KULLANMA TALIMATI
BETABLOK SR 200 mg film tablet
Agizdan ahinr.

* Etkin madde: Her tablet 200 mg metoprolol tartarat igerir.
*  Yardimci maddeler: Aliiminyum silikat, magnezyum stearat, makrogol, titanyum dioksit,
etil seliiloz, laktoz monohidrat, hipromelloz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

*  Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veyva hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
viiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BETABLOK SR nedir ve ne igin kullantir?

2. BETABLOK SR 't kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BETABLOK SR nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. BETABLOK SR ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. BETABLOK nedir ve ne i¢cin kullanilir?

BETABLOK SR , beyaz renkli, iki yiizii ¢entikli, oval, bikonveks seklinde, 20 tabletlik
ambalajlarda kullamima sunulur. Her bir tablet etkin madde olarak; 200 mg metoprolol tartrat
icerir.

Metoprolol beta-blokérler adi verilen bir simfa dahildir ve bir beta-1-selektif beta-blokérdiir.
Metoprolol birgok kisi tarafindan kullanilan dozlarda beta-1 denilen beta reseptér tipi {izerinde
beta-2'den daha fazla rol oynamaktadir. Metoprolol ile tedavi kalpte ve ayrica bobrek ve beyin
gibi diger organlarda bulunan beta-1-reseptérleri iizerindeki stres hormonlarmm etkisini
azaltmaktadir. BETABLOK SR tabletler ilacin viicuda salinmasindaki hiz1 kontrol altina alirlar
ve giinde bir tabletin almmasinin ardindan 24 saat boyunca uzun bir etki saglarlar.

Metoprolol agsagidaki tedavilerde kullanilir:

* Yiiksek kan basincinda ve yiiksek kan basincindan &tiirii meydana gelen inme, kalp krizi ve
erken 6liim risklerinin azaltilmasinda (Hipertansiyonda: kan basincinin azaltilmasinda ve
kardiyovaskiiler ve koroner 6liim (ani &liimler ve sakat kalma dahil) riskinin azaltilmasinda
kullanilir)
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* Kalp krizlerinde ve ilerideki krizlerin 6nlenmesinde (Miyokardiyal enfarktiisten sonra
tedavinin siirdiiriilmesinde)

* Koroner kalp hastalifinda stres ve egzersiz ile ortaya ¢ikan kalp ve gégiis agrisinda
(Angina pektoris)

* Kalp hastahigi olan veya olmayan kisilerde kalp hizi bozukluklarinda, 6zellikle kalbin hizli
¢arpmasi durumunda.
(Ozellikle supraventrikiiler tasikardi dahil kalp ritmi bozukluklari)

* Migren ataklarinin 6nlenmesinde (migren profilaksisi)

2. BETABLOK SR "1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BETABLOK SR "1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

* Metoprolol tartarata veya BETABLOK SR 'in bilesiminde bulunan yardime: maddelerden
herhangi birine veya diger benzer ilaglara (beta reseptor bloke edici ilaglar) kars: alerjiniz
varsa,

* Kalbiniz ile ilgili problemleriniz varsa,

» Kalp hizinizda yavaslama (siniis bradikardi) varsa,

* Kan basinciniz diisiikse,

* Kan dolagimi problemleriniz varsa,

» Akcigerleriniz ile ilgili problemleriniz varsa,

* Tedavi edilmeyen hormon fazlahg nedeni ile kan basincimz yiikseliyorsa
(feokromositoma).

BETABLOK SR ’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Kesik kesik topallamanin goriildiigii, kan dolagim bozuklugunuz varsa,

» lleri derecede bébrek yetmezliginiz varsa,

* Prinzmetal gbgilis agrisi olarak adlandirilan kendiliginden gelisen kalp krampindan
kaynaklanan tipte gogiis agriniz varsa,

* Asum hastalifiniz veya hava yollarindaki daralmalardan dolay: rahatsizhigimiz varsa,

* Viicutta yilksek miktarda asidik maddeden dolay: siddetli akut rahatsizliginiz (metabolik
asidoz) varsa,

* Dig hekiminiz tarafindan size genel anestezik ilag verilecekse veya ameliyat olacaksaniz
doktorunuza BETABLOK SR kullandigimiz1 s6yleyiniz.

Yukaridaki uyarilardan emin degilseniz veya doktorunuz size herhangi bir bilgi vermediyse
BETABLOK SR 'a baslamadan dnce doktorunuz veya eczacimz ile goriisiiniiz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
damsimz.

BETABLOK SR " yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
BETABLOK SR ile birlikte yiyecek ve alkol alinmasi etkin madde olan metoprololiin
kanimzdaki seviyesini artirabilir ve bunun sonucunda ilacimzin etkisi artabilir.
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Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay: diigtiniiyorsamiz, ilaci kullanmadan nce bunu doktorunuza
sdyleyiniz.

Doktorunuz aksini séylemedikge BETABLOK SR "1 hamilelikte kullanmayiniz.

Etkin madde metoprolol bebeginizde kalp hizi diisiikliigiine neden olabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsamz BETABLOK SR i gerekli olmadik¢a kullanmayimz.

Bebegin anne siitii ile aldigi metoprolol miktari, anne metoprololii normal terapétik dozlarda
kullandig1 siirece, beta blokaj etki agisindan ihmal edilebilir diizeydedir. Fakat emzirirken
bebekler beta blokaj belirtileri agisindan izlenmelidir.

Ara¢ ve makine kullanim
BETABLOK SR tepkilerde kétiilesmeye neden olabilir. Bu ilacin kullanim1 sirasinda bas
donmesi ve halsizlik gozlenebilir, bu sebeple araba kullanmayiniz.

BETABLOK SR 'm i¢eriginde bulunan baz; yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu tibbi iirlin yardimer madde olarak laktoz monohidrat igerir. Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere kars: intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi tiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bu ilaglar BETABLOK SR tedavisinden etkilenebilir ve/veya tedaviyi etkileyebilir. Bunlar;

* Propafenon, amiodaron, kinidin, verapamil, diltiazem, klonidin, disopiramid ve hidralazin,
dijital preparatlari/digoksin (kalp ve damar hastahklarinda kullanilan ilaglar).
Klonidin ve BETABLOK SR 1 ayni zamanda kullaniyorsaniz ve klonidin tedavinizin
sonlandirilmasi gerekiyor ise, BETABLOK SR "1 klonidinden birka¢ giin 6nce kesmeniz
gerekir. BETABLOK SR tedavisinin kesilmesi ile ilgili olarak "BETABLOK SR ile
tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler" béliimiine bakimz.

* Barbitiirik asit tiirevleri (sara hastalig1 i¢in kullanilan ilaglar),

* Enflamasyon (yang1) i¢in kullanilan ilaglar (6rn: indometazin ve selekoksib),

* Adrenalin (akut sok ve siddetli alerjik reaksiyonlar icin kullanilan bir ilag).

* Fenilpropanolamin (burun i¢i dokularinda sisme i¢in kullanilan bir ilag),

*  Difenhidramin (alerji i¢in kullanilan bir ilag),

* Terbinafin (derideki mantar enfeksiyonlar icin kullanilan bir ilag),

*  Rifampisin (verem basta olmak iizere farkl hastaliklarda kullamilan bir antibiyotik),

* Diger beta blokérler (6rn: goz damlalari),

*  MAO inhibitérleri (depresyon ve Parkinson hastaliginda kullanilan ilaclar).

* Inhalasyon (solunum yoluyla alinan) anestezikleri (anestezi i¢in kullanilan ilaglar)

* Depresyon ilaglar1 (paroksetin, fluoksetin ve sertralin),

3/7




* Kalsiyum kanal engelleyicisi, kalp damar sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan
ilaglar (Dihidropiridin tirevleri),

* Psikiyatrik bozukluklarin diizeltilmesinde kullanilan ilaglar (fenotiazinler),

* Simetidin (Midede asit {iretimini azaltan ilag),

*  Oral antidiyabetik ila¢ kullaniyorsaniz, doktorunuz doz ayarlamasi yapabilir.

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullamiyorsaniz veva son zamanlarda
kullandizsa, liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BETABLOK SR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
BETABLOK SR 1 doktorunuzun size soyledigi sekilde kullanimz. Emin olmadigimz
durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

BETABLOK SR "1 a¢ iken almalisiniz.

Hipertansiyon:

Onerilen giinliik doz sabahlar1 100-200 mg veya doz bliinerek (sabah ve aksam) veya tek doz
olarak BETABLOK SR 200 mg'dir. Tablet giinde tek doz olarak alinacak ise, sabah
almmahdir. Gerekirse doktorunuz BETABLOK SR ° kan basincim diigiirmek igin kullanilan
diger ilaglar ile birlikte kullanmaniz: isteyebilir.

Yiiksek kan basinci olan kisilerde 100-200 mg metoprolol ile uzun siireli tedavinin, inme, kalp
krizi ve ani kardiyovaskiiler 6liim gibi komplikasyon risklerini azaltu @ gosterilmistir.

Kalp krizinden sonra idame tedavisi:
Sabah ve aksam 100 mg olmak fizere glinde 200 mg veya tek doz olarak BETABLOK SR 200
mg kullanabilirsiniz.

Giinde 200 mg metoprolol dozu ile uzun donem tedavide tekrar kalp krizi gegirme ve &liim
riskinin azaldig gosterilmisgtir.

Angina pektoris:

Onerilen giinliik doz sabah ve aksam boliinmiis dozlar seklinde 100-200 m g veya tek doz olarak
BETABLOK SR 200 mg'dir. Gerekirse doktorunuz tedavinize angina pektoris tedavisinde
kullanilan bagka ilag ilave edebilir.

Kalp ritm bozukluklar::

Onerilen giinliik doz sabah ve aksam alman bolinmiis dozlar seklinde 100-200 mg'dir.
Gerekirse doktorunuz tedavinize di ger antiaritmik ilaglar ilave edebilir.

Palpitasyonlu fonksiyonel kalp hastaliklar:

Onerilen doz sabahlar glinde bir defa 100 mg'dir. Gerekirse doktorunuz dozunuzu 200 mg'a
yiikseltilebilir.
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Migren ataklarinin 6nlenmesi:

Onerilen doz giinde bir defa 100-200 mg'dir.

Bu dozu ikiye bélinerek sabah ve aksam ya da 200 mg'lik BETABLOK SR Tablet
kullamlarak sabahlar bir defada alabilirsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
BETABLOK SR tablet'i (veya yariya boliinmiis tabletleri) ¢ignemeyiniz veya ezmeyiniz, sivi
yardimu ile yutunuz. Doktorunuz tabletlerinizi nasil ve ne zaman kullanacagimzi séyleyecektir.

Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanima:
BETABLOK SR 'in ¢ocuklarda kullanimini tavsiye etmek igin yeterli veri yoktur.

Yashlarda kullanimi:
Baslangigta miimkiin olan en diisiik doz kullamlmalidir.

Ozel kullamim durumlar::
Bibrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur,

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekip gerekmedigine
doktorunuz karar verecektir.

Eger BETABLOK SR 'in etkisinin ¢ok giiglii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla BETABLOK SR kullandiysamz:

Aldigimz doz yiiksek ise, asagidaki belirtiler ile kargilasabilirsiniz: Kalp atiminda diizensizlik
veya diisiis, nefes darlig1, ayaklarda sisme, gogiiste kalp vurugunun hissedilmesi, bag dsnmesi,
yorgunluk, g6giis agrisi, deride soguma, diisiik nabiz. zihinsel diizensizlik, huzursuzluk, kalp
durmasi, hava yollarinda daralma hissi. kismi ya da tam biling kaybi/koma, bulanti, kusma ve
morarma.

Bu nedenle, yiiksek doz almamamz ve doktorunuzun size recete ettigi dozlar1 kullanmaniz
onemlidir.

Kinidini ve uyku ilaglarim (barbitiiratlar), diger kan basmcim diisiiren ilaglari ve alkolii
metoprolol ile birlikte kullanirsaniz yukaridaki belirtiler daha da kotiilesebilir.

Yiiksek doza maruz kaldigimzin belirtileri ilacinizi aldiktan 20 dakika-2 saat sonra gériiliir.
Yukaridaki belirtiler ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuzla veya bir hastane ile goriisiiniiz.

BETABLOK SR ‘dan kullanmaniz gerekenden Jazlasini kullandiysamiz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.
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BETABLOK SR "1 kullanmay1 unutursaniz

Eger BETABLOK SR dozunu almay1 unutursaniz ve bir sonraki dozunuzu almaya 8 saatten
daha az bir zaman var ise. unuttugunuz dozu hemen aliniz. Almaniz gereken zamandan 8 saat
veya daha uzun bir zaman sonra dozunuzu almay1 unuttugunuzu hatirlarsamz sadece yarim doz
kullaniniz. Daha sonra, bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.

Unuttugunuz dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BETABLOK SR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz ile gériismeden BETABLOK SR tedavisini durdurmayiniz, ¢iinkii ilacin alimim
aniden kesmeniz durumunda hastaligin bazi semptomlar: (6rn: carpinti ve gogiis agnisi)
kotiilesebilir.

4. Olas1 Yan Etkiler
Tim ilaglar gibi BETABLOK SR'in da iceriginde bulunan maddelere duyarli olan bazi

kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki gibi siralanmistir;

Cok yaygin :10 hastanin en az birinde gortilebilir,

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastamin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Seyrek :1000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Bag agrisi, sersemlik, basg ddnmesi, kalp atim hizinda azalma, carpinti, ellerde ve ayaklarda
sogukluk, karin agris1, bulanti, kusma, ishal, kabizlik, yorgunluk

Yaygin olmayan:

Depresyon. konsantrasyon bozukluklar:. uyku hali veya uykusuzluk, kabus gbrme,
karincalanma ve uyusukluk hissi, kalp yetmezligi belirtilerinin kotiilesmesi, kalp krizi sirasinda
kan basincinin 6nemli $lgiide diismesi (kardiyojenik sok), goglis agrisi, kalp blogu, nefes
daralmasi, hava yollarinda darlik hissi, kilo alma

Seyrek:

Kan pulcugu sayisinda azalma (trombositopeni), sinirlilik, huzursuzluk (anksiyete),
iktidarsizlik dahil cinsel problemler. hafiza gliclugi, zihin kangikligi, hayal gorme, gbrme
bozukluklari, gozlerde kuruluk, kizariklik ve/veya tahris, kulak ¢inlamasi, EKG'de kalp iletim
bozukluklari, diizensiz kalp atimi, siglik (6dem), bayilma, tat alma bozuklugu, karaciger
problemleri (karaciger fonksiyon test anomalileri), deride asin duyarlihik reaksiyonlan, sedef
hastahi@inin kotiilesmesi, 1513a kars1 duyarlilik reaksiyonlari. geri déniisimlii cinsel isteksizlik,
agir1 terleme, sag¢ dokiilmesi
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Cok seyrek:
Unutkanlik/hafiza zayifl; g1

Bilinmiyor:

Géz iltihabr benzeri belirtiler, kan dolagim bozuklugu olan hastalarda kan akiminin kesilmesine
bagh olarak dokularin clirlimesi veya &lmesi (gangren). nezle, agiz kurulugu, karacigerin
iltihaplanmasi (hepatit), eklem agrisi, kas kramplari.

BETABLOK SR ile tedavinizi kendi kendinize sonlandirmayimiz ve doktorunuza danisiniz.
Doktorunuz dozunuzu kademeli olarak azaltmak isteyebilir.,

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsanz,

doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemgsireniz ile konusunuz. Ayrica kargilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimij" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaral; yan etki bildirim hattini arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

5. BETABLOK SR 'm saklanmas

BETABLOK SR'! ¢ocuklarn goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakhiginda ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz,

Ambalajindaki son kullanma larihinden sonra BETABLOK SR kullanmayinz.

Son kullanma tarihindeki ilk iki rakam ay1, son dért rakam yili gBsterir. Son kullanma tarihi o
aymn son giiniinii ifade eder.

Ambalaji zarar g0rmiis ise bu ilaci kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

IIko flag San. Ve Tic, AS.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No:10
34885 Sancaktepe/istanbul

Uretim yeri:

Iko Ilag San. Ve Tic, A.S.

3.Organize Sanayi Bélgesi Kuddusi Cad. 23. Sok. No:1
Selguklu / Konya

Bu kullanma taliman 16,02.201 5 tarihinde onaylanmusur.
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