Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/01146-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela

Egilok 25 mg
Egilok 50 mg
Egilok 100 mg
tablety

metoprololium-tartarat

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich t€inkov, ktoré nie st1 uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Egilok a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Egilok
Ako vzivat’ Egilok

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Egilok

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Egilok a na &o sa pouZiva

Egilok, liek obsahujuci lie¢ivo metoprolol, patri do skupiny liekov nazyvanych betablokatory. Pouziva
sa na liecbu vysokého krvného tlaku a na prevenciu bolesti v hrudniku spdsobenej anginou pectoris.
Egilok sa pouziva aj ako udrziavacia lie¢ba po srdcovom infarkte, pri lieCbe arytmii (nepravidelného
alebo rychleho srdcového rytmu), na liecbu rychleho srdcového rytmu spésobeného nadmernou
aktivitou S$titnej Zl'azy a na predchadzanie zachvatom migrény.

Tablety Egilok sa nemaju pouzivat’ na liecbu akitneho zachvatu anginy pectoris.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Egilok

Neuzivajte Egilok

- ak ste alergicky na metoprolol, iné betablokatory alebo na ktorikol'vek z d’al$ich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6),

- ak trpite zd&vaznou poruchou vedenia vzruchov v srdci (blokada srdca druhého alebo tretieho
stupnia, stav, ktory moéze lieCit’ kardiostimulator),

- ak mate vel'mi pomaly srdcovy rytmus (50 tderov za minutu alebo mene;j),

- ak trpite z&vaznou poruchou srdcového rytmu nazyvanou syndrém chorého sinusu,

- ak trpite Sokom, pretoze vase srdce nepracuje spravne,

- ak mate vel'mi zly krvny obeh v koncatinach,

- ak trpite srdcovym zlyh&vanim, ktoré nie je pod kontrolou (sposobuje opuch ¢lenkov, nizky
krvny tlak a tazkosti s dychanim),

- ak mate akttny srdcovy infarkt a vas srdcovy rytmus je nizsi ako 45/min alebo v pripade
niektorych zmien vo vasom elektrokardiograme (EKG), alebo ak mate nizky krvny tlak
(systolicka hodnota je nizsia ako 100 mmHg),

- ak uZzivate takzvané betaagonisty (na lieCbu zavaznych srdcovych ochoreni).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Egilok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, najma:

ak trpite astmou alebo inym chronickym ochorenim dychacich ciest, ktoré spdsobuje problémy
s dychanim

ak mate cukrovku, Egilok m6ze maskovat prejavy nizkej hladiny cukru v krvi. Mozno bude
potrebné upravit’ vasu liecbu cukrovky.

ak mate poruchu vedenia vzruchov v srdci,

ak mate pomalsi tlkot srdca. V4§ srdcovy rytmus sa moze pocas liecby znizit’. Je to normalny
jav. Napriek tomu zavolajte lekara, ak vam to spdsobuje t'azkosti a tiez, ak sa citite dobre, ale
vas srdcovy rytmus klesé a zostava pod 55 uderov za minutu.

ak mate zly krvny obeh v koncatinach (porucha periférneho obehu),

ak mate nador nazyvany feochromocytom. Zvyc¢ajne sa nachadza v blizkosti obli¢iek a moze
spdsobit’ vysoky krvny tlak.

ak mate podstupit’ chirurgicky zakrok, informujte svojho oSetrujuceho lekara alebo
anestéziologa o svojej liecbe Egilokom.

ak chcete prerusit’ liecbu Egilokom, nerobte to nahle, pretoze to moze spdsobit’ bolest’

na hrudniku a zvysit’ riziko srdcovych prihod,

ak ste niekedy mali zdvazné alergické reakcie, napriklad na bodnutie hmyzom, potraviny alebo
na iné latky (pretoze sa moze zvysit’ zavaznost’ alergickych reakcii),

ak mate depresiu,

ak mate myasténiu gravis (autoimunitné ochorenie, ktoré je spésobené poruchou vedenia medzi
nervami a svalmi so svalovou slabost'ou, ktora prichadza a mizne),

ak mate psoriazu (kozné ochorenie sposobujuce Cervené, svrbiace a Supinaté miesta na kozi).

Deti a dospievajuci
Uzivanie Egiloku sa u deti a dospievajucich neodporuca.

Iné lieky a Egilok
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Neuzivajte Egilok, ak ste lieCeny intravendzne verapamilom a/alebo inymi blokatormi vapnikovych
kanalov typu verapamilu (lieky pouzivané na liecbu nepravidelného srdcového rytmu), pretoze to
moze spdsobit’ zavazné poruchy srdcového rytmu.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich lickov, najma:

lieky na nepravidelny srdcovy rytmus (napr. chinidin, amiodarén, propafenon).

lieky na liec¢bu srdcovych ochoreni, takzvané srdcové glykozidy (napr. digoxin).

lieky na lie¢bu vysokého krvného tlaku (napr. guanetidin, rezerpin, alfa-metyldopa, guanfacin,
hydralazin, klonidin).

Ak stibezne uzivate klonidin a Egilok a je potrebné liecbu prerusit, prestaiite uzivat' Egilok
niekol’ko dni pred ukonc¢enim liecby klonidinom, inak sa mdze vas krvny tlak vyznamne zvysit’.
Vas lekar vam da podrobné pokyny, ako postupovat’.

nitraty, ako je glycerol-trinitrat (pouzivany pri angine pectoris).

peroralne podavané blokatory kalciovych kandlov typu verapamil a diltiazem (pouzivané na
lie¢bu vysokého krvného tlaku, anginy pectoris a urcitych poruch srdcového rytmu).
pilokarpin (pouzivany na znizenie vnitroo¢ného tlaku a na liecbu sucha v tstach).

lieky pouzivané pocas chirurgického zakroku (ako st celkové anestetika a svalové relaxancia,
pozri Cast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®).

lieky na dusevné choroby (napr. tioridazin) a lieky na depresiu (napr. paroxetin, fluoxetin,
sertralin, escitalopram, imipramin).

cimetidin (liek na zniZenie tvorby zaliido¢nej kyseliny).

lieky na liecbu alergii (napr. difenhydramin).

lieky na kasel’ a nachladnutie, ocné kvapky alebo nosné spreje.

ucinky adrenalinu (pouzivaného na liecbu reakcii z precitlivenosti) sa moézu pocas liecby
Egilokom znizit’ (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®).
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- lieky pouzivané na lie¢bu astmy a CHOCHP uvolfiovanim svalov v pl'icach a rozSirovanim
dychacich ciest (ako terbutalin, salbutamol, fenoterol, salmeterol).

- lieky na lie¢bu bolesti, zapalovych ochoreni a zapalov kibov (napr. indometacin, diklofenak,
piroxikam, flurbiprofén, celekoxib).

- lieky obsahujlice estrogény (napr. peroralna antikoncepcia, hormonalna substitucna liecba);

- rifampicin (liek na liecbu tuberkul6zy).

- lieky na liecbu nespavosti alebo uzkosti (napr. barbituraty).

- ergotamin (liek na liecbu migrény): subezné uzivanie moze zvysit U€inky Egiloku na
stahovanie krvnych ciev, co m6ze mat’ za nasledok zIé zasobenie ruk a néh krvou.

- inzulin alebo lieky, ktoré uzivate na cukrovku Gstami: Egilok mdze znizovat’ hladinu cukru
v krvi a m6ze maskovat priznaky nizkej hladiny cukru v krvi, ako je triaska alebo rychly
srdcovy rytmus.

- Egilok mdze zvysit riziko vzniku zdvaznej hypoglykémie, ak sa uziva s ur€itymi typmi
antidiabetik nazyvanych derivaty sulfonylmocoviny (napr. glichidon, gliklazid, glibenklamid,
glipizid, glimepirid alebo tolbutamid).

Ak mate cukrovku, mali by ste si starostlivo sledovat’ hladinu cukru v krvi (pozri ¢ast’ 2
,Upozornenia a opatrenia“).

- lieky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (pouzivané na liecbu depresie alebo
Parkinsonovej choroby).

- d’alSie betablokatory pouzivané ako o¢né kvapky (ako je timolol).

Egilok a alkohol
Konzumacia alkoholu moze zvysit’ ti€inok Egiloku na zniZenie krvného tlaku.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.

Neuzivajte Egilok pocas tehotenstva a dojcenia, pokial’ vas lekar nerozhodne, Ze prinos lieCby prevazi
mozné rizika. Ak je liecba nevyhnutna, bude plod a novorodenec 2 — 3 dni po porode pozorne
sledované a dojCené diet'a ma byt tieZ pozorne sledované.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Egilok méze, najmi na zaciatku liecby a pri subeznom poziti alkoholu, neziaduco ovplyvnit’
schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Mdze sa objavit’ inava a/alebo zavrat. Preto ma davku,
ktora vam umozni viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, stanovit’ lekar individualne.

Egilok obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t. j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako uzivat’ Egilok

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéara alebo lekarnika.

Tablety sa maju uzit' s vodou, nezavisle od prijmu jedla.
Deliaca ryha je na tablete iba nato, aby vam pomohla rozlomit’ tabletu, ak mate problémy prehltnut’ ju
v celku.

Odporucané davky su nasledovné:

Na liecbu vysokého krvného tlaku:

Odporacana zaciatocna davka je 25 mg az 50 mg dvakrat denne, uzivana rano a vecer. Lekar vam
moze podla potreby postupne zvysit’ davku az na 100 mg dvakrat denne, alebo vam mdze predpisat’
kombinovanu lie¢bu s inymi liekmi proti vysokému krvnému tlaku.

Maximalna denné davka Egiloku je 200 mg v rozdelenych davkach.
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Na liecbu anginy pectoris (prejavuje sa bolestou na hrudniku):

Odporucana zac¢iatocna davka je 25 mg az 50 mg dvakrat az trikrat denne. Lekar vam mdze podla
potreby zvysit’ davku az na 200 mg, alebo vdm moze predpisat’ kombinovant lie¢bu s inymi liekmi na
lieCbu anginy pectoris.

Ako udrziavacia liecba po infarkte myokardu:
Odporucana davka je 50 mg az 100 mg dvakrat denne (rano a vecer).

Na liecbu poruch srdcového rytmu:

Odporucana zaciatocnd davka je 25 mg az 50 mg dvakrat az trikrat denne. Lekar vam méze podla
potreby zvysit dennti davku az na 200 mg, alebo vam moze predpisat’ kombinovant lieCbu s inymi
liekmi pouzivanymi na lie¢bu abnormalneho srdcového rytmu.

Na liecbu funkcnych srdcovych poruch s palpitaciami (pocitom busSenia srdca):
Odporucana davka je 50 mg dvakrat denne (rano a vecer). Lekar vam méze podl'a potreby zvysit
davku az na 100 mg dvakrat denne.

Na liecbu rychleho srdcového rytmu sposobeného nadmernou aktivitou Stitnej zlazy:
Odporucana davka je 50 mg trikrat az Styrikrat denne.

Na prevenciu zachvatov migrény:
Na prevenciu migrény je odporic¢ana denna davka 50 mg dvakrat denne (rano a vecer). Lekar vam
moze podla potreby zvysit davku az na 100 mg dvakrat denne.

Osobitné skupiny pacientov:
Ak mate zavazné ochorenie pecene, mozu sa odporucit’ nizsie davky.
Ak ste starsi alebo mate ochorenie obli¢iek, uprava davky nie je potrebna.

Ak uzijete viac Egiloku, ako mate

Ak ste uzili prili§ vela tabliet, alebo ak si myslite, ze tablety uzilo dieta, okamzite sa obrat'te na svojho
lekara alebo vyhl'adajte pomoc na najblizsej pohotovosti. Zoberte si tuto pisomnu informaciu

a zostavajuce tablety, aby ste ich mohli ukazat’ svojmu lekarovi.

Ak zabudnete uzZit’ Egilok

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju ¢o najskor. Ak je takmer ¢as na d’al$iu davku, zabudnutt davku
vynechajte. NeuZzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Nenahradilo by to
vynechanu dévku a riskovali by ste predavkovanie. Vrat'te sa k predpisanému davkovaciemu rezimu.

Ak prestanete uzivat’ Egilok

Ukoncenie liecby mé byt’ postupné. Nahle prerusenie liecby mdze mat’ za nasledok zhorSenie vasho
stavu. Postupujte podl'a pokynov lekara (pozri ¢ast’ 2 ,,Upozornenia a opatrenia®).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajiice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

VePmi ¢asté (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):
- celkovy pocit inavy alebo nedostatku energie.

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb):
- zavrat, bolesti hlavy,
- pomaly srdcovy rytmus (bradykardia), pocit busenia srdca (palpitacie),
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- nizky krvny tlak pri posadeni alebo vstavani (vel'mi zriedkavo s mdlobami), studené ruky
a/alebo nohy,

- dychavi¢nost’ pri namahe,

- nevolnost, bolesti brucha, hnacka, zapcha.

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

- prirastok telesnej hmotnosti,

- depresia, tazkosti so sustredenim, ospalost’, nespavost’, no¢né mory,

- mravcenie alebo necitlivost’, svalové kice,

- zhorSenie priznakov srdcového zlyhavania, vyrazny pokles krvného tlaku pocas srdcového
infarktu (kardiogénny Sok), mensie poruchy vedenia vzruchov v srdci zobrazené na EKG, opuch
¢lenkov (edémy), bolest’ na hrudniku,

- pocit napdtia v dychacich cestach (bronchospazmus),

- vracanie,

- kozna vyrazka, zvysené potenie.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

- nervozita, uzkost’,

- neschopnost’ dosiahnut’ erekciu (impotencia) a sexualne poruchy,

- poruchy videnia, suché o¢i a/alebo podrazdenie oc¢i, konjunktivitida (ruzové oko),
- arytmia (poruchy srdcového rytmu), poruchy vedenia srdca,

- rinitida (nadcha),

- sucho v ustach,

- abnormalne vysledky testov funkcie pecene,

- vypadavanie vlasov.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

- znizenie poctu krvnych dosticiek, ktoré zvysSuje riziko krvacania alebo podliatin,

- strata pamaéti alebo problémy s pamit'ou, zméatenost’, halucinacie,

- poruchy chuti,

- zvonenie v usiach,

- zle sa hojace rany na nohach u pacientov so zdvaznymi poruchami krvného obehu,

- zapal pecene (hepatitida),

- kozna reakcia v désledku zvysenej citlivosti na slnecné Ziarenie, zhorSenia psoridzy (porucha
koze spdsobujlca Cervené, svrbiace a Supinaté miesta na kozi),

- bolest kibov.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Egilok

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke. Datum exspirécie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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6. Obsah balenia a iné informacie
Co Egilok obsahuje

- Liecivo je metoprololium-tartarat. Kazda tableta obsahuje 25 mg, 50 mg alebo 100 mg
metoprololium-tartaratu.

- Dalsie zlozky st: mikrokrystalicka celuldza, sodna sol’ karboxymetylskrobu, koloidny oxid
kremicity, povidon, stearat horecnaty.

Ako vyzera Egilok a obsah balenia

Egilok 25 mg: bicle alebo takmer biele okruhle obojstranne vypuklé tablety bez vone alebo takmer
bez vone, so Stvrtiacou ryhou na jednej strane a Stylizovanym znakom ,,E* a ,,435‘ na druhej strane.
Egilok 50 mg: biele alebo takmer biele okruhle obojstranne vypuklé tablety bez vone alebo takmer
bez vone, s deliacou ryhou na jednej strane a Stylizovanym znakom ,,E* a ,,434% na druhej strane.
Egilok 100 mg: bicle alebo takmer biele okrihle obojstranne vypuklé zrezané tablety bez vone alebo
takmer bez vone, s deliacou ryhou na jednej strane a Stylizovanym znakom ,,E*“ a ,,432* na druhej
strane.

Deliaca ryha je na tablete iba nato, aby vam pomohla rozlomit’ tabletu, ak mate problémy prehltnut’ ju
v celku.

Velkosti balenia:

Egilok 25 mg: 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 tabliet

Egilok 50 mg: 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 alebo 200 tabliet
Egilok 100 mg: 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100, 120 alebo 200 tabliet

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Egis Pharmaceuticals PLC

1106 Budapest’, Keresztari ut 30-38.
Mad’arsko

Vyrobca

Egis Pharmaceuticals PLC

9900 Kormend, Matyas kiraly u. 65.
Mad’arsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



