PROSPECT: INFORMATII PENTRU CONSUMATOR/PACIENT

Egilok 25 mg comprimate

Egilok 50 mg comprimate

Egilok 100 mg comprimate
Metoprolol

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice Iintrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct.
4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Egilok comprimate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Egilok comprimate
Cum sa utilizati Egilok comprimate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Egilok comprimate

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Egilok comprimate si pentru ce se utilizeazi

Substanta activa a preparatului Egilok comprimate — metoprololul — apartine grupului de
medicamente, care influenteaza asupra sistemului nervos simpatic (o parte a sistemului nervos, care
regleaza functiile vitale), numite beta-adrenoblocante. Aceste medicamente sunt folosite n
tratamentul de lunga durata a tensiunii arteriale marite, pentru prevenirea durerilor de piept din
angina pectorala.

Metoprololul, de asemenea se¢ utilizeaza pentru tratamentul aritmiilor (tulburdri sau accelerarea
ritmului cardiac), in calitate de tratament de ntretinere dupa infarct miocardic, pentru profilaxia
acceselor de migrena si pentru tratamentul de lunga durata in caz de functie crescuta a glandei
tiroide (cu scop de incetinirea activitatii inimii). In stdrile dupa infarct miocardic preparatul se
administreaza cu scopul de a preintampina dezvoltarea altui infarct.

Acest preparat nu este predestinat pentru amiliorarea durerii de apdsare in piept (crize de angina
pectorald).

2. Ce trebuie si stiti inainte sa utilizati Egilok comprimate

Nu administrati Egilok comprimate:

o daca sunteti alergic la metoprolol, alte beta-blocante sau la oricare dintre celelalte componente
ale acestui medicament (enumerate la pct. 6),
daca aveti insuficienta cardiaca cu intensificarea acuzelor;
soc cardiogen (soc de geneza cardiogena);
daca aveti tulburare severa a circulatiei arteriale periferice (ingustarea vaselor);
daca administrati preparatele numite beta-stimulatoare, pentru tratamentul afectiunii cardiace
severe;

e o o o o
=
=
i
c
[=
]
¢
=]
=N
(2]
@D
<
(9°)
=
(9>]
2
(9]
=
—
3
c
c
o
QD
=
o
QO
o
wn
QO
c
(»)
o
>
o
c
O
=,
O
=
Lt
—
job}
=



° nu trebuie administrat in infarct miocardic acut daca:
- frecventa contractiilor cardiace este sub 45 batai/minut;
- unele modificari pe ECG;
- tensiune arteriala sistolica (limita de sus) sub 100 mmHg.

Atentionari si precautii

Tnainte de a lua Egilok comprimate consultati medicul dumneavoastra sau farmacistul. Dacd aveti
una dintre urmatoarele conditii, inainte de a incepe sa luati Egilok comprimate consultati medicul
dumneavoastra:

o daca aveti tulburari de conducere cardiaca (atrio-ventriculard) sau tulburdri ale ritmului
cardiac;

daca la dumneavoastra s-a depistat insuficienta cardiaca de severitate usoara - moderata;

daca aveti tulburari severe ale functiei hepatice;

daca aveti diabet zaharat;

daca suferisi de astm bronsic sau orice boli obstructive a cailor respiratorii;

daca sunteti gravida sau alaptati;

daca aveti 0 interventie chirurgicala programata (sub anestezie generala).

La administrarea acestui preparat fifi foarte precausi la dezvoltarea urmdatoarelor simptome:

o Adresati-va imediat la medicul dumneavoastrd in cazul agravarii simptomelor insuficientei
cardiace (dispnee, edem al extremitatilor inferioare).

. In timpul administrarii preparatului frecventa contractiilor cardiace poate si se reducd —
aceasta este un fenomen normal. Desi la aparitia acuzelor sau daca nu sunt acuze, dar la un
puls mai jos de 55 batai/minut trebuie sa va adresati imediat la medicul dumneavoastra.

o Adresati-va imediat la medicul dumneavoastra daca aveti angina pectorald si durerea de
strangere in piept apare mai frecvent, apare ca raspuns la stimuli neobisnuiti, devine tot mai
prelungita si nu trece dupa administrarea preparatelor uzuale.

. Daca sunteti internat la spital pentru tratamentul alergiei, care necesita tratament de urgenta,
informati cat mai curdnd posibil personalul medical ca administrati preparatul Egilok
comprimate.

Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani
La copii si adolescenti preparatul Egilok comprimate nu trebuie administrat, deoarece nu exista
experienta privind utilizarea acestui medicament la aceasta categorie de pacienti.

Egilok comprimate impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, afi utilizat recent sau s-ar putea sa

utilizati orice alte medicamente.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati unul din urmatoarele medicamente:
Preparate antiaritmice, medicamente pentru tratarea bolilor de inima si a tensiunii arteriale
crescute. Efectul antihipertensiv a preparatului Egilok si acestor medicamente de regula se
sumeaza (efectul de scddere a tensiunii arteriale sau incetinirii contractiilor cardiace se
potenteaza).
Preparate calmante (sedative) - (amplifica efectul de scadere a tensiunii arteriale).
Unele bronhodilatatoare (terbutalina, salbutamol, fenoterol, salmeterol). Egilok poate reduce
efectul acestor medicamente.
Unele medicamente care intensifica contractiile uterine (de exemplu ergotamina, deoarece
preparatul Egilok poate creste efectul lor vasoconstrictor).
Unele preparate pentru diminuarea durerii si pentru tratamentul inflamatiei a articulatiilor,
cum ar fi: diclofenac, piroxicam, flurbiprofen (este posibila scaderea efectului antihipertensiv
a Egilok comprimate).



Unele medicamente care contin hormoni feminini, cum ar fi contraceptive, medicamente
pentru substituirea hormonilor sexuali feminini (este posibilda scaderea efectului
antihipertensiv a Egilok comprimate).

Medicamente antidiabetice orale si insulina (Egilok comprimate poate spori efectul
hipoglicemiant si masca anumite simptome ale scaderii zaharului din sange, cum ar fi
cresterea contractiilor cardiace sau tremor).

Medicamente care influenteaza descompunerea metoprololului (substanta activa a
preparatului Egilok comprimate), cum ar fi cimetidina, hidralazina, paroxetina, fluoxetina,
sertralina, sau rifampicind, barbiturice). Aceste medicamente pot creste sau reduce efectul
comprimatelor Egilok comprimate.

Picaturi oftalmice care contin beta-blocante, cum ar fi timolol, betaxolol, levobunolol. Aceste
medicamente pot creste efectul comprimatelor Egilok comprimate.

Unele antidepresive si medicamentele pentru tratamentul bolii Parkinson (asa-numitele
"inhibitori de monoaminoxidaza"). Aceste medicamente pot creste efectul Egilok comprimate.

Egilok comprimate impreuna cu alimente, bauturi si alcool

Preparatul Egilok poate fi administrat indiferent de mese, deoarece consumul concomitent de
alimente nu influenteaza absorbtia sau efectele terapeutice a metoprololului.

Consumul concomitent de alcool poate determina cresterea efectului preparatului Egilok
comprimate.

Fertilitatea, sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina
Studiile pe animale cu administrarea de metoprolol nu au determinat efect nefavorabil a
preparatului asupra fatului.

Studiile pe oameni

Deoarece nu exista date suficiente privind siguranta utilizarii clinice a preparatului in sarcina la
oameni, de aceea preparatul se administreaza doar in cazul cand beneficiul scontat pentru mama
depdseste orice risc potential pentru fat. Prin urmare, informati medicul despre o posibild sarcinad
sau daca intentionati sa ramaneti gravida. Daca este posibil, tratamentul cu metoprolol trebuie
intrerupt cu 2-3 zile inainte de nastere. Daca acest lucru nu este posibil nou-nascutul trebuie
monitorizat minutios timp de 2-3 zile dupa nastere.

Alaptarea
Substanta activa a preparatului Egilok comprimate — metoprolol — se excretd in laptele matern.

Deoarece nu exista date suficiente privind siguranta utilizarii clinice a preparatului in perioada de
alaptare, de aceea preparatul se administreaza doar in cazul cand beneficiul scontat pentru mama
depdseste orice risc potential pentru sugar.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Preparatul Egilok comprimate influenteaza negativ asupra capacitatii de conducere a vehiculelor si
efectuarea activitatilor cu risc crescut de accidentare, in special la inceputul tratamentului si in cazul
ingestiei concomitente de alcool (este posibila dezvoltarea ametelilor si oboselii). De aceea doza, la
care se permite conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor, va stabili medicul dumneavoastra n
mod individual.

Continutul de sodiu
Egilok comprimate contine mai putin de 1 mmol (23 mg) sodiu, adica practic nu contine sodiu.



3. Cum sa utilizati Egilok comprimate
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca nu Sunteti sigur.

Doza si durata tratamentului va fi determinatd de medicul dumneavoastra in mod individual, avand
n vedere starea dumneavoastra, varsta si alte maladii.

Dozele recomandate:

Tensiune arteriala crescuta (hipertensiune arteriala)

Doza initiala recomandata este de 25-50 mg de doua ori pe zi (dimineata si seara). La necesitate
medicul dumneavoastra va creste treptat doza zilnica pana la 2 x 100 mg, sau poate adauga un alt
preparat antihipertensiv.

Acuze, determinate de ingustarea arterelor coronariene (angina pectorala)

Doza initiala recomandata este de 25-50 mg de doua-trei ori pe zi. In functie de efectul terapeutic,
medicul dumneavoastra va creste treptat doza pana la 2 x 100 mg, sau poate adauga alt preparat
antianginos.

Dupa infarctul miocardic, ca terapie de intrefinere: doza uzuala recomandata este de 50-100 mg de
doua ori pe zi (dimineata si seara).

Aritmii: doza initiala recomandata este de 25-50 mg de doua-trei ori pe zi, dimineata (la amiaza) si
seara. La necesitate medicul dumneavoastra va creste treptat doza zilnica pana la 2 x 100 mg, sau
poate adauga alt preparat antiaritmic.

Tratament adjuvant in functia crescuta a glandei tiroide (hipertiroidism)
Doza zilnica uzuala recomandata este de 50 mg, de 3-4 ori pe zi (dimineata, la amiaza si seara (la
necesitate si Tnainte de somn)).

Tulburari cardiace functionale, insotite de palpitatii
Doza zilnica uzuala recomandata este de 2 X 50 mg (dimineata si seara); la necesitate doza poate fi
crescuta pana la 2 X 100 mg.

Profilaxia acceselor de migrenad
Doza zilnica uzuala recomandata este de 2 X 50 mg (dimineata si seara); la necesitate doza poate fi
crescuta pana la 2 X 100 mg.

Grupe speciale de pacienti

Nu este necesara ajustarea dozei Tn caz de afectiuni renale.

Tn caz de tulburare severa a functiei hepatice poate fi necesara reducerea dozei de metoprolol.
La bolnavii varstnici nu este necesara ajustarea dozei.

Copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani
Preparatul nu se va administra la copii (lipseste experienta privind utilizarea metoprololui).

Mod de administrare

Comprimatele pot fi administrare cu sau indiferent de mese.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare Tn doze egale.

Daca credeti ca efectul medicamentului Egilok comprimate este prea puternic sau prea slab,
discutati cu medicul dumneavoastra.




Daca luati mai mult Egilok comprimate decat trebuie
Adresati-va imediat la medic sau la sectia de urgenta a celui mai apropiat spital..

Daca uitati sa utilizati Egilok comprimate

Daca uitati sa utilizati Egilok comprimate administrati cat mai curdnd posibil comprimatul omis.
Totusi, daca este timpul pentru urmatoarea doza, nu dublati doza de Egilok comprimate, pentru a
compensa doza omisa, deoarece dumneavoastra nu o sa puteti compensa doza omisa, dar puteti
creste riscul dezvoltarii supradozajului.

Daca incetati sa utilizati Egilok comprimate ~
Nu intrerupeti brusc tratamentul cu preparatul Egilok comprimate. Intreruperea administrarii
preparatului se va efectua treptat, in cateva etape, si numai la indicatia si sub controlul medicului.

Daca aveti orice intrebari suplimentare privind administrarea acestui medicament adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Daca observati aparitia uneia sau a mai multor reactii descrise mai jos, adresati-va medicului
dumneavoastra.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

Senzatie de oboseala

Frecvente (pot afecta pdna la 1 din 10 persoane)

Ameteli, cefalee, bradicardie (incetinirea ritmului cardiac), hipotensiune arteriala ortostatica
(scaderea tensiunii arteriale, atunci cand schimbati pozitia orizontala in pozitia pe sezut sau in
picioare), care este insotita de ameteli (foarte rar sincopd), extremitati reci (picioare sau maini),
greatd, dureri abdominale, diaree, constipatie, dispnee (dificultati de respiratie la efort), palpitatii.

Mai putin frecvente (pot afecta pdna la 1 din 100 persoane)

Senzatie de arsura, intepaturi sau amorteli, spasme musculare, agravarea simptomelor de
insuficienta cardiaca (senzatie de lipsa de aer, oboseala, sau umflarea articulatiilor/gleznelor),
modificari neinsemnate pe ECG, care nu influenteaza activitatea inimii, tumefiere, dureri in cutia
toracicd, depresie, tulburari de concentrare a atentiei, Somnolenta, insomnie (dificultati la adormire),
cosmaruri nocturne, eruptii cutanate, senzatie de constrictie a cailor respiratorii, varsaturi,
transpiratie crescutd, crestere in greutate.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

Manifestari de tulburare a conducerii cardiace pe ECG, contractii neregulate ale inimii, nervozitate,
neliniste, tulburari ale functiei hepatice bazate pe probe de laborator, caderea parului, guturai din
cauza reactiei alergice, tulburari de vedere, ochi uscati (trebuie de avut in vedere la persoanele care
poarta lentile de contact) si/sau inflamatie a ochilor, conjunctivita (inflamatie a mucoasei ochiului),
gura uscata, lacrimare/inrosirea ochilor din cauza unei reactii alergice, impotenta/disfunctie sexuala.
Foarte rare (care afecteaza mai putin de 1 din 10000 pacienti)

La pacientii cu tulburari severe circulatorii — inrautatirea circulatiei la nivelul membrelor, dureri
articulare, tulburari de memorie, confuzie mintala, halucinatii, reactii cutanate provocate de

.....

hemoleucogramei (reducere a numarului de plachete sanguine in sange).



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentieci Medicamentului si  Dispozitivelor Medicale:
www.amdm.gov.md sau e-mail:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pistreaza Egilok comprimate
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Nu utilizati Egilok comprimate in caz de semne vizibile de deteriorare a calitatii (de exemplu,
modificarea culorii).

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Egilok comprimate

Substanta activa

Fiecare comprimat contine tartrat de metoprolol 25 mg, 50 mg sau 100 mg.

Celelalte componente sunt: stearat de magneziu, polividona, dioxid de siliciu coloidal anhidru,
amidonglicolat de sodiu (tip A), celuloza microcristalina.

Cum arata Egilok comprimate si continutul ambalajului:

Cum arata Egilok comprimate

Comprimat

Comprimate 25 mg

Comprimate de culoare alba sau aproape alba, rotunde, biconvexe, cu o linie de divizare cruciforma
si tesiturda dubla (,,dublu snep”) pe una din parti si cu gravarea literei E stilizate si cifra ,,435” pe alta
parte, fara sau practic fara miros.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare in doze egale.

Comprimate 50 mg

Comprimate de culoare alba sau aproape alba, rotunde, biconvexe, cu incizie pe una din parti si cu
gravarea literei E stilizate si cifra ,,434” pe alta parte, fara sau practic fara miros.

Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare Tn doze egale.

Comprimate 100 mg

Comprimate de culoare alba sau aproape alba, rotunde, biconvexe, cu margini tesite, cu incizie pe
una din parti si cu gravarea literei E stilizate si cifra ,,432” pe alta parte, fara sau practic fara miros.
Linia mediana are numai rolul de a usura ruperea comprimatului pentru a fi inghitit usor si nu de
divizare Tn doze egale.



Continutul ambalajului

Céte 30 sau 60 comprimate (Egilok 100 mg) in flacon de sticla cafenie.

Céte 60 comprimate (Egilok 25 mg si Egilok 50 mg) in flacoane de sticla cafenie.
Cate 1 flacon impreuna cu prospectul in cutie de carton.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinitorul certificatului de inregistrare
Egis Pharmaceuticals PLC,

1106, or. Budapesta, str. Kereszturi, 30-38
Ungaria

Fabricantul

Egis Pharmaceuticals PLC

H-9900 Kdérmend, Matyas kiraly Gt 65.
Ungaria

Egis Pharmaceuticals PLC
H-1165 Budapesta, Bokényfoldi at 118-120.
Ungaria

Acest prospect a fost aprobat in August 2022

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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