KULLANMA TALIMATI

BELOC” ZOK 50 mg KONTROLLU SALIMLI FILM TABLET
AgZizdan alimr,

o Fitkin madde : Mctoprolol sitksinat

o Yardvncr maddeler @ Litil scliloz, hidroksipropil scliloz, hipromelloz, mikrokristalize
seliiloz, parafin, makrogol, anhidr non-kolleidal silikon dioksit, sodyum stearil fumarat,
renklendirici ajan (titan dioksit L 171)

Bu ilact kullanmaya bastamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin Snemli bilgiler icermektedir.,

- Bu kullanma talimating saklayinz, Daha sonra tekrar okumaya ibtivag duyabilivsiniz

~ Eger llave sorulariniz olursa, liltfen doktiorunuza veya eczaciuza daniyounz.

- Builuag kisisel olarak sizin igin regete edilmistiv, bagkalaring vermeyiniz.

- Bu ilacwn kullarume srasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginmze séyleyiniz,

- Bu talimatta yazlanlara aynen uvunuz, Hag hakkinda size onerilen dozun dismda
yiiksek veya diigiik doz kullunmayiniz,

Bu Kullanma Talimatinda :

BELOC" ZOK nedir ve ne icin kullanilir?

BELOC” ZOK *u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BELOC" ZOK nasd kullanthr?

Olast yan etkiler nelerdir?

BELOC" ZOK *un saklanmast

ot b

Basliklar yer almaktadir,

1. BELOC" ZOK nedir ve ne i¢in kullandir?

BELOC® ZOK beyaz renkli, yuvarlak, gentikli, A/mO baskilt tablettir.
BELOC® ZOK 50 my 20 tabledik ambalajlarda sunubmaktacr,

Metoprolol fiziksel ve zihinsel ¢alisma dofayisiyla olugan stres hormontarimn kalpteki etkisini

azaltir, Bu sayede, bu kosullar altinda kalp atim hizat (nabiz azalir) yavaslar. BELOCY Z0OK
agagrdaki durumlarda kullambr :

- yiksck kan basimer ve gbgits agrisin {(anjina pektoris) Snlemek igin
- kalp yetmezliginde

- baw ¢carpintilarda

- dbzensiz kalp aktivitesinin (aritmi) belirli tivlerinde

BELOCY ZOK daha 6nce kalp krizi gegirmis hastalarda daha sonraki kalp krizi riskini ve
otim riskini azalur, BELOCY ZOK "un orta ita siddetli yuksck tansiyon rahatsizhin olan
erkeklerde kalp damar hastaliklar yiizdinden 6lim riskini azalttgl posterilmigtir, Kalp
{drerindeki baskimin azalmast aynt zamancda 20808 agrst (anjina pektoris) risking de azaltir,
BELOCY 20K avm zamanda migrende koruyucu tedavi igin kultamlabitie,



2.BELOC" ZOK *u kullanmadan énee dikkat edilmesi gerekenler

BELOC® ZOK *u asagidaki durumbarda KULLANMAYINIZ
tijer:
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Metoprolol stiksinata veya BELOC™ 20K un bilesiminde bulunan yardimer maddelerden
herhangi birine veya diger benzer ilaglara (beta reseptir bloke edici ilaglar) kargt alerjiniz
varsa,

Kalbiniz ile ilgili problemleriniz varsa,

Kalp hizintzda yavaglama (sindls bradikardist) varsa,

Kan basincimz disiikse,

K.an dolaginn problemleriniz varsa,

Akcigerleriniz ile ilgili problemleriniz varsa,

Teclavi edilmeyen hormon fazlaligt ile olusan kan basincinn yiikseimesi
(feokromositoma).

BELOC® ZOK "u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Kesik kesik topallamanin goriildiigl, kan dolasim bozuklufunuz varsa,

lleri derecede bobrek yetmezliginiz varsa,

Prinzmental g&glis agnsi olarak adlandirtlan kendiliinden gelisen kalp krampindan
kaynaklanan tipte gégiis afirmz varsa,

Astim hastahgitmz veya hava yollarndaki daralmalardan dolayt rahatsizhgomz, varsa,
Vicutta yiiksek mikiarda asidik maddeden dolayt siddetli akut rabatsizhiniz (metabolik
asidoz) varsa,

Dig hekiminiz tarafindan size genel anestezik ilag verilecekse veya ameliyat olacaksaniz
doktorunuza BELOCY ZOK kullandigimizt s6yleyiniz.

Bu uyartlar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin pegerliyse Hitfen
doktotunuza danigim.

BELOC” ZOK *un yiyecek ve igecek ile kullantimas
BELOC® ZOK u a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
Hact kullanmedan dnce doktorunuza veya eczacinzd daniy iz,

Hamileyseniz  veya hamite kalmayl disiinliyorsaniz,  itacr kullanmadan  6nee  bunu
doktorunuza sdyleyiniz.

Doktorunuz aksini stéylemedikee BIELOC

70K u hamilelikte kullanmayiniz,

Fitkin madde metoprolol bebeginizde kalp hu diggtiklagiine neden olabilir,

Tedaviniz swrasinea hamile oldufunuzu fark ederseniz hemen doldorunuza veya eczaciniza
ansinz.

Emzirme
Heer kullanmados Gnee doktorunuza veya eezacimze daneyinz,
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Bger emzitiyorsaniz BELOCY ZOK u perekli olmadikea kullanmayntz.

Bebegin anne siitil ile aldif metoprolol miktar, anne metoprololii normal terapitik dozlarda
kullandifn stirece, beta blokaj etki agisindan ihmal edilebilir diizeydedir. Fakat emzirirken
bebekler beta blokay belirtileri agisindan izlenmelidi.

Arac ve makine kullanm

I . R H '
BELOCT ZOK tepkilerde kotiilesmeye neden olabilir. Bu ilacin kullamim sirasinda bag
donmesi ve halsizlik pozlenebilir, bu sebeple arag ve makina kullanmayiz.

BELOCY ZOK "un iceriginde bulunan bazt yardunc: maddeler haklionda 6nemli bilgiler

BELOCY ZOK igeriginde sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum diyetinde olan
hastalar igin gézdninde bulundurulmalidir,
VAL

Diger ila¢larta birlikte kullanim

Bazi ilaglar BELOC ZOK tedavisinden etkilenebilir ve/veya tedaviyi etkileyebilir. Bunlar;

s Propalenon, amiodaron, kinidin, verapamil, diltiazem, klonidin, disopramid ve hidralazin,
dijital preparatlari/digoksin (kalp ve damar hastahiklarinda kullamlan ilaglar),
Klonidin ve BELOC® ZOK'u aym zamanda kullantyorsaniz ve klonidin tedavinizin
sonfandirtimast gerekiyor ise, BELOCY ZOK’u klonidinden birkag giin Snce kesmeniz
gerekir. BELOC™ ZOK’un tedavisinin kesilmesi ile ilgili olarak “BELOCY ZOK il tedavi
sonlancirtldiinda ofugabilecek etkiler” bdliimiine bakiniz.

o Barbitirik asit tiivevleri (sara hastahi@ icin katlanitan agtar),

» Enflamasyon (yang) i¢in kallanilan ilaglar (6rn: indometazin ve sclekoksib),

s Adrenalin (akut sok ve siddetli alerjik reaksiyonlar icin kullanilan bir ilag),

* Fenilpropanolamin (burun i¢i dokularinda sisme igin kutlandan bir ilag),

o Difenhidramin (alerjik kosullarda kullanilan bir ilag),

¢ Terbinafin (derideki mantar enfeksiyonlan igin kutlamlan bir ilag),

» Rifampisin (verem basta olmak tizere farkl hastabiklarda kullanilan bir antibiyotik),

* Diger beta blokdrler (Grn: gdx damialar),

o  MAQ inhibitdrlert (depresyon ve Parkinson hastahimda kullantlan ilaglar),

o [nhalasyon (solunum yoluyla ahman) anestezikleri (anestex igin kullanilan itaglar)

» Depresyon tlaglar (paroksetin, fluoksetin ve sertralin),

s Yiiksck kan basincim diigiiren ilaglar,

s Kalsiyum kanal engelleyicisi, kalp damar sistemi hastaliklarnimn tedavisinde kullanilan
ilagtar (Dihidropridin tiirevler),

o Duygudurum ditzenfeyici laglar (trisiklik antidepresanlar),

o Psikiyatrik bozukluklarin dizeltitmesinde kullanilan ilaglar (fenotiazinler),

o Simetidin (Mideden asit Girctimini azalian ilag),

o Oral antidiyabetik ilag kullaniyorsantz, doktorunuz doz ayarlamas: yapabilir,

Liger regelell ya do regetesiz herhungi bir ilact su anda kullamyorsaniz veya son zamanlard
kullandimizsa litfen doktorumiza veya eczacouza bunlar haldkinda bilgl veriniz,

3.BELOC" ZOK nasil kuHamihir?
Uygun kullamum ve doz/uygulamea sikh@y icin talimatlar :

BELOCY ZOK'u her zaman doktorunuzun tam size soyledig gibi almz. Lfer emin
dedilseniz, dokorunuza veya eczactniza damsines,
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BELOCY ZOK kontrollii saluml film tablet giin boyu etki saglayan bir ilagtir ve giinde 1 tane
alimmahdr,

Uygulama yolu ve metodu :

BELOC® ZOK apizdan alinir,

Tabletler botinerek alinabilir.

Tabletleri en az yanm bardak suyla birlikte bitiin halinde yutunuz, Tabletler ezmeyiniz ve
cifnemeyiniz,

Degisik yas graplar:

Cocuklarda kullanmm :

BELOC" ZOK un ¢ocuklarda kulfanimin tavsiye etmek icin yeterli veri yoktur.
Yaghlarda kallanim :

Baslangigta miimkiin olan en ditgtik doz kullanbmahdar.

Ozel kullamm durumlap :
Bébrek yetmezligi
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi :
Siddeth  karaciger yetmezlii olan hastalarda doz ayarfamasi gerckip gerekmedifine
doktorunuz karar verecektir.

-y g eyl ' e i " ' " . PR P N
Lger BELOCY ZOK 'un etkisinin ¢ok giiclt veya zayif oldufuna daiv bir izleniminiz var ise
doktorunuz veva eczactruz ile konusunusz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BELOC” ZOK kuHlandiysaniz :

Aldigintz dov yitksek isc, agagidaki belirtiler ile karsilagabilirsiniz: Kalp atiminda ditzensizlik
veya diisiiy, nefes darhifi, ayaklarda sigme, goglste kalp atmnin hissedilmesi, bas donmes,
yorgunluk, géfis agnst, deride sofuma, ditsiik nabiz, zihinsel dizensizlik, hurursuziuk, katp
durmasy, hava yollarida daralma hissi, kismit ya da tam biling kaybi/koma, bulani, kusma ve
morarma.

Bu nedenle, yitksek doz almamaniz ve doktorunuzun sive regete ettigl dozlan kullanmaniz
onemlidir,

Kinidini ve uyku ilaglariu (barbittiratlar), diger kan basinemnt diistiren ilaclary ve alkolii
metoprolol e birlikte kutlanirsaniz yukaridaki belirtiler daha da kotiilesebilir,

Yiiksek doza marue kaldsgizin belirtilerd taciniz aldiktan 20 dakika-2 saat sonra gorillite.
Yukarwdaki belirtiler ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuzla veya bir hastane tle gértistingiz,

BELOC™ Z0OK tan kullanmamz gerekenden fazlasi kullandiysamz biv doktor veva eczact ile
Kooty iz,

BELOC" ZOX *u kullanmayt unwtursamz
Umintulan dozlart dengelemel icin ¢ift doz almayinz.
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BELOC” ZOK ile tedavi sonlandinldigindaki olugabilecek yan etkiler

Doktorunuz ile pérismeden BELOC" 70K tedavisini durdurmayiniz, ¢linki ilacm aluming
aniden kesmeniz durumunda hastalifin bazt semptomlan ($rm: garpmtt ve gdflis afrist)
kétiilesebilir,

4.0%asi yan etkiler nelerdir?

Tt ilaglar gibi BELOCY ZOK ’un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan

etkiler olabilir,

Yan etkiler agagidaki gibi stralanmigtir;

Cok yaymn : 10 hastanin en az birinde goritlebilir.,

Yaygin : 10 hastanun birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir,
Yaygin olmayan @ 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazia goriilebilir,
Seyrek : 1000 hastaman birinden az gériilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goritlebilir,

Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin :

Bas agnst, sersembik, bas dénmesi, kalp atim huzinda azalma, ¢arpinty, ¢llerde ve ayaklarda
sopukluk, karin agrist, bulantt, kusma, ishal, kabizhk, yorguniuk

Yaygin olmayan :

Depresyon, konsantrasyon bozukluklar, uyku hali veya uykusuzluk,  kabus gérme,
karmealanma ve uyusukluk hissi, kalp vetmezligi belirtilerinin kitilesmesi, kalp krizi
sirasinda kan basmcrnn Onemii dlgtide ditlsmest (kardiyojenik sok), gdgis agrist, kalp blogu,
neles daralmasy, hava yollarinda darbik hissi, kilo alma

Seyrek :

Kanin pihtilagmasim saglayan hiicrelerde azalma (trombositopeni), sinirlilik, huzursuzluk
(anksiyete), iktidarsizhk dahil cinsel problemler, hafiza gigliigl, zihin kartgiklifi, hayal
girme, gorme bozukluklan, pdzlerde kuruluk, kizarnkhk ve/veya tahris, kulak ¢inlamasi,
FKGde kalp iletim bozukluklar, divensiz kalp atum, stglik (0dem), bayilima, tat alma
bozuklugu, karaciger problemleri (karaciger fonksiyon test anomalilerl), deride agir duyarlihik
(allerjik) reaksiyonlar, sedef hastalifiun kotiifesmesi, sifa kargt duyarlibk reaksiyontart, perd
domitstimli cinsel isteksizlik, asin terleme, sa¢ déklilmesi

Cok seyrek :
Unutkanlik/hafiza zayithi

Bilinmiyor :

(ioz iltihabt benzert belirtiler, kan dolasim  bozuklugu olan hastalarda kan akiminin
kesilmesine bagh olarak dokularm ¢lirimesi veya dlmesi (gangren), nezle, agis kurulugu,
karacigerin iltihaplanmasi (hepatit), eklem agrisy, kas kramplart

Eger bu kullanma talimatinda bahsi geemeyven herhangi biv yun etki e karsidasirsaniz
doktorumuzu veya eczacinz hilgilendiviniz.



5. BELOC® ZOK *un Saklanmasi

BELOC® ZOK u ¢ocuklarin goremeyecedi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimz,
- A0 - oy Tl t L :

BELOCY ZOK 23° C'nin alundaki oda stcakhgimda saklanmalidir.

Son kullanma taribhiyle uyamiu olarak kullamniz,

Ambadajindaki son kullanma tarihinden sonva BELOCY ZOK v kullammayuruz.,

Son kullanma tarihindeki illc iki rakam ayi, son dort rakam yil gdsterir, Son kullanma tarihi o
ayin son gliniini ifade eder.

Ruahsat sahibi :

AstraZeneca flag San. ve Tic. Lid. Sti
Biiyiikdere Cad. Yap: Kredi Plaza 8 Blok
Kat 4 Levent - istanbul

Uretim yeri :

AstraZeneca AB, Sodertalje, ISVEC

Bu kullanma talimare 1] Ekim 2001 taribinde onayvlanmistir,
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