UPUTSTVO ZA LEK

Presolol®, 50 mg, film tablete
Presolol®, 100 mg, film tablete
metoprolol

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije
koje su vazne za Vas.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im $kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo ukljucuje
1 bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

oL

Sta je lek Presolol i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Presolol
Kako se uzima lek Presolol

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako ¢uvati lek Presolol

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

1od8



1. Sta je lek Presolol i é¢emu je namenjen

Lek Presolol sadrzi aktivnu supstancu metoprolol-tartarat. Metoprolol-tartarat pripada grupi lekova pod
nazivom beta blokatori.

Lek Presolol se primenjuje u terapiji:
e povisenog krvnog pritiska (hipertenzije),

angine pektoris (bola u grudima izazvanog smanjenjem protoka krvi kroz arterije srca),
poremecaj sréanog ritma (aritmije),
simptoma nastalih zbog povecanog rada Stitaste zlezde (tireotoksikoza).

Lek Presolol se primenjuje i u prevenciji (spreGavanju pojave):
o daljeg oStecenja srca i smrti kod pacijenata koji su imali sr¢ani udar (infarkt miokarda),
e migrenoznih napada.

2. Sta treba da znate pre nego §to uzmete lek Presolol

Lek Presolol ne smete uzimati ukoliko:

ste alergi¢ni (preosetljivi) na metoprolol, kao i na ostale lekove iz grupe beta blokatora ili na bilo koju
od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6);

imate problema sa sréanom provodljivoscu ili ritmom;

imate tesku sr¢anu slabost ili nekontrolisanu sr¢anu slabost (sréana insuficijencija);

ste u stanju Soka izazvanog izraZzenim sréanim poremecajima (kardiogeni $ok);

imate zacepljenje krvnih sudova, ukljucujuci probleme sa cirkulacijom Krvi (§to moze uzrokovati
da Vam prsti na rukama i nogama trnu ili poblede ili poplave);

imate usporen rad srca ili ste pretrpeli srcani udar koji je komplikovan znacajno sporim otkucajima
srca;

imate osecaj stezanja i bola u grudima u periodima mirovanja (Prinzmetal-ova angina);

imate ili ste imali poteskoca sa disanjem ili imate astmu, ukljucujuci i HOBP (hroni¢na opstruktivna
bolest pluca koja uzrokuje kasalj, hapade zvizdanja u grudima ili nedostatak vazduha, stvaranje sluzi
ili povecanje ucestalosti infekcija grudnog kosa);

imate neleCeni feohromocitom (tumor nadbubrezne Zlezde koji se manifestuje visokim krvnim
pritiskom);

imate povecanu kiselost krvi (metaboli¢ku acidozu);

imate nizak krvni pritisak (hipotenziju);

bolujete od dijabetesa povezanog sa ¢estim epizodama malih vrednosti §ec¢era u krvi (hipoglikemija);
imate oboljenje ili oSteé¢enje funkcije jetre ili bubrega;

uzimate druge lekove za lecenje povisenog krvnog pritiska primenjene injekcijom, posebno verapamil,
diltiazem ili dizopiramid.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego $to uzmete lek Presolol.
Kada uzimate lek Presolol, posebno vodite rac¢una ukoliko:

su se tokom istorije bolesti javljale alergijske reakcije, npr. na ubode insekata, hranu ili druge
supstance;

bolujete od dijabetesa (Sec¢erne bolesti) (metoprolol moze maskirati male vrednosti Secera u krvi);
imate sréanu slabost (sr¢ana insuficijencija) koja se adekvatno leci;

imate usporen rad srca ili poremecéaj periferne cirkulacije;

imate adekvatno lecen feohromocitom (tumor nadbubrezne Zlezde koji se manifestuje visokim
krvnim pritiskom);

imate psorijazu (tezak osip na kozi);

imate cirozu jetre (tesko oboljenje jetre);
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e ste osoba starijeg Zivotnog doba;
e imate mijasteniju gravis;
e bolujete od bolesti koja se manifestuje susenjem oéiju.

Anestezija i hirurska intervencija
Ukoliko je potrebno da se podvrgnete hirurskoj intervenciji koja zahteva anesteziju, obavestite Vaseg lekara
ili stomatologa da uzimate metoprolol-tartarat tablete, jer moze doé¢i do preteranog usporenja sré¢anog rada.

Uzimanje drugih lekova

Nemojte uzimati lek Presolol ako veé uzimate:
e inhibitore monoaminooksidaze (MAOI) za le¢enje depresije;
e druge lekove za sniZavanje krvnog pritiska kao $to su verapamil, nifedipin i diltiazem;
e dizopiramid ili kinidin (za le¢enje nepravilnih otkucaja srca (aritmije)).

Deca
Ovaj lek nije namenjen za primenu kod dece.
Drugi lekovi i lek Presolol

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate ili ste donedavno uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Obavezno recite Vasem lekaru ako uzimate bilo koji od slede¢ih lekova:

o lekove koji se propisuju za leCenje ¢ira na Zelucu kao $to je cimetidin,

o lekove koji se propisuju za leCenje poviSenog krvnog pritiska kao §to su hidralazin, klonidin ili
prazosin,

e lekove za leCenje nepravilnog rada srca kao §to su amjodaron i propafenon,

lekove za leCenje depresije kao $to su tricikli¢ni antidepresivi ili selektivni inhibitori ponovnog

preuzimanja serotonina — SSRI,

lekove za leCenje epilepsije iz grupe barbiturata,

lekovi koji se propisuju za leCenje mentalnih poremecaja kao Sto su fenotiazini,

anestetici kao sto su ciklopropan ili trihloretilen,

lekove koji se propisuju za le¢enje nekih karcinoma, posebno raka bubrega, kao Sto je aldesleukin,

lekove koji se propisuju za leCenje erektilne disfunkcije kao §to je alprostadil,

anksiolitici i hipnotici (temazepam, nitrazepam, diazepam),

indometacin ili celekoksib (nesteroidni antiinflamatorni lekovi — NSAIL) za leCenje zapaljenjskih

stanja,

rifampicin (antibiotik) ili terbinafin (antigljivi¢ni lek),

estrogeni kao §to su kontraceptivne pilule ili zamenska terapija hormonima,

kortikosteroidi (npr. hidrokortizon, prednizolon),

druge beta-blokatore, npr. kapi za o¢i,

adrenalin ili noradrenalin, koji se koriste u terapiji anafilaktickog Soka ili druge simpatomimetike,

lekove koji se propisuju u terapiji dijabetes melitusa,

lidokain (lokalni anestetik),

moksisilit (lek koji se propisuje kod Reynaud-og sindroma),

lekove koji se propisuju u terapiji malarije kao $to je meflokin,

lekove koji se propisuju u terapiji spre¢avanja muénine i povracanja, kao $to je tropisetron,

lekove koji se propisuju za leCenje astme kao $to su ksantini (aminofilin ili teofilin),

lekove koji se propisuju u terapiji migrene kao $to je ergotamin,

lekove koji se propisuju za leCenje sréanih oboljenja kao $to su sréani glikozidi, npr. digoksin,

lekove koji se propisuju u terapiji reumatoidnog artritisa kao $to je hidroksihlorokin,

difenhidramin (sedativni antihistaminik).
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Uzimanje leka Presolol sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Savetuje se da izbegavate konzumiranje alkohola dok ste na terapiji lekom Presolol. Alkohol moze povecati efekat
leka Presolol na sniZzavanje krvnog pritiska.

Trudnocéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu
za savet pre nego Sto uzmete ovaj lek. Primena leka Presolol se ne preporucuje u periodu trudnoce ili dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Povremeno se moze javiti umor ili vrtoglavica. Ukoliko se kod Vas jave ovi simptomi, ne treba da upravljate
vozilima i rukujete masinama.

Lek Presolol, 50 mg, film tablete sadrZi azo boju i natrijum

Lek Presolol, 50 mg, film tablete sadrzi Azo boju Cochenillerot lack E124. Azo boje mogu da izazovu
alergijske reakcije.

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po film tableti, odnosno sustinski je ,,bez natrijuma‘.
Lek Presolol, 100 mg, film tablete sadrzi natrijum

Ovaj lek sadrzi manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po film tableti, odnosno sustinski je ,,bez natrijuma‘.

3. Kako se uzima lek Presolol

Uvek uzimajte ovaj lek ta¢no onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste sigurni
proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Uobicajeno doziranje:

Preporucena dnevna doza ne sme da prelazi 400 mg dnevno u dole navedenim stanjima.

e Hipertenzija: po¢etna dnevna doza iznosi 100 mg metoprolol-tartarata. Zavisno od terapijskog odgovora,
dnevna doza se moze postepeno povecavati do maksimalne dnevne doze od 200 mg koja se moze uzimati
jednokratno ili podeljeno u vise doza.

e Angina pektoris: doza od 50 do 100 mg, dva ili tri puta dnevno.

e Poremecaj sréanog ritma: uobicajeno doziranje je dozom 50 mg, dva ili tri puta dnevno. Ukoliko je
neophodno, doza se moze povecati i do 300 mg dnevno u podeljenim dozama.

o Infarkt miokarda: Rana terapija podrazumeva uzimanje doze 50 mg na svakih 6 sati. Terapija odrZzavanja
se nastavlja dozom od 200 mg (u podeljenim dozama) metoprolola dnevno, najmanje 3 meseca.

e Prevencija migrene: doza od 100 do 200 mg metoprolol-tartarata dnevno, u podeljenim dozama (ujutru i
uvece).

e Hipertireoza (tireotoksikoza): uobi¢ajeno doziranje je dozom 50 mg Cetiri puta na dan.

e Pedijatrijski pacijenti: Ne preporucuje se primena leka Presolol kod dece.

e Pacijenti sa oste¢enjem funkcije jetre i bubrega: Potrebno je prilagoditi doziranje kod ovih pacijenata.
Uvek pratite savet Vaseg lekara.

Stariji pacijenti
Nije potrebno posebno prilagodavanje doziranja kod ovih pacijenata. Oprez se preporucuje kod starijih
pacijenata sa prekomernim snizenjem krvnog pritiska i pulsa, jer moze do¢i do poremecaja u snabdevanju
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krvlju vitalnih organa. Kod pacijenata sa znacajnim ostecenjem funkcije jetre, preporucuje se primena manjih
doza leka.

Tablete progutati cele. Podeona linija sluzi samo da olaksa lomljenje da bi se lek lakse progutao.

Ako ste uzeli vise leka Presolol nego $to treba
Ukoliko ste uzeli vise leka od onoga $to Vam je propisano (predoziranje), odmah se obratite Vasem lekaru,
farmaceutu ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi.

U slucaju tezeg trovanja mogu se javiti: znacajno sniZzenje krvnog pritiska (slabost i vrtoglavica), usporenje
sréanog ritma, poremecaj sprovodenja src¢anih impulsa, otezano disanje, poremecaj svesti, kKomatozno stanje,
sr¢ani zastoj, muc¢nina, povracanje, cijanoza (plava prebojenost koze), smanjenje koncentracije glukoze u krvi
i povecanje koncentracije kalijuma u krvi.

Ako ste zaboravili da uzmete lek Presolol

Ne uzimajte duplu dozu da bi nadoknadili propustenu dozu.

Ukoliko ste zaboravili da uzmete dozu leka koja Vam je propisana, uzmite je $to je pre moguce. Medutim,
ukoliko se priblizilo vreme za uzimanje sledece doze, nastavite sa uzimanjem leka po preporu¢enom rezimu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Presolol

Nikada nemojte naglo prekinuti sa uzimanjem terapije lekom Presolol film tableta, a da se pre toga niste
posavetovali sa svojim lekarom ili farmaceutom, jer se neki simptomi bolesti kao $to su pogorSanje sréane
insuficijencije 1 povecani rizik za nastanak sréanog udara mogu pogorsati. Dozu mozete promeniti ili obustaviti
terapiju samo ukoliko to lekar propise.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao 1 svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Prekinite leCenje i odmah se obratite lekaru ako imate slede¢e simptome:
o alergijska reakcija sa pojavom svraba, otezanog disanja ili oticanja lica, usana, jezika ili grla, ili
otezano disanje ili gutanje.

Obavestite svog lekara ukoliko primetite bilo koje od slede¢ih nezeljenih dejstava ili primetite bilo koje
drugo neZeljeno dejstvo koje nije navedeno:

Cesto (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
e neuobicajen umor,
vrtoglavica,
glavobolja,
usporen sréani rad,
nizak krvni pritisak, prilikom uspravljanja iz lezeceg ili sede¢eg poloZzaja koji moze biti praen
iznenadnim kratkotrajnim gubitkom svesti (ortostatska hipotenzija prac¢ena sinkopom),
otezano disanje (pri naporu ili bez napora),
e mucnina, povraéanje,
e Dol u stomaku.

Retko (mogu da se jave kod najviSe 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):

e depresija,
e koSmarni snovi - no¢ne more,
e napetost,
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uznemirenost (anksioznost),

seksualna disfunkcija ili smanjen seksualni nagon,

smanjena sposobnost reagovanja,

pospanost ili teskoce pri spavanju,

osecaj utrnulosti ili peckanja u Sakama i stopalima,

zvizdanje u grudima i otezano disanje (bronhospazam),

sr¢ana insuficijencija,

nepravilan rad srca,

subjektivni osecaj lupanja srca (palpitacije),

zadrzavanje te€nosti (edemi),

Raynaud-ov sindrom (uzrokuje bol, utrnulost, hladno¢u i plavu prebojenost prstiju),
dijareja ili otezano praznjenje creva,

osip na kozi u vidu urtikarije, psorijaziformnih lezija ili distrofi¢nih promena,
gréevi u misi¢ima.

Veoma retko (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):

promene u laboratorijskim analizama testova krvi,

efekti na zgrusavanje krvi §to uzrokuje neobjasnjivo i lako nastajanje modrica,
poremecaji li¢nosti,

stanje konfuzije,

kada vidite, ujete i oseCate stvari koje ne postoje - vidne i ¢ulne obmane (halucinacije),
problemi sa vidom - zamucen vid,

suve ili bolne o¢i,

Zujanje u usima,

problemi sa sluhom pri primeni velikih doza,

problemi u vezi sa sr¢anom provodljivoscu,

bol u grudima,

gangrena kod pacijenata sa teSko oslabljenom cirkulacijom,
curenje iz nosa,

suva usta,

povecanje telesne mase,

povecéana osetljivost na svetlost,

pojacano znojenje,

gubitak kose,

pogorsanje psorijaze,

zapaljenje zglobova (artritis),

impotencija ili gubitak libida,

promene u laboratorijskim analizama testova funkcije jetre,
poremecaj osecaja Cula ukusa.

Nepoznato (ne moZe se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

pogorsanje ili razvoj bola posle hodanja (intermitentna klaudikacija),

zapaljenje jetre - hepatitis (simptomi ukljuéuju groznicu - povi$enu telesnu temperaturu, mucninu i
zutu prebojenost koze, sluzokoze ili beonjaca),

iskrivljenost penisa sa bolnim erekcijama (poznato kao Peyronie-va bolest),

simptomi koji se javljaju kao posledica povecéanih vrednosti tiroidnog hormona ili smanjenih vrednosti
Secera u krvi mogu biti skriveni,

povecanje vrednosti masnoca ili smanjenje vrednosti holesterola u Krvi,

retroperitonealna fibroza (kada se oziljno tkivo stvara iza trbusne maramice, $to se moze manifestovati
bolom u donjem delu leda),

pojava antinuklearnih antitela koja nisu povezana sa sistemskim eritematoznim lupusom (SLE).

Prijavljivanje nezeljenih reakcija
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Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljuCuje i svaku mogucéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Presolol
Cuvati lek van domasaja i vidokruga dece.

Ne smete koristiti lek Presolol film tablete posle isteka roka upotrebe naznac¢enog na spoljasnjem i unutra§njem
pakovanju nakon “Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Presolol, 50 mg, film tablete
Cuvati na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti i vlage.

Presolol, 100 mg, film tablete
Cuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju, radi zastite od svetlosti i vlage.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zivotne sredine.

6. SadrZaj pakovanja i ostale informacije
Sta sadrZi lek Presolol

Aktivne supstance su:
Presolol, 50 mg, film tablete:
Jedna film tableta sadrzi: 50 mg metoprolol-tartarata

Presolol, 100 mg, film tablete:
Jedna film tableta sadrzi: 100 mg metoprolol-tartarata

Pomodne supstance Su:

Presolol, 50 mg, film tablete:

Jezgro tablete: silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; celuloza, mikrokristalna; natrijum-skrobglikolat (tip A),
magnezijum-stearat.

Film (obloga) tablete: hipromeloza, polisorbat 80, talk, boja (Cochenillerot (E124)), titan-dioksid (E171).

Presolol, 100 mg, film tablete:

Jezgro tablete: silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni; celuloza, mikrokristalna; natrijum-skrobglikolat (tip A);
magnezijum-stearat.

Film (obloga) tablete: hidroksipropilmetilceluloza 3cp; polisorbat 80; talk; titan-dioksid (E171, C.1. 77891).

Kako izgleda lek Presolol i sadrZaj pakovanja
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Presolol, 50 mg, film tablete
Bikonveksne, okrugle film tablete, ruzi¢aste boje, na prelomu bele boje sa podeonom linijom sa jedne strane.
Podeona linija sluzi samo da olakSa lomljenje da bi se lek lakSe progutao, a ne za podelu na jednake doze.

Unutrasnje pakovanje je blister (PVC/Al folija) u kome se nalazi 14 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze dva blistera sa po 14 film tableta (ukupno
28 film tableta) i Uputstvo za lek.

Unutrasnje pakovanje je blister (PVC/Al folija) u kome se nalazi 14 film tableta.
Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze Cetiri blistera sa po 14 film tableta (ukupno
56 film tableta) i Uputstvo za lek.

Presolol, 100 mg, film tablete
Okrugle, bikonveksne film tablete, bele do skoro bez boje, sa podeonom linijom sa jedne strane.
Tableta se moZze podeliti na jednake doze.

Unutrasnje pakovanje je blister PVC/Al u kome se nalazi 10 film tableta.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze tri blistera sa po 10 film tableta (ukupno 30
film tableta) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

HEMOFARM AD VRSAC

Beogradski put bb, Vrsac

Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Maj, 2025.

RezZim izdavanja leka:

Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:

Presolol, 50 mg, film tablete; blister, 2 x 14 film tableta:
002642788 2024 od 13.05.2025.

Presolol, 50 mg, film tablete; blister, 4 x 14 film tableta:
002642908 2024 od 13.05.2025.

Presolol, 100 mg, film tablete; blister, 3 x 10 film tableta:
000457293 2023 od 12.02.2024.
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