha
"PaKkTonon, He e npujaseH co metonponon. Moeann cUMNTOMU Ha 0BOj CUHIPOM
(CyBO OKO, CO UNU Be3 KoxeH ucun) ce perucTpupan u npn ynotpeba Ha 080oj Nexk.
Bo noseketo cnyyau, cumntomute ce MOBNEKNEe Mocne npekuHysareTo Ha
Tepanujata co MeTonponon. MayvenTuTe Tpeba BHUMATENHO Aa ce cnepart w
PEKMHYBalbe Ha Tepanujata [OKCNKY ce jaBaT cumnTomu Ha OKYIOMYKOKYTaH
cuHppom (Budeme 20 cogemom 3a NPeKuHyearbe Ha meparnujama).

MHTEPAKLUWK CO APYI U JIEKOBY U AOPYTU ¢OPMU HA MHTEPAKL NN

EdekTute Ha meTonponon u Ha APYTUTE aHTUXMNEPTEH3NBHY NEKOBW, BP3 KPBHUOT
npUTUCOK, OBMYHO Cce aguTuBHUu, u Tpeba pa ce BHMMaBa, ga ce w3berve
xunoTeHauja. MeryToa, KOMOWHWpaHaTa ynotpeba Ha APYyru aHTuXUnepTeH3InsHU
JIEKOBU HEeCcTo Moxe fa ce KOpWUCTW, CO Len aa ce noaoBpw KoHTponata Ha
XVnoTeHaunjaTa.

o




MNoTpebHa € npeTnasnueoct, xora ucrospemeHo C€ nasaaT nexkosu CO cnuyHa
akTusHoCT, NP. eproTaMuH, Bupejkv ce 3HAE neka beta GriokaTopnTe MOXe A2
BnunjaaT Ha nepudpepHaTta Lmpkynaumja.

MotpebHa € npeTnasnueocT xora beta BnoxaTopuTe ce nasaat 8O komBuHauwja co
BnokaTopw Ha cumMnaTUYKnTE raHrnMoHW, Co APYT feTa BnokaTopw (Ce opHecyBa v
Ha ohTanmMonoK1TE npenapam), nnv co MAO MHXUOUTOPW.

Mpa3ocuH
AxyTHaTa nocTypanHa wurnoTeHanja koja MOXE na ce jaswn NO npsaTa Ac3a Ha

NpPa3oCuH, MOXE na ce sronemu Kaj nauueHTV Ko neke semaaTt beTa pnokaTopw.

KnoHnavH

Kora ce npekaHysa komBuHnpaHaTa Tepanvja CO KNOHWAWH W meTonponos,
Tepanujarta co meTonponon Tpeba pa ce npexKuHe HeKonky gexa npen KNOHWANHOT.
XunepTeHanjaTta koja moxe Aa ce jagn NoO npexkuHyBaweTo pa Tepanwjata co
knonnauH Moxe Ad ce 3ronemw kaj nauneHTvuTe koW ucToBpEMEHO npumaaTt

Tepanvja co Beta HnokaTopw.

BnokaTopw Ha kanuymoBu kaHau

BnokaTopvuTe Ha kanuuymosy KaHanu kako Bepanamun v QUNTUA3EM MOXE pa
noTeHumpaat [enpecuBHUTe edeKTn Ha feTa BnokaTopuTe BP3 KPBHWOT NPUTNCOK,
cplLesaTa o‘ppeKBeHuwja, cpuesata KOHTpakTunHocT, W anMOBeHTpMKyﬂapHOTO
cnposefyBatbe. KanuuymoBw Gnokatop  C4 TUnot  Ha pepanamMmuni
(cpeHmnanKmnaMMH) e Tpeba Aa ce Aasa WHTpaBEHCKW Ha nauveHTw kown npumaart
meTonponon, Buaejku nocToun puanK op 3acToj Ha cpuesaTa paboTa. MauneHTuTe
kou nepopanHo npumaat GnokaTopwn Ha kanuuymosuTe KaHanv of TWNOT Ha
gepanamwvn, BO xomBurauvja co meTonponon, Tpeba A2 GuaaT BHUMATENHO

N‘IOHV‘ITDDMpaHM.

CYP2D6 nHxnouTopy

JakaTe uHxubuTopw Ha 0BOj €H3uM MOXE pna ja 3sronemat nnasmaTcKaTa
KoHUEeHTpaumnja Ha weTtonponon (B1AETE nen 5.2); nopagn To2, noTpebHa €
npeTnasnneocT wora WCTOBpEMEHO C€ ynoTpebysaat NOTEHTHW CYP2DC
MHxubuTopn co weTonponon. f1o3xHath, KAHUEKN 3HAYa]HV NOTEHTHM NHXMONTOP
Ha €eH3VMOT cYpP2D6 ce aHTMAEnpecnBiTe Kako chbnyoKCeTvH, napoKceTuH Wil
GynpPONUOH, GHTUNCUXOTULN KaKO TnopugasnH, AHTUAPUTMULA KAKO nponadeHor
SHTUPETPOBNPYCHA nexosu  KaKo PUTOHABUP, aHTUXMCTAM HILM - KK
nueHxnapamnt, auTumanapuuyy - Kako XV APOKCUXTIOPOKBIH wnu - KuHKAR
QHTUMMKOTUALN  KaKo TepbuHapuH W nekosu 3a CTOMA4HW ynuepauun  kak

LUMETUANH.

Knaca | aHTM-apuTMuLn ¥ amjofapoH
WcToBpemeHaTa ynoTtpeba Ha amjoaapoH, nponadeHcH U apyrv  knaca
aHTUapUTMULWN  KaKo KUHWAWH W puconupaming  co meTonponon Moxe Ad
noTeHuyupaaT edekTvTe Ha BbeTa-brnokato cpuesata paboTa
anMOBEHTpMKyﬂapHOTO cnpoeefyBare. /
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HuTpornuuepwH
HutpornuuepuroTt moxe Aa ro 3ronemMun XMNnoTeH3MBHUOT edeKT Ha MeTonponon.

[ IVKO3UAW Ha AWrMTanuc
WcTospemera ynotpeba Ha rvkosnauTe of Aurutanac moxe aa pesyntupa co

ekcuecusHa Opaavkapauja u/unu sronemysarse Ha aTPUOBEHTPUKYNAPHOTO BpemMe
Ha cnposefyBate.

CumnatomumeTuum
MeTtonponon ru aHTaroHnsupa beta | ehekTuTe Ha CUMNaTOMUMETUYHNUTE NEKOBY,

HO “Ma 1 mano BnunjaHve Ha GpoHxoaunartaTopHuTe edexTy Ha GeTa 2 aroHucTuTe
NPV HopMarnHu TepanesTcku A03u.

MHCVJ‘]MH W Nepopanin XMNornukeMucKn TEKoBU

Kaj avjabetuynn nauvent kou ynotpebysaat wuHcynuH unu nepopanHu
aHTuanjabeTuLy, Tepanvjarta co MeTonponon Moxe Aa foBeae A0 u3paseHa unu
NPONOHTMpaHa xunornukemuja. bGeTa Bnokatopute wuctotaka moxe Aa rm
AHTaroHW3Mpaat Xxunornukemuckute edekT Ha Npeénapatute Ha cyndoHunypeja.
PusukoT og 6uno kakos eekT e noman co 6eta 1 cenekTusen bnokatopu, kakos
TG € MeTonponon, OTKONKY Co HecenekTuseH GeTa BriokaTop. MNopaawn ceTo osa,
CE COBETyBa NPETNasnuBoCT Npu ynoTpebaTa Ha oBue NEeKOBU Ka] nauueHTu co
AvjabeTec (BugeTe aen 4.4).

He-cTepouaHun a8HTU-UHMNaMaTopHU NEKOBY

VictoBpemera ynotpeba co HE-CTEPOMAHN  aHTU-VHMIAMaTOPHY NEeKOBU KaKo
NHOOMETaUWH, MOXe Aa ro Hamanu AHTUXUNEPTEHINBHMOT EMEeKT Ha meTtonponon.

JIurHokauH
MeTtonpononoT moxe Aa ro Hamanw KIMpPeHCcoT Ha NUrHOKauH.

OnwTu avecreTuum

Hekow uHxanauwonu AHECTETNUM MOXe Aa ro noTeHumpaar KapauoaenpecuBHUoT
edekT Ha BeTa-6nokatopuTe (Bugete gen 4.4).

Xenartasnuu VUHAYKTOPU/MHXNBUTOPY

WHaykTopute (np. pudamnuuvH) Moxe aa m pedyunpaaTt nnasmarckute
KOHUEHTpaynm Ha metonponon, goaeka MHxMBuUTopute (Np. uMMeTUANH) moxe na
v 3ronemart nnasmartckuTe KOHUEeHTpaLyuu.

Ankoxon
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4.8

Mpu WCTOBPEMEHO 3EMare Ha ankoxon W meTonpornon, KoHuUeHTpauuara Ha
ANKOXOMN BO KPBTAa MOXE Aa MOCTUTHE NOBWCOKM HuBOa, U MOXe nobasHo Aa Ce
Hamanysa.

EPEMEHOCT Y JOEHE

GBeTa-GnokaTopuTe ja peayuupaat nnaueHTanHata nepdysuja koja Moxe Aa
pesynTnpa CO WHTpayTepuHa detanHa CMpT W npeABpeMeHi nopodyBara.
MeTponponon He Tpeba Aa ce yroTpebysa 3a Bpeme Ha BpemeHOCT NN NepuoaoT
Wa [oewe OCBEH ako ce cmeTta [eKa kopucTta of NekoT ro HaaMuUHyBa
NOTEHUWjaNHWOT pU3UK 3a theTycoT/NOEHYETO.

MeTonponon, nog CTpor MEANLAHCKA naasop, 6un ynoTpebysaH 3a BPEME Ha
BpemeHoCT acouvpaHa co xunepTeHsmja, 1 Toa nocne 20-Ta recrauncka Hepena.
Vako 0BOj nek ja npemuHyea nnaueHTanHata 6Gapvepa, n € npucyTeH BO
nanouHaTa BpBUA, HE Ce MpujaseHu AoKasn 3a ¢eranHun abHopmanHoCcTw.
AHVManHuTe CTyauM He Tnokaxane HWTY TepaToreH noTeHuujan, HuTy APy
HecakaHw AejcTBa BP3 eMOpPUOHOT wunn ceTycoT WTo Bu MOXKENo Aa Bnujae Ha
Be3beHOCHNOT NPOGUN Ha NEKoT.

AKo Majkata ce nekysa co A03n kow ce BO pamkuTe Ha TepanesTckuTe 03N,
MOXHUOT BeTta-bnokaTopeH edekT Ha MEeTonpononoT BHECEH NpeKy MajYnHoTO
MIEKO € HE3HAYUTENEH.

Ako meTonporion ce ynoTpebysa 3a Bpeme Ha BpemMeHOCT 1 A0EHETO, notpebHa e
noceBHa NpeTnasnueocT BO OAHOC Ha nojaearta Ha eBeHTyanHu Hecakahy aejcrea
kako nocneavua Ha bOeta bnokapata (np. Gpaavkapanvja, xunornukemuja) Kaj
teTycoT. Tpeba Aa ce ynoTpebysa HajHuckaTa MoXHa fosa, U Tepanvjata Tpeba
[a ce npekuHe Hajmanky 2-3 pgeHa npef nopoaysamero, co uen na ce usberde
3ronemMeHaTa KOHTPaKTUITHOCT Ha yTepycoT W fa ce Hamanat eekTuTe Ha Beta-
GnokanaTa Kaj HOBOPOAEHYETO.

BIMJAHUE BP3 CITOCOBHOCTA 3A BO3EHE U PAKYBAHE CO MALLUMHN

Kako 1 npu ynotpeba Ha ocTaHatute GeTa BnokaTopy U MeTonponon mMoxe Aa
snvjae Ha cnocobHocTa 3a ynpasyBawe MOTOPHO BO3WUMO W paKyBarbe cO MalMHNA.
NauvenTuTe Tpeba aa ce npeaynpeaar Ha MOKHUTE AejcTBa Ha NEeKoT.

HECAKAHW OJEJCTBA

CreaHuTe HecakaHu AgjcTsa, KOW Ce npujaseHn No 3emarbe Ha mMeTonponon, ce
HageeHW No CUCTEMW!

Mnory yecto 2 1/10 (= 10%)

UecTo = 1/100 n < 1/10 (2 1% 1 < 10%)

Nomanky yecto = 1/1000 u 1/1 00 (20.1% u < 1%)

PeTko = 1/10000 v <1/1000 (20.01% v < 0.1%)
MHory peTko < 1/1 0000 (< 0.01%)




BKyWYyBaar v u3BeLLTan 3a u3onupaHu cnyyan.

W HapylyBata Ha
MEeCTOTO Ha

aAMuHuCTpauvjata |

rKnacu¢uxauuja no [ MHory | Yecto MNomanky | PeTko ‘ MHory peTko

OpeaHcku cucmemu | Yecro (21100 v < | yecro (21/10000 w {< 1/10000)
‘ 110) (21/1000 | <1/1000) !

L | g | w100) .
Hapywysama Ha kps ‘ | TpomBouw-

W Ha numdpen cucrem S| S —, o= omalor ~ | Tonmexwja -
MeuxujaTpucku ' Henpecuja, Hapyuwysawa na
Hapylwysama | KOLIMapeH CoH nW4HocTa,

. B ‘ B | Xanyuuhatuy
Hapywysara Ha | Bprornasuua Hamanena
HEPBHWOT cUcTem rnasobonka npeTnasnueocT,

COMHONeHuUwmja
UMM UHCOMHWja,

. il napecreavm i
Hapyluyeame Ha Hapyuwen suy
o4uTe (3amarneH sug),

CyBU W/inn
L B S | S | npuTupanu ouw
Hapylwysamwa Ha TUHWTYC U BO A03W
yluuTe U Ha Han
nasupuHToT npenopayadunTe
HapyuweH cnyx
(xunoakysuja vnu

IO SEIER . S : rnysocr)
Cpuesn bpaaurkapauja Cpuesa Hapyluena
HApywWysaa WHCYdIMUMEeHL]a, | cnposeanusoecT 1a

aputmuja, | cpueto,
nannutauum npekopanjanta

——— | N S | | Gonka
Backynapm OptocTarcka Enem, Raynaud laHrpexa kaj
Hapyllysama xunoTexavja heHomMeH) nauveHTy co

(nospemeHo TEWKW nepuepHn
CO cuHKona) LMpKYNaTopHm
et e | Hapyuwysai.a
PecnupaTopHy, fvcnenea BpoHxocnaaam,
Topakanuu npy Hanop BKIY4yBajKu 1 Kaj
MeanjacTuHanHm nauueHTn bes
Hapylwyeatsa ONCTPYKTUBHM
Benoapobuu

S . Sy e Hapyllysawa |
lacTpouHTECTMHANHK MauHuHa u Hujapea nnu Cyea ycra
HapylyBaa noBpakaree, oncTunauwja

abaomuHanua
o | bonka | S |
XenatoGunujapHu

| Hapyulysawa | = S | - s il
Hapyllysara Ha Paw (ypTukapuja, | ®oToceHauTusHoCT
KOMKaTa W Ha ncopujaTmyHu Xunepxuaposa,
MOTKOXHOTO TKUBO unu anoneuwja,

AVCTPOGIUHHY BIOWYBaE Ha

L B e B | KOXHunesuu) | ncopujaaata
Hapywysatba Ha MyckynHu rpyesn | ApTputuc
MYCKYTHOCKENETHOTO
i HE CBP3HOTO TKUBO - B S | B
Hapywyeat.a Ha Hapywyeaisa so
DEeNnpoayKTUBHNOT nubnaoTo u

| CUCTEM U Ha fiojkaTa N - noTeHuwjata
OnwTu Hapyilyeaka 3amop

| Henoswata
| thpekeHwja

Petpo-
nepuToHeanHa
tbubposa

Xenatutue

|
|

' Peyroni-esa
| Bonecr
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Naboparopuckn ! 3ronemexa
nenuUTYBaHa TenecHa maca,

| | HesooBW4aeHu
| | BpEOHOCTK Ha

| thyHKUWMOHANHUTE

j o | xenrannw Tectosw

[ocT-MapKeTUHLIKO UCKYCTBO

CnepHuBe HecakaHu peakuun ce npvjaseHu 3a Bpeme Ha NoCT-MapkeTuHLWKaTa
ynotpeba Ha meTonponon: coctojba Ha  KoHdy3wja, 3ronemysake  Ha
TOUIMALEPUANTE BO KPBTA U HamasnyBawe Ha NunonpoTenHUTe CO BUCOK AEH3NTET
(HDL).

. MNopaawn Toa WTO 0BME U3BELLTAN ce o4 nonynauvja co HeoapeAeHa ronemuHa u ce

npeaMeT Ha 30yHyBauku hakTopu, He NOCTOM MOXHOCT CO CUrYpHOCT Aa ce NPOoUeHn
HUBHaTa pekBeHuwja.
MpujaByBake Ha HecakaHUTe AejcTea
MpujaByBakeTO Ha COMHEBaHkE Ha HecakaHo AejcTBo nocne AobvBarkeTo Ha
[o03sonara 3a nekot e BaxHo. Co Toa ce 0BO3MOXYBa KOHTUHYMPaHO cnefdete Ha
OAHOCOT PU3MK/KOPUCT oA NnekoT. 3apascTeeHuTe paboTHuuu Tpeba aa ro npujasat
ceKkoe COMHeBak-e 3a HeCakaHo AejcTBO Ha 0Boj nek Ao HauuoHanwuto LieHTap 3a
thapmakosurunadua Ha P. MakegoHuja n AreHuujata 3a NEKOBA W KOHTPACTHW
cpeacTtea Ha P. MakenoHuja.

NPEJO3UPAKE

CumMmnToMU Ha Npeaos3vpane

Kaj noTewkw cnyyaun, npeao3vpameTo Co MEeTonposon Moxe Aa AoBeAe A0 Teuwka
XMnoTeHanja, cuHycHa Opagukapavja, aTtpuoBeHTpukynapeH Onok, cpuesa
nHCybULMeHUMja, KapanoreH LWOK, NPekuH Ha cpuesaTta pabota, BpoHxocnasam,
HapylwyBare Ha CBECTa, KOMa, KOHBYN3wW, rajerbe, nospakawe, unjaHosa,
XUNOrnMKemMMnja u, NOBPEMEHO XUneprimkemuja.

Mpsute maHudecTauun Ha npeposvpareTo ce jasysaat 20 muHyT A0 2 Yaca
nocne nHrectTujata Ha metonponon. Edektute Ha MacMBHOTO NPEAO3VPabe MOXE
na nep3ucTupaaT HEeKONKY AeHa, ¥ NoKpaj Toa WTOo KOHUEeHTpauuuTe Bo nnasmaTta
ce Hamanysaar.

Tepanwuja
Naunentnte, Tpeba ga ce xocnutanuavmpaat, u Tpeba pga ce TpetupaaT BO
eQvHMLATa 3@ WHTEH3MBHA Hera, co KOHTWHyvpaHO cnepewe Ha cpuesata
thyHKUW]A, KAKo U Cneaete Ha racoBuTe 1 Ha BuoxemuckuTe napameTpy BO KpBTa.
Ako e HeonxogHo, Tpeba pa ce cnposedaTr WTHW CynopaTtuBHW MEPKW Kako
BeluTa4ka BeHTWNauuja unuv ctumynauuja Ha cpues putam co nejemejkep. dypun v
nauneHTUTe Kou AenysaaTt fgeka ce [obpo, a Kou ce npegosvpane co mana
konuyuHa, Tpeba BHuUMaTEnHo Aa ce HabrbyadysaaT 3a 3HaUnW Ha Tpyewse, BO
nepuog oA Hajmanky 4 yaca.
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BUTANHO-3arpo3yBayko opasnHo npegoavparse, ce
PMEHyBa WHAYKUMja Ha noBpakatbe WNW racTpuyHa nasaxa (B0 nepwoa go 4
Haca nocne uvHrectujata Ha MeTonponon) WMnu axkTusen jarned co uen pga ce
OTCTPaHW NEKOT Of racTPOUHTECTUHANHMOT TPAKT. MeTonpononor He wmoxe
edukacHo aa ce oTcTpaHu co XemMoAujanusa.

ATponuH moxe aa ce gaae MHTPaBEHCKM, 3a KOHTpona Ha 3HayvajHa Opaaukapauja.
ViHTpaseHckuTe GeTa-aroHnCTu Kako NPEHanTepon unu nconpexanud Tpeba aa ce
ynoTpebyBaaT 3a TpeTmaH Ha bpaaukapanja u Ha XANOTEH3Wja, Npu LWTO MOxe Aa
Ceé NoTpebHW MHOry BMCOKM A03U CO Len Aa ce HapmuHe Deta Gnokapara.
HonamuH, gobytamun unu HOpaZipeHanuh moxe fa ce faBaaT 3a oapXyBatbe Ha
KPBHWOT NPUTUCOK. [MNyKaroHOT uma no3auTuBHU WHOTPOMNHW U XPOHOTPOMNH edekTu
H& CpUETO, KO ce HesaBUCHU of beTa-aapeHepruyHuTe peuentopu, U uma
AokaXkaHa eukacHOCT BO TepanuvjaTa Ha PE3NCTEHTHa XunoTeHsvja v Ha cpuesa
VHCyPULIMEHUMja acoumpaHa co npeposupane co beta GrokaTtopw.

OAPMAKOJIOLLKN OCOBEHOCTHU
PAPMAKOQMHAMCKYN CBOJCTBA

DapmakoTepanesTcka rpyna:
Brokatopu Ha GeTta agpenepruuHuTe PELNTOPK, CeNEKTUBHM

ATC Kog: CO7AB02

MeTonponon e kapavocenekTuseH OeTta-anpeHepruyen briokatop.

MexaHv3am Ha gejctso

MeTonpononoT uma noronem Onokupayku edekT Ha Geta 1 peuentopuTte (T.e oHue
KOW ja perynupaaT aapeHepruyHara CTUMynaLuja Bp3 cpueBaTa (bpekBeHunja u
KOHTPaKTMNHOCT 1 ocnobofyBameTo Ha CrnoboAHN MacHW KUCenHM 04 genoarta Ha
MacTu) OTKOnNKy Ha Beta 2 PELENTOpUTE KoM BOrNaBHO Ce WHBONBUPaHU BO BPOHXO
v Basoamnarayuja.

Hema BnujaHue Ha crabunusupayku edexkt Bp3 membpanara, HuTy napuujanHa
aroHUCTUYKa (MHTPUH3NYKA CMMNaTOMUMETUYKA) aKTUBHOCT.

MeTonponon ro Hamanysa unu nHxmbupa cTUMynaTUsHUOT edekt Ha
KatexonamwHute Bp3 cpueto. MeTonponon ja Hamanyea cpuesa bpekseHLuja,
KOHTPAKTUNHOCT Ha CPLETO, KaKo U MUHYTHUOT BOMYMEH.

PAPMAKOKMHETCKU CBOJCTBA
Ancopnuuija

MeTonpononoT gobpo ce ancopbupa nocne opan MUHUCTPauumja.
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annukaunjaTta Ha nexkoT. Buopacnonoxnueocta no annukauuja Ha noeanHeyHa
nosa uaHecysa okony 50%, u ce 3ronemysa fo okony 70% npw nosTopeHa
agMuHucTpauuja. bruopacnonoxnmeocTa ce 3roneMysa ako MeTonposnon ce Aasa
CO XxpaHa

Avctpubyumja n buoTpaHcdopmatvja

MeTonponon HeaHayuTenHo ce Bp3yBa 3a nnasmatckute npoteuHu (okony 10%).
MeTonpononoT MWHyBa HU3 MNpaueHTata, W ce u3nadvysa BO MajunHoOTO MNeKo
(Bunete nen 4.6 "BpemeHocT 1 goewe”).

_ MeTonpononoT Bo Hajronem fen ce merabonuavpa npeky eH3NMCKNOT CucTem

untoxpom  P450 80 upHuoT apo6. [nasHwoT  mertaboned nar  Ha
BuoTpaHcdopmauuja Ha metonponon ce oasuea npeky CYP2D6 (M3oeHaum Ha
cYP450); reHckwoT nonumopcdmaam Ha CYP2D6 wma 3HavajHa ynora BO
meTabonuanpakeTo Ha MeTonposon.

MocTojaT 3HauajHu pasnuKX BO MaHudecTauujata Ha (PeHoTunoT kaj cnopwte
meTtatonuaepu. MpubnumxHo 7% of npunagHuunTe Ha Benarta paca v nomarnky oA
1% oA NpunagHuULMTE Ha XonTaTa paca ce cnopw metabonusepu.

Kaj CYP2D6 cnopute meTtabonusatopu 3abenexaHun ce HEKonky natv noBUCOKWM
nNNasmMaTeku  KOHUEHTpauwuw Ha  MeTonponon BO  OAHOC — eKCTEH3MBHUTE
meTabonvaaTopu co HopmanHa CYP2D6 aktusHocT. HUTY eaeH oa meTabonuture
Ha MEeTONPONo.N He ACNPUHECYBA 3HAYajHO 3a HerosuTe BeTa Bnokupayku edekTn.

EnumuHauumja

EnvumuHaumjaTa rnaBHO ce OfABVWBa Mpeky XxenaTanHuoT MeTabonusam, w
NpoceYyHOTC MonyspemMe Ha envmuHauwja uaHecysa 3.5 vyaca (Bo rpanuunTe of 1
a0 9 yaca). Kaj cnopute metabonusatopu (okony 10%) ce noBUCOKU Nna3maTckuTe
KOHLEHTpaLMU, 1 enuMuHauujata e nocnopa, 3a pasnuka Of Kaj eKCTeH3UBHUTE
vetabonusaTtopv. Kaj ogpefeHn WHAVBUAYW, NNa3maTcKuTe KOoHUeHTpauun ce
CTabunHv 1 penpoayunbunHu.

KapakTepucTuki Kaj naumeHTn

Mopaav Bapujauuu Ha meTabonuavpareTo, Ao3aTa Ha meTonponon Tpeba
cekoralwl Aa ce oapedyBa Crnopen WHAWBMAyanHWTe notpebu Ha NayveHToT,
bupejkn  TepaneBTCKMOT A0roBOp, HecakaHwute gejctea v penatvsBHaTa
KapAWoCeneKkTUBHOCT ce NOBP3aHu CO nnas3maTtckaTa KoHUEeHTpauwuja, Kaj cnopute
meTabonusaTopu moxe Aa nocrtou notpeba og NoHUCKW 403U 0f BooBUYaeHUTE.
Jlo3Hu nogecysarba He ce PYTUHCKU NoTpebHU Kaj nocTapy nuua, Unu Kaj nauueHTy
co bybpexHa wuHcydvUMeHUMja, HCO MOXe fa e notpebHa noHucka [o3a Kaj
nauveHTV CO 3HauuTenHa xenaTanHa AgucdyHKuwnja, Kora e HamManela

ennmMmuHalgujaTa Ha MeTonpoJsion.

MPETKIIMHUYKU NMOOJATOLN 3A CU OCTA HA JIEKOT
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Hema 3Havajmu NPETKNVHUYKK nogaToum kou 6u moxene Aa ce popanar Ha

UHQopMaLMuTe Kou ce AadeHn BO fpyrute aenosu of 36upHuoT WN3BewrTaj 3a
ocobuHUTE Ha nekoT.

OAPMALIEBTCKW OCOBEHOCTHU
JINCTA HA EKCUMITUEHTH

Presolol ¢punm-c6n0xeHu mabnemu 50 mg

Jagpo

.= Cunuumym-guokeug, konownaeH, 6e3soaeH

- Llenynosa, mukpokpucranya
- Hatpuym-ckpoBrivkonar (tun A)
- MarHeanym-creapar

Punm-obsuBka

- Xunpomeno3sa

- [lonucopBar 80

- Tank

- boja (Cochenillerot (E124))
- TutaH-anokcun

UHKOMIIATUBUTHOCTHU
He ce no3aHaTu

POK HA TPAEHE

et (5) roanHu O4 AaTyMOT Ha Npou3BOACTEO.
Ha He ce ynotpebyBa no ucTtekoT Ha POKOT Ha Tpaetse,

HAYYH HA YYBAHE

PRESOLOL® 50 mg gunm-o6noxeHu mabnemu:
Ha ce wysa Ha Temnepatypa ao 30°C.
JIEKOT [JA CE UYBA HA MECTA HELOCTATHV 3A JELIA!

NAKYBAKE

PRESOLOL® 50 mg gunm-0bnoxeHu mabnemu:

brivctep (PVC/AI honuja) co 14 bunm-obnoxeHn TabneTu. MNakyBareeTo cogpxu 2
Bnvctepa, opHocHO 28 dunm-06noKeHw Tabnetn og no 50 mg.

Bnvcrep (PVC/AI dhonvja) co 14 chunm-obnoxenn TabneTu. MNakysarbeTo cogpxu 4
Gnuctepa, ogHocHo 56 dunm-o6noxeHn Tabnetu oa no 50 mg.

MHCTPYKUNN 3A YITIOTPEBA U PAKYBAHSE
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HeynoTpeGeHnoT nek ce yHuwwTyBa npema BaxeukuTe nponucy,

7.0 WME WU AOIPECA HA NMPOU3BOOUTENOT

MpouzeoanTen
HEMOFARM A.D., yn. ,Beorpaacku nyT" 66, Bpwau, P.Cpbuja

MecTo Ha npousBoacTBO
HEMOFARM doo, yn. ,Hosakosukn“ 66, Garwa Jlyka, P.BocHa n XepuerosuHa

Hocuren Ha ogo6penueTo 3a ctaBatse Ha nekoT Bo npomeT
XEMOOAPM A.[l. ®APMALIEBTCKO — XEMWUCKA VHAYCTPUJA

NPETCTABHULLTBO CKOMJE
yn. ,Jagpancka Maructpana 6p.31, Ckonje, P. MakenoHuja

8.0 BPOJ W OATYM HA PELLEHUETO 3A NPOMET

9.0 [OATYM HA NPBOTO O[JOGPEHUE/OEHOBA HA
OOOBPEHUETO

10.0 OATYM HA (OENYMHA) PEBU3WUJA HA TEKCTOT
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