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Presolol® 100 mg j\ %
thunm-obnoxeHa rabnera

4.2 [JO3NUPAHE N HAYUH HA YIIOTPEBA

[Mpepnor TekcT Ha
36MPEH U3BELUTAJ 3A OCOBUHUTE

HA JIEKOT
PRESOLOL 100 mg,

metoprolol
dunm-o6noxenu rabneru 100 mg

SAWTUTEHO UME HA MEOULUMUHCKUOT NPOU3BOA
* PRESOLOL® 100 mg ¢punm-o6noxena Tabnera

KBAJINTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB

¢+ PRESOLOL® 100 mg dunm-obnoxeHa rabnera: 1 punm-obnoxeHa Tabneta
coapxwu 100 mg meTonponon TapTapar.

3a KomnnemHama nucma Ha excyunueHcu eudu den 6.1

®APMALIEBTCKA ®OPMA

PRESOLOL® 100 mg ¢unm-o6noxeHa Tabnera:
dunm-obnoxeHa Tabnera

Oxpyrna, GukoHeekcHa cunm-obnoxeHa Tabneta, co 6ena go ceetno kpem 60ja,
CO pasfenHa nuHuja oa egHaTta cTpaHa.

KIMUHUYKU OCOBEHOCTHU
TEPATEBTCKN UHONKALIMN

NekoT Presolol ¢omnm-o6noxeHn Tabnet € UHAULMpaH 3a TPETMaH Ha:

e XunepTeHsuja

o AHrMHa nekTopuc

* AputMun (ocobeHo cynpaBeHTpUKynapHa Taxmaputmuja).

e WHdapkT Ha muokapaoT (Presolol Bo paHaTa dhasa Ha Tepanujata Ha UHapKT
Ha MUOKapaoT ja HamanyBa rofnemuHata Ha WHgapkToT W ja Hamanysa
WHUKZEHUTa Ha BEHTpuKynapHa ¢ubpunauumja; yonaxeHara 6onka moxe ga ja
Hamanu n notpebaTa 3a ynotpeba Ha onujaTu; fOKaXaHO e [eKka HerosaTa
ynotpeba Kkaj nauweHTM co aKyTeH MHMapKT Ha MUOKApAOT ro Hamarnysa
MOpTanuTeToT).

e XunepTupeomansam (Kako 4ONONHUTENHA Tepanwja).

¢ [IpeBeHuunja Ha murpeHa. T

HauuH Ha ynoTpeba

Xemodpapm A.[l. Bpway



. Presolol® 100 mg
t thunm-obnoxeHa rabnera

3a nepopanHa ynotpeba. Tabnetute Tpeba Aa ce 3emaart Ha npaseH CTOMaKk.

Ho3npamwe
Josata Ha nekoT Tpeba ga ce npunarogu npema uHAVBMAYanHaTa peakuuja Ha
GonuuoT. donyHaBeaeHuTe Npefnosn 3a fosvparwe Tpeba Aa ce 3emaTt Kako
CMEpPHULN:

XunepmeH3uja
MpenopayaHaTa fo3a Ha OfpXKyBawe Kaj xunepToHuyHu naumeHtn e 100-200
mg/aeH BO efHa [03a HayTpo WNW nopeneHa Ha Ase J03W (HAayTpo W Haseuep).
Tepanujata Tpeba aa ce 3ano4yHe co 50 mg agsa natu Ha aeH unu 100 mg Bo efHa
[03a. 3roneMyBar-€TO Ha go3ata Tpeba ga ce npunarofu co TepanvckuoT OAroBop
Ha nauueHToT. MakcumanHarta go3a o6uvHo usHecyBa 200 mg/aeH. Ce kopucrar
nosm po 400 mg/peH. o noTtpeba Moxe pa ce pgopadar. uU o Apyru
" aHTuxunepTeHsusn. [JonroTpajHata aHTUXUNEPTEH3VBHA Tepanuja co MeTonponon
BO JAHeBHa po3a op 100-200 mg poeena A0 Hamanyeawe Ha BKYMHUOT
MOPTaNUTET, BKNy4yBajkn U HEHadejHa KapauoBacKynapHa CMpT, MO30YEH yaap u
HecakaHu KOPOHAPHMW HAaCTaHU UCTO Taka Kaj XMnepToHWYapu.

AHazuHa nekmopuc

MpenopayaHoTo po3upare € 100-200 mg/neH, Bo ABe A03W (HAyTPO U HaBeqep).
Tepanujata Tpeba aa ce 3anoyHe co 50 mg, ABa naT Ha AeH. 3ronemMyBakeTo Ha
posata Tpeba pa ce npunarog co TEpNUCKUOT OAroBOpP Ha NauUWeHToT.
MakcumanHaTa fo3a obuyHo msHecyBa 200 mg/aeH (eo ase go3n). Ce kopucrtar
posu go 300 mg/pgeH Bo nogenexu gosu. o notpeba moxe aa ce kopucTart u
APYrM aHTUXUNEPTEH3NBHN NEKOBMW.

i
t
l

Apummuu
MpenopayaHoTo go3upare e 100-200 mg/aeH, Bo ABe [03KU (HAYTPO U Haseyep).
Mo noTtpeba moxe Aa ce godanar v gpyry aHTuapuTMmuLv.

Xunepmupeoudusam
MNpenopayaHaTa gosa e 50 mg YeTupu naTn Ha AeH.

UHpapkm Ha muokapdom

— WHuyujanHa mepanuja: 3a fa ce NOCTUrHE ONTUManeH edexkT MeTonponon
Tpeba na ce npuUMeHW MHTPaBeHCKM BO poK oA 12 4aca of kora nauueHToT
nouyBcTByBan Gonka Bo rpagute. Tepanuwjata Tpeba Aa ce 3anodHe co 5 mg i.v.
MPUMEHa Ha METONPONOI Ha CEKOM 2 MUHYTU 40 BKYNHO MakcumanHu 15 mg, Bo
3aBUCHOCT O/ KPBHMOT NPUTUCOK U cpueBaTta gpekdeHuuja. BropaTa n TpetaTa
[no3a He Tpeba ga ce paBaaT BOKOSIKY CUCTOMHUOT KPBEH NPUTUCOK € NOHWU30K
og 90 mmHg, cpuesata dpekdeHumnja e nomana op 40 oT4yKyBaHa/MuUHyTa U
P-Q wHTepBanot e nogonr of 0.26 cekyHau wnnm BO KOMKYy AOLWNO A0
BNOWYyBake Ha AWCNHejaTa wnu [0 nojaBa Ha nagHa nor. ﬂepopanHaTa
Tepanvja Tpeba aa ce 3anouHe 15 MMHYTU NO NocneaHaTa UHjekuvja BO ho3aofn,.
50 mg Ha cekon 6 Yaca BO Tek Ha 48 Yaca. Ha nauveHTuTe Kow 4 & MOXene na
ja nogHecaT ynoTtpebaTa Ha LienokynHaTa WHTpaBeHcka ao3a peﬁa Aa UM ce
Aapae NosioBvHa o npenopayaHara nepoparnHa foasa. :

Xemodpapm A.[. Bpway




Presolol® 100 mg
hunm-obnoxeHa rabnera

4.3

4.4

- MHo3a Ha o0pxysare: soobuyaeHama 003a Ha 00pxysarke e 200 mg Ha 0eH (80
rnodeneHu 9o3u).

lNpeeeHyuja Ha MuzpeHa
lNpenopavararta fosa e 100-200 mg Ha AeH, AaaeHn BO NOAeneHn fo3u (HayTpo u
Haseuep).

Mayuenmu co owmemena 6y6pexHa pyHkyuja
He e notpebHo npunaroayeamwe Ha fo3aTa.

Mayuenmu co owmemera yHKkyuja Ha ypHuom 0pob

ObuyHo He e noTpebHO npunarogyBake Ha fosaTa Kaj NauMeHTV Kou vmaat
LuMpo3a Ha UpHWOT apob bBuaejku meTtonponon BO Man NPOUEHT ce Bp3yBa 3a
nnasmatckute npotenHu (5-10%). Cenak, HamanyBaweTO Ha fAo03aTa MOXe fa
Brae noTpebHO BO COrNacHOCT CO CTENEHOT Ha OLUTETYBakETO Ha LPHWOT Apob.

lMocmapu nayuenmu
Hekonky cTyanm nokaxane aeka ¢pusnonoLLKuTe NPOMEHU KOU ro crieaaT npoLecoT
Ha cTapeete umaaT 3aHemMapnue edekT Ha hapMakoKMHETMKATa Ha METONPOSON.

Heua
OrpaHuyeHu ce nogatouuTe 3a UCKycTBa of ynotpeba Ha MeTonpornon Kaj geua.

KOHTPAUHOUKALIMN

e [losHata npeoceTnUBOCT Ha MeTonponon wnu 6uno koja Apyra cocTasHa
KOMMOHEHTa Ha NpenapaTor.

e AV O6nok Il unu lll creneH.

e HecrabunHa pekomneHsnpaHa cpueBa uHcyduumeHuuja (benogpobeH enem,
xunonepdysuja unu XMnoTeHsuja).

* KoHTMHyupaHa wnu noBpemMeHa Tepanuja co aroHucTu Ha 6eTa peuentopure co

VHOTpOMNeH edekT.

bpaavkapauja (< 45 oTyykyBakwa/MuHyTa).

Sick-sinus cnHgpom.

KapawvoreH Liok.

HenekyeaH theoxpomMoLmToMm.

Metabonna aunao3sa.

Telka nepucepHa apTepucka Gonecrt.

CycnekTeH UHMAPKT Ha MWUOKapAOT CO KOMMNMMKALWUKM KaKo LUTO Ce: u3paseHa

Gpagvkapavja (< 45 otyykyBawa/mMuHyTa), cpueB 6nok og | crenen (P-Q

nutepsan > 0.24s) nnu cuctoneH nputucok < 100 mmHg.

NMOCEBHN MEPKU HA MNPETINA3/IUBOCT U NPEQYNPELNYBAHKE

'r']

Tpeba na ce usberHyBa Harno nNpekuHyBawe Ha Tepanujata co 6e‘rta’6n01<aTopM

Cekoraw kora e MOXHO, MeTomporon TpeGa focTeneHo aa ce n@epekysa oA

Tepanwjata Bo nepuog of 10-14 geHa, gogeka nocnegHute 6 neHa Tﬁ&&a .D.a_ce

Xemocpapm A.[l. Bpway



Presolol” 100 mg
thunm-obnoxena tabnera

ynotpebysa Bo gosa og 25 mg. Bo TekoT Ha NPeknHyBakeTO Ha TepanujaTa,
nauneHToT Tpeba ga Guae non CTpor MOHUTOPWHT, NOCEGHO OHMe nauneHTu co
nosHaTa ucxemucka bonect. Toraw ce sronemysa pusvKOT of] KOPOHaPHM HacTaHu,
BKNy4yBajKu 1 HEHaaejHa CMpT.

AnecTeanonoroT Tpeba fa 6uae 3anosHaeH co noaaToKoT AeKa NauueHToT e Ha
Tepanuja co MeTonponon, npeg npuMeHaTa Ha oOnwWTa HaecTtesnja. He ce
Npenopayyea npeknHyeawe Ha ynoTpebarta Ha MEeTONPOON Kaj NauneHTUTE Kou ke
BunaT nognoxeHn Ha xvpypLuki sadar. MeTonponon Bo BuUcoku Ao3u He Tpeba aa
CE€ AlaBa Ha nalMeHTV kou ce NpeaBUAEHM 3a Hekoja HekapAuorowka onepauvja,
bugejkn moxe na ce jaBu 6Gpaaukapamja, XUNoTEH3ja U MO304eH yaap co haTaneH
WCXoZ, Kaj NaLueHTU co KapanoBacKynapeH puUsmk.

NekoT e koHTpanHAMUMpaH Kaj Tewwka nepudepHa aptepucka bonect (suaete gen
4.3), a Moxe Aa rv Briowmn nomarky TelkuTe HapylwyBawa BO LUMUpKynauujata Ha
nepudgepHuTe apTepun.

NexoT moxe pa ce kopucTH Kaj KOHTponupaHa cpueBa uHcyduumeHumja. Kaj
NALMEHTN CO WUCTOpUja Ha CpueBa WHCYdWUUMEHUMja unn Kaj AeKoMneH3npaHu
nauveHTn Tpeba Aa ce pasrnepa AurdTanusauuja Wunu npumeHa Ha AvypeTcka
Tepanuja.

IlekoT moxe fa npeaussuka Gpaavkapguvja, na BO TMe cryyan e notpebHo
amanyeatk-e Ha fjosaTa Unu NocTeneHo NpekuHyBame Ha ynotpebarta Ha nexor.

lMopaau HeraTMBHWOT edekT Ha cpuesaTa CNpOBOANUBOCT, MOXE [a ce BnowaT
BeKe MOCTOEYKUTE HapyllyBaka BO CMPOBOASIMBOCTA 04 yMepeH cTeneH u aa
Aosepat Ao AV 6nok, na e notpe6Ho co nocebHa NpeTnasnuBoCT fa ce faBa Kaj
MauneHTn co cpues 6nok of nNpBs cTeneH.

NekoT Moxe Aa ja sronemu MHUMAEHUATA U TPAEHETO HA AHMMHO3HUTE Hanaaw kaj
nauveHtuTe co Prinzmetal-oBa aHruHa nopagu KoHCTpuKuMjata Ha KOpOHapHWUTe
KPBHW CajoBM KOja € npeausBuMkaHa of HapylueHaTa CTUMynauumja Ha anda
peuentopute. MefyToa, co orneg Ha Toa geka METOMPONon e cenekTMBeH BeTa-
Gnokatop * (penysa Ha 6Geta-1 peuenTopuTe), MoXe fa ce pasrnesa Herosa
ynotpeba kaj oBME NauUMeHTH, HO CO HajBMUCOK CTENEH HA NPETNa3NMBOCT.

MeTonponon Moxe Aa M Mackupa paHuTe 3Hauw 3a akyTHa Xxunornukemuja
(nocebHo Taxukapgwmja). Cenak, puU3MKOT o BfMjaHWeTo Ha MeTabonusaMoT Ha
jarneHuTe xuapaTu UNU MackMpaweTo Ha CUMNTOMUTE Ha XWUnornukemuja e noman
npu ynotpebarta Ha 0BOj Niek OTKONky Npw ynoTpebaTa Ha HecenekTUBHU GeTa-
Bnokaropu.

JlekoT moxe Aa r'm Mackupa cUMNTOMUTE Ha TUPEOTOKCUKO3a.

lNlekoT Moxe pa ja 3ronemnW OCETIMBOCT Ha anepredn unu TexuHata Ha
aHadunakTuykaTa peakuuja. S e
._.(,- Y
Wako kapavocenektueHute Geta-6nokatopu umaar nomanky w;ﬁp;agieH edexT Ha
GenonpobHara yHKUMja BO OAHOC Ha HECENneKTUBHUTE 6e7a-6nd{ga'ﬁ_’i_’a_puf{,' nekoBuTe
4 \y = ; .
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4.5

of oBaa rpyna Tpeba pa ce usberHyBaar kaj mauueHTU co peBepaubunHa
ONCTPYKTUBHa OOMecT OCBEH ako He MNOCTojaT aHayYajHW KIMHUYKA NPUYUHKU 32
HWBHa ynotpeba. Bo noeagvHu cnyyau ce coBeTyBa ynotpeba Ha 6eta-2
BpoHxoaunataropu (np. TepbyTtanvH). Moxe fa 6uae notpebHo 3ronemyBake Ha
fo3ata Ha beTa-2 aroHUCTOT Kora ke ce 3anoyHe TepanujaTta co Presolol.

Kako u npu ynotpebara Ha cute Beta-bnokatopu, notpebHa € NnpeTnasnuBoCT Kaj
nauveHTn co ncopujasa.

Bo cny4aj Ha umMpo3a Ha Ha UpHUoT Apob, GuopacnonoXmnsBocT aHa nekoT Presolol
chunm-obnoxeHun Tabnetn moxe aa buae sronemenHa.

Kaj mauueHTn co cpeoxpomouutom, ucrtoBpemeHo Tpeba pga ce gapge v anda-
BbnokaTop.

Kaj HectabuneH w wHcynuH-saBuceH pujaber, moxe pa OGuae noTtpebHo
npunarofyeakwe Ha gosata Ha aHTuaujabeTukoT.

Kaj nauueHTn kou ce Ha Tepanuja co Beta-bnokatopu, He Tpeba MHTpaBeHCKM Aa
ce faBaaT 6rokaTopy Ha KanuuMyMoBMW KaHanu ofl TUNoT Ha Bepanamun.

MNoyeTHaTa Tepanuja Ha Tellka ManurHa xunepTeHsunja Tpeba na buge Taksa ga He
[OBefe [0 Harno HamanysBawe Ha AUjacTONMHUOT NPUTUCOK CO OLUTETYBae Ha
aBTOperynaTopHUTE MeXaHU3Mu.

UHTEPAKUWM CO OPYTU IEKOBU U OPYTU ®OPMU HA MUHTEPAKLIUN

Jlekor Presolol doxunm-obnoxeHn Tabnetm Moxe ga ja Hamanar
KOHTPaKTMNHOCTa Ha MWOKapAoT M Aa ja owTeTaT CnpOBOAMMBOCT HU3 CPLETO.
MocebHa npetnasnueBocT € noTpebHa BOKOMKY WCTOBpEMEHo ce ynoTpebysaar
APYr NEKOBU CO CNWYHA aKTUBHOCT, Ha MPUMEpP aHTUapUTMUUM (O XWHUAWHCKA
TAN UNW aMjoAaPOH) UNK OMLUTU aHECTETULN.

MNpn ucroBpemeHa ynoTpeba cO kanuuymoBM aHTArOHCTWU (Kako Bepanamusn unu
AMnTnasem), MoXe Aa [ojae A0 3rofnemMyBakbe Ha HeraTMBHMOT MHOTPOMHEH U
XpoHOTponeH edeKkT, AoBeayBajku Ao Opagukapauwja, XMNoTeHsuja u acucTonuja.
Kaj nauneHtuTe kou ce Ha Tepanuja co Geta-6nokaTtopu, He Tpeba ncroBpemeHo
[a ce faBa UHTPaBEHCKW Bepanamun.

MMukosngute Ha gurmtanuc co Oeta-OnokaTopuTe, MOXe fAa ro npogorkar
aTpMOBEHTPMKYNaApHOTO BpeMe Ha cnposBegysawe W [a  uHAayuupaart
bpagukapavja.

MoTpebeH e MOHUTOPUHT Ha nauuveHTUTe BO cnyyaj GeTa-GrokaTopte' aa ce ™
AaBaaT BO koMBMHaLmja co NeKoBU kou ja brokupaaT akTUBHOCTa Ha GUMIATUYKMOT
raHrnvuoH, apyrv 6eta-6nokaropu (Mp. Kanku 3a o4un) unu MAO—MHXMﬁn'_:T:l']bpM. :

Bokonky wuctoBpemeHaTa Tepanuja CO KINOHWAMH Mopa Aa ce MpekuHe, nekoT
Presolol cunm-obnoxenn tabnetn tpeba ga ce npekuHe Hekonxyqag\e_,ﬁa npeg

5 ;ﬂ.-:,“‘_
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Presolol® 100 mg
punm-06noxxeHa Tabnera

KNOHWAWHOT.

MeTonpononoT ru aHTaroHusupa Geta-1 edekTUTe Ha CMMNAaTOMUMETULUTE, HO
“uMa mano erivjaHue Ha GpoHxogunartaTtopHUTe edekTu Ha 6eTa-2 aroHUCTUTE BO
Tepanucku A03W.

Ynotpebata Ha afpeHanuH (envHedpuvH) Kaj NauUWEHTW KoM Ce Ha Tepanwja co
Geta-6nokatopu Moxe Aa foBeAe [0 3roneMyBase Ha KPBHUOT NPUTMCOK W
Opaavkapavja, nako BepojaTHOCTa Toa ga Ce CMyyu € nomana Cco CenekTUBHUTE
beTa-bnokaTtopu.

MeTonponon moxe aa Bnujae Ha envMUHaLMjaTa Ha NNOoKauH.

MeTonponon e metaboneH cynctpat 3a usoeHaumor CYP2D6 uutoxpom P450.
JNlekoBuUTE KOU CE UHAYKTOPU UNMM UHXMBUTOPU HA OBME EH3UMM MOXAT fAa vmaaT
BNujaHne Ha KOHUEeHTpauujaTa Ha MeTonpornon Bo nnasmarta. HuBoto Ha
MeTonponon BO Nia3maTta MOXe [a ce 3rofiemMu npu uctoBpemeHa ynotpeba Ha
nekosu kou ce metabonuaupaat npeky CYP2D6 kako WTO ce aHTUapuTMuLuTe,
aHTVXUCTaMUHULUMTE, aHTaroHMcTMTe Ha H2-peuenTopuTe, aHTMAENPECUBUTE,
aHTuncuxotuuute n COX-2-uHxnbutopute. HUBOTO Ha MeTonponon ce Hamanysa
npw ynotpeba Ha pudaMnuunH 1 MOXe Aa ce 3rofieMu noj AejcTBO Ha ankoxon u
XuapanasuH.

Kako u «kaj ppyrmte Geta-Bnokatopu, uCTOBpemeHaTa Tepanuja co
AVXOPONUPUAWHUTE, HA NpUMEp HUMEeaunuH, MOXe Aa OoBede OO0 3ronemeH
PU3MK Of XUNOTEH3Wja W BriOWyBake Ha cocTojbara Ha NaumeHTOT CO NaTeHTHa
cpuesa uHcyduumeHuuja.

WcToBpemeHaTa ynotpeba co HAOMETaUMH UNK ApYrM MHXMBUTOPY HA CUHTE3a Ha
npocrarnaHAvHK MoXe [a ro Hamanu aHTUXUNEepTEeH3UBHUOT edekT Ha Bera-
BnokatopuTe.

BeTa-bnokatopute moxe Aa ru mackupaaT CUMNTOMWTE HA TUPEOTOKCWUKO3a U
xunornukemumja co uMHxmbuumja Ha dyHKUMjaTa Ha CMMNATUYKMOT Heps.
XUNornukemncknoT edbekT Ha aHTuanjabeTuumTe Moxe ga 6uae nojayaH, nocebHo
CO HecenekTuBHU OeTa-Onokatopu. Of Taa NpUYKMHA, Kaj NaLUEHTUTE Kou ce Ha
Tepanuja co OGeta-6nokatopu, noTpebHO € HamanyeBawe Ha pgos3atra Ha
nepopanHuTe aHTuaujadbeTuum u nHCynvH. Toa MoXe Aa Bnujae Ha TaxukapavjaTa
NpeansBuMKaHa co Xunornukemuja.

Bupejkn Geta-Gnokatopute BnujaaT Ha nepudpepHaTa umpkynauumja, notpebHa e
nocebHa NpeTnasnuBOCT Npu UCTOBpeMeHa ynotpeba co apyrv nekosu co chwqi-la_—-,
aKTUBHOCT (Np. eproTamMmuH).

»’

Bnujanmeto Ha nekot Presolol dunm-o6noxenn Tabnetw g 1 apyrute
AHTUXUNEPTEH3NBM Ha KPBHUOT MPUTUCOK OBMYHO e aauTWBHO, nai\e nOTpeﬁHa
NPETNasnNUBOCT Npu KOMBWHMPake CO APYIM aHTUXUNEPTEHINBN UNK APYIY NEKOBU
KoM MOXe Ja [AoBedaT [0 HamanyBakme Ha MPUTUCOKOT, KaKOw. WTO _Cce

TPUUMKNUYHUTE aHTuaenpecusu, Oapbutypatute w cbeHOTMjasuHuTe “‘Geﬂak'

koMOMHauujata Ha aHTUXMNEePTEH3MBHM NEKOBM MOXE f[a Ce KOPUCTM 3a
6
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4.6

4.7

4.8

nofoOpyBar-e Ha KOHTponaTa Ha XunepTeHsujaTa.

EPEMEHOCT U [OEHE

Bpemenocm

Metonponon He TpeGa pa ce ynotpebyBa BO nepuoaoT Ha OpemeHocTa u
ACEHETO, OCBeH BO Cryyan Kora eBeHTyanHaTakopucT of ynoTpebaTta ro
HaAMUHYBA  NOTEHUMjanHWOT  puU3MK Mo  (PeTycoT/HoBOpoAeHYeTo. bBeTa
briokatopute ja HamanyBaar nnaueHTapHaTa nepgyauja, LWTO MOXe fa AoBese Ao
WHTpayTepuHa CMPT Ha NoAoT 1 NpeaBpeMEHO NOpoayBae.

Kako u npu ynotpebara Ha cute BeTa-6rokatopu, nekot Presolol hnnm-o6n0xeHu
Tabnetm moxe pga fgosege Ao bpaavkapavja wu Xunornukemunja kaj ceTycor,
HOBOpoAeH4YeTo unu 6eburarta kom ce gojar.

MeTonponon, nog cTpor Hag3op, € KOPUCTeH kaj TpyaHWuM nocne 20-taTta
recrauncka Heaena kou umane xunepTeHsuja acouupaHa co 6pemeHocTta. Mako
TIEKOT ja NOMWHYBa nnaueHTapHaTa 6apuepa u e NpucyTeH Bo KPBTa BO NanoyHaTa
BPBLA, HE Ce pernctpupaxn cnyyav Ha cbeTanHy abHopManHocTy.

Hoemwe

KonuiuHaTa Ha meTonpornon koja ce nsnayyea Bo Maj4YMHOTO Mneko He 6u Tpebano
Aa npeansBuka sHavajHn edekTn Ha GeTta-Grokafa Kaj JOEHYETo, ako MajkaTta ja
npvma Boobu4aeHaTa Tepanucka aosa.

B/INJAHWUE BP3 CITOCOBHOCTA 3A BO3EH-E Y PAKYBAHE CO MALUUHU

Kako u npu ynotpe6a Ha octanatute 6eta 6nokaTopu U MeTonponon Moxe ga
BNnjae Ha crnocoBHOCTa 3a ynpaByBake MOTOPHO BO3WIMO U PakyBake CO MaLLMHY,
Tpeba fa ce uma BO npepBua feka NOBPEMEHO MOXe f1a Ce jaBaT BPTOINAaBULA
“nu 3amop.

HECAKAHU IEJCTBA

NlekoT Presolol dhunm-obnoxenn Tabnetu nobpo ce nopHecysa ¥ 0BWUYHO
HecakaHWuTe AejcTsa ce 6naru u peBep3nbunHu.

Mopony HaBeAeHMTe HeckaHW AEjCTBa ce NPUjaBEHW BO KNUHUYKUTE nucnuTyBama
Wnn NocTMapkeTUHLLKW. MoBp3aHocTa co MeTonpornon He 6una cekoralu yTBpAEHa.
OpekdeHunnTe Ha jaByBarse ce KnacuduumMpaHy Ha CNeaHUOT HAYVH:

MHory vecto (> 10%) e
Yecto (1% -9.9%) 1;
Momanky wecto (0.1 — 0.9%) /4

Petko (0.01 - 0.09%)
MHory peTko (<0.01%)

KapduoeackynapHu Hapywyeara N nae o
7 e "

Xemochapm A.l. Bpway



Presolol® 100 mg
thunm-o6noxeHa tabnera

HYecmo: 6papukapauja, NOCTypanHn HapywyBsawa (MHOry peTko co CUHKoNa),
NajHu cTanana v paue, nannurauum.

[Tomanky 4yecmo: BnollyBawe Ha CUMNTOMUTE Ha cCpuesa WHcydULMeHuwja,
KapAWOTreH LLOK Kaj NaLuMeHTU co akyTeH WHapKT Ha MUOKapAOT*, cpLeB Brok on
npB cTenex, egem, npekopaunjanya 6onka.

Pemko: HapylueHa cpuesa CNpOBOANUBOCT, CPLIEBU apUTMUU.

Mroay pemko: raHrpena Kaj NauuMeHTM co Beke MOCTOEYKU olITeTyBawa Ha
nepudepHara uupkynatuja.

*noeeke o 0.4% Bo cnopeaba co nnauebo Bo CTyAvjaTa cnpoBefeHa kaj 46000
NAUMEHTN CO aKyTeH MHMapKT Ha MWUOKApAOT, Kage LuTo 3a4yecTeHocTa Ha
kapavoreH wok 6una 2.3% Bo rpynata co meTonponon u 1.9% «kaj nnauebo
rpynata kaj noarpynarta Ha nauueHTV Kow uMane man PU3nK of wok. MHpekcoT Ha
PU3MKOT ce Gasnpa Ha ancosyTHUOT pU3mK 3a NaUVeHTUTe OA LLOK BO 3aBUCHOCT of
FOAMHUTE, MONOT, BPEMETO HAa KacHerse, Killip knaca, kpseH NPpUTUCOK, cpuesa
tbpekdeHumja, Hapywysawa Bo EKG u MPETXOAHa WUCTOpWja Ha XunepTeHsuja.
MauveHTute co mMan wHaekc op wok OAroBapaat Ha rpynara nauveHTV Kaj kou
METONponon e npenopavaH Bo akyTeH MHGapKT Ha MWOKapZoT.

Hapywyeama Ha HepeHuom cucmem

MHozy yecmo: 3amop.

HYecmo: BpTornaeuua, rnaso6onka.

lNomarnKy 4ecmo: napecreaun, MyckynHu rpyeBu.

Facmpounmecmunannu Hapyuwyeara

Hecmo: mayHuHa, abaoMuHanHa bonka, oujapea, onctunauwja.
lNomarnky yecmo. nospakatrse.

Pemko: cyea ycra.

Hapywyeara na kpema u numepHuom cucmem
Mrozy pemo: TpomBouuToneHuja.

Xenamob6unujapHu Hapywyeara
PemKo. HapyLUeHn (yHKLUMOHAINHM XenaTanHu TECTOBMU.
MHoay pemko: xenaTtuTuc.

Hapyuiyeawa na mema6onusmom u ucxpanama
lMomanky yecmo: sronemyeatbe Ha TenecHaTa mMaca.

Hapywyeata Ha myckyno-ckenemromo, C8pP3HOMO U KOCKeHOMO MKUEo
Mrozy pemko: apTpanruja.

lTcuxujampucku Hapywysara
lTomanky yecmo: penpecuja, HapylleHa KOHUEHTpauuja, coMHoneHuuja  -uam
WHCOMHMja, HOKHU KoLLMapW. Sanna
Pemko. HepBo3a, aHKCUO3HOCT, UMNoTeHUWja/cekcyanHa gnc¢yHKqug&_.'_;_ :
Mroey pemxo. amHesunja/mapyLuieHa Memopwja, KoHdY3uja, xanyuuHayuu.
| T

gl o
LI

Pecnupamopru, mopaxannu u medujacmunannu Hapywyeatba ' *
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4.9

5.0
5.1

Yecmo: pucnHeja npu Hanop.
lNomanky yecmo: GpoHxocnasam.
Pemko. puHutuc.

Hapywyeama na cemunama
PemKo: HapyLwyBatba Ha BUAOT, CyBO oKo/Mnu vpuTauuja Ha OKOTO, KOHYKTUBUTUC.
MHozy pemko: Tunutyc, HapyllyBawa Ha CETUNOTO 3a BKYC.

Hapywyeatsa Ha Hueo Ha Koxama u Nnomko)xHomo mxkueo

lMomanky yecmo: ucun no koxara (Bo dhopma Ha ypTukapuja, ncopujasugopmHu u
ANCTPOUYHU NPOMEHU Ha KoXara), noja4yaHo noTemse.

Pemko: ry6uTok Ha koca.

Mroay pemko: dboToceHanTueHm peakuuu, Bnollysame Ha ncopwjasara.

MPELQO3NPAHE

CumntomuTe Ha Tpyewe ce 6papukapamnja, xwunoteHsuja, akyTHa cpuesa
WHCYULMeHLmja u GpoHxocnasam.

Onwrute Mepkn BKNyyYyBaaT BHUMaTeneH MOHWUTOPUHT, NNeKyBake BO eanHUUTE 3a
VHTEH3NBHA Hera, racTpuyHa naeaxa, akTUBEH jarfieH 1 nakcaTuem 3a cnpevyeake
Ha8 NoHaTamowHa ancopbuvja ako e nekoT ce ywrte npucyteH Bo
raCTPOMHTECTUHANHNOT TpaKT, Kkako W Tepanuja co nnasma unu HEj3nHK
CYNCTUTYEHTU 3a NnekyBake Ha XNOTEH3U]a UM LLIOK,

WspaseHata 6pagukapavja ce fIeKyBa CO UHTpaBeHcKa ynotpeba Ha aTponuH (1-2
mg) n/vnu co nejcmejkep. Mo notpeba, BO MHTpaBeHckn Gonyc moxe fa ce pape
rnykaroH Bo fgosa oa 10 mg. Ako e noTpebHo, rnykaroH Moxe ga ce Aage Bo
WHTpaBeHcka uHMysunja Bo gosa og 1-10 mg/h BO 3aBuUCHOCT oa oaroBopoT. Ako
HEMa afekBaTeH OAroBOp Ha FMyKaroH UMW e HeAOCTaneH, Moxe WHTpaBeHCKK aa
ce gage gobytamuH 3a CTUMynauwja Ha 6eTa-aapeHopeuenTopute BoO Aosa of 2.5-
10 mcg/kg/min. [Jo6ytamuH, nopagnm nos3uTUBHUOT MHOTpONEH edekT Moxe aa ce
KOpUCTU 3a nekyBatbe Ha XUNOTeH3uja M akyTHa cpLeBa UHCYybMLUMeHuuja. MocTou
BEPOjaTHOCT OBMe [03U Aa He Ce ageKBaTHU uaa He MOXaT ga ro MOHUWTAT
eekToT Ha GeTa-Bnokagata ako TPYEHETO € CO ronema KonuuuHa of nekor.
Hozata Ha poBytamuH moxe pma ce aronemu A0 NOCTUrHyBawe Ha afekBaTeH
KIMUHWUYKK OAroBop.

PAPMAKOJOLLKW OCOBEHOCTU
®APMAKOAQUHAMCKM CBOJCTBA

PapmakoTepaneBTcka rpyna: ey
Beta 6nokaTop, cenektueeH ¥

ATC Koa: CO7AB02 WS

‘-‘t \'::
MeTonponon e kapavocenekTvseH beTta-agpeHepruyeH BnokaTtop. MM \yHXn6upa,
npen ce Geta-1-peuentopute (Ha TOj HAYNUH Ce MOCTUTHYBA KapaWNOCeneKT B CT);
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Presolol® 100 mg
thunm-o6noxeHa Tabnera

He noceayBsa MHTPUH3NYKA CUMNATOMUMETUYKA aKTUBHOCT (NapuujaneH aroHucT), a
No CTeNneHoT Ha bnokaaa Ha BeTa-agpeHopeLenTopuTe & CINYEH Ha NPONPaHONON.

HeraTuBHMOT XpoHOTpONeH ethekT Ha CpLETO KOj Fo MMa METONPONos AOBEAYBa A0
Haron naj Ha ejekumoHaTa cpakumja U CUCTONHUOT NPUTUCOK.

PAPMAKOKUHETCKU CBOJCTBA

MeTonponon ckopo koMnneTHo ce pecopbupa of racTPOUHTECTUHASNHIOT TpakT BO
POK 04 2 Yaca CO KOHCTaHTHa GMOPaCNONIOXMBOCT BO Pa3fIMYHM cTYauu.
MeTonponon noanexu Ha okcupaTvBeH MeTabonusam BO LIPHMOT Apob, rnasBHo
npeky CYP2D6usoeHanmute.

[naBHO ce enumuHupa npeky LpHUOT Apob (>90%). TepMUHANHOTO nonyspemMe Ha
enMMmuHauumja usHecysa okony 3-4 vyaca. :

MNPETKITMHUYKN INTOGATOLMN 3A CUIYPHOCTA HA JIEKOT

AKyTHata TOKCMYHOCT Ha METONpOnon € Hucka Ao ymepeHa. 3Hauute 3a
TOKCUYHOCT Ce HecneunguyHn 1 HemaaT Hekoj nocebeH LeneH opraH. 3HauuTe 3a
TOKCMMHOCT Kaj CTaopunM K Kyyna YyKaxyBaaT jJeka MeTOnponon uma
KapauonpecnseH eeKkT Npu BUCOKN NIa3MaTCKn KOHLEHTpaLMN.

Hewma 3Hauu 3a cneuudmyHa onwta TOKCUYHOCT NO NpUMeEHa Ha NOBTOPYBaHW 03U
Kaj cTaopuu u Kyumwa. Bo ctygunte He e aokaxaH penpomyKTUBeH u MyTareH
noTeHuujan. Bo kaHueporeHute CTyamm Kaj rnyBLUM W CTAOPUM He e perucTpupaHa
sronemeHa UHUMAEHLa Ha Heonnas3mu NoBp3aHK co ynotpebara Ha meTonponon.

PAPMALIEBTCKN OCOBEHOCTHU
JIUCTA HA EKCLUITUEHTH

Presolol gounm-obnoxeHu mabnemu 100 mg

Jagpo

- Cunuynym-grokens, konongeH, 6essoaeH
- Llenynosa, mukpokpucTanHa

- Hatpuym-ckpobrnukonar (tun A)

- MarHesuym-cteapar

®dunm-obBMBKAa .
- Xunpomenoasa 3cp !,f“’- A
- Monucop6ar 80 e
- Tank

- TutaH-guokena

UHKOMIMATUBUITHOCTHU NS

He ce no3HaTun
10
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Presolol® 100 mg
hunm-0bnoxxeHa rabnera

6.3

6.4

6.5

6.6

7.0

8.0

9.0

POK HA TPAEHE

MeT (5) roguHn o4 AaTyMOT Ha NPOU3BOACTEO.
[la He ce ynoTpebyBa No UCTEKOT Ha POKOT Ha TpaeHe.

HAYUH HA YYBAHE

PRESOLOL® 100 mg chunm-o6moxeru mabnemu:

[a ce 4yBa Ha Temnepatypa fo 25°C, BO OpUrMHAnNHO nakyBate, 3apaay 3alituta
OA CBETNMHA 1 BRara.
TIEKOT OA CE YYBA HA MECTA HELJOCTAMHU 3A AOELIA!

MAKYBAHE
PRESOLOL® 100 mg ¢punm-obnoxeHu mabnemu:

Brmcrep (PVC/Al dhonuja) co 10 punm-o6noxeru Tabnetu. MakysakeTo coapxu 3
6nuctepa, ogHocHo 30 cunm-obnoxenn Tabnetu og no 100 mg.

MHCTPYKLIMU 3A YNNOTPEBA U PAKYBAHE

HeynoTpe6GeHnoT nek ce yHULITYBa NpemMa BaXKeyKuTe Nponucu.

UME U AIPECA HA NPOU3BOAUTENOT
HEMOFARM A.D., yn. Beorpagcku nyT 6.6., Bpwau, P.Cp6uja

MECTO HA NMPOUN3BOAOCTBO
HEMOFARM A.D., yn. Beorpaacku nyT 6.6., Bpwau, P.Cpbuja
HEMOFARM d.o.o., yn. HoBakoBuku 66, Bama Jlyka, P.BocHa u Xepuerosura

HOCUTEI HA OJOBPEHUETO 3A CTABAKE BO NMPOMET
XEMO®APM A ®APMALIEBTCKO - XEMWUCKA  WHAOYCTPUJA
NMPETCTABHUWTBO CKOMJE, yn. Weo Jlona Pubap 39/1-1, Ckonje,
P.MakenoHuja

EPOJ U IATYM HA PELIEHUETO 3A MPOMET o

AATYM HA NPBOTO OJOEPEHUE/OBHOBA HA || -
OOOBPEHUETO
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