KULLANMA TALIMATI

SANELOC 50 mg DEGISTIiRILMIS SALIMLI TABLET
Agizdan alinir.

e Etkin Madde: Metoprolol siiksinat

e Yardimci Maddeler: Sukroz, misir nisastasi, sivi glukoz, poliakrilat dagilma %30, talk,
magnezyum stearat, mikrokristal seliiloz, krospovidon, kolloidal silika anhidr, laktoz monohidrat,
hipromelloz, titanyum dioksit (E 171), makrogol 4000,

Bu ilaci kullanmaya baslamadan &nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

« Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SANELOC nedir ve ne igin kullanitlir?

SANELOC’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SANELOC nasu kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SANELOC’un saklanmas:

AN~

Bashklar: yer almaktadir.

1. SANELOC nedir ve ne i¢in kullanilir?

SANELOC her iki yiizii ¢entikli beyaz oblong tablettir.

SANELOC 50 mg 20,30 ve 90 degistirilmis salimli tablet iceren ambalajlarda sunulmaktadur.
Metoprolol fiziksel ve zihinsel ¢aligma dolayisiyla olusan stres hormonlarinin kalpteki etkisini azaltir.

Bu sayede, bu kosullar altinda kalp atim hizi (nabiz azalir) yavaglar. SANELOC asagidaki
durumlarda kullanilir :

yiiksek kan basinci ve gdgiis agrisini (anjina pektoris) dnlemek igin
kalp yetmezliginde

bazi ¢arpintilarda

diizensiz kalp aktivitesinin (aritmi) belirli tiirlerinde

SANELOC daha 6nce kalp krizi gegirmis hastalarda daha sonraki kalp krizi riskini ve 6lim riskini
azaltir. SANELOC’un orta ila siddetli yiiksek tansiyon rahatsizligi olan erkeklerde kalp damar
hastaliklar1 yiiziinden &liim riskini azalttii gdsterilmistir. Kalp tizerindeki baskinin azalmasi ayni
zamanda gogiis agnsi (anjina pektoris) riskini de azaltr. SANELOC ayni zamanda migrende
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koruyucu tedavi igin kullanilabilir.
2. SANELOC’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

SANELOC’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

«  Metoprolol siiksinata veya SANELOC’un bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine veya diger benzer ilaglara (beta reseptdr bloke edici ilaglar) karst alerjiniz
varsa,

« Kalbiniz ile ilgili problemleriniz varsa,

+ Kalp hizinizda yavaglama (siniis bradikardisi) varsa,

« Kan basinciniz diisiikse,

+ Kan dolasimi problemleriniz varsa,

+  Akcigerleriniz ile ilgili problemleriniz varsa,

«  Tedavi edilmeyen hormon fazlahig1 ile olusan kan basincinn yiikselmesi (feokromositoma).

SANELOC’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
«+ Kesik kesik topallamanin goriildiigi, kan dolagim bozuklugunuz varsa,
o lleri derecede bobrek yetmezliginiz varsa,
«  Prinzmental gogiis agrist olarak adlandirilan kendiliginden gelisen kalp krampindan
kaynaklanan tipte gogiis agriniz varsa,
«  Astim hastaliiniz veya hava yollarindaki daralmalardan dolay1 rahatsizhiiniz varsa,
- Viicutta yiiksek miktarda asidik maddeden dolay: siddetli akut rahatsizliginiz (metabolik
asidoz) varsa,
« Dis hekiminiz tarafindan size genel anestezik ilag verilecekse veya ameliyat olacaksaniz
doktorunuza SANELOC kullandiginizi séyleyiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin iin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SANELOC’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
SANELOC’u ag veya tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi diigiiniiyorsaniz, ilaci kullanmadan &nce bunu doktorunuza
soyleyiniz.

Doktorunuz aksini séylemedikge SANELOC’u hamilelikte kullanmayiniz.
Etkin madde metoprolol bebeginizde kalp hizi diisiikliigiine neden olabilir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacinmza daniginiz.

Eger emziriyorsaniz SANELOC u gerekli olmadikga kullanmayiniz.
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Bebegin anne siitii ile aldigi metoprolol miktar;, anne metoprololii normal terapotik dozlarda
kullandig: siirece, beta blokaj etki agisindan ihmal edilebilir diizeydedir. Fakat emzirirken bebekler
beta blokaj belirtileri agisindan izlenmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim
SANELOC tepkilerde kétiilesmeye neden olabilir. Bu ilacin kullanimi sirasinda bag donmesi ve
halsizlik gozlenebilir, bu sebeple arag veya makina kullanmayiniz.

SANELOC ’un igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda dnemli bilgiler

SANELOC sukroz, glukoz ve laktoz igermektedir. Eger daha 6nce doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

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

«  Propafenon, amiodaron, kinidin, verapamil, diltiazem, klonidin, disopramid ve hidralazin, dijital
preparatlar/digoksin (kalp ve damar hastaliklarinda kullanilan ilaglar),
Klonidin ve SANELOC’u ayni zamanda kullaniyorsaniz ve klonidin tedavinizin sonlandiriimasi
gerekiyor ise, SANELOC’u klonidinden birkag giin 6nce kesmeniz gerekir. SANELOC
tedavisinin kesilmesi ile ilgili olarak “SANELOC ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek
etkiler” boliimiine bakiniz.

«  Barbitiirik asit tiirevleri (sara hastaligi i¢in kullamilan ilaglar),

«  Enflamasyon (yangi) igin kullanilan ilaglar (6rn: indometazin ve selekoksib),

¢ Adrenalin (akut sok ve siddetli alerjik reaksiyonlar i¢in kullamlan bir ilag),

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

+  Difenhidramin (alerji igin kullanilan bir ilag),

+  Terbinafin (derideki mantar enfeksiyonlari igin kullanilan bir ilag),

«  Rifampisin (verem basta olmak tizere farkl hastaliklarda kullanilan bir antibiyotik),

»  Diger beta blokorler (6rn: géz damlalar),

+  MADO inhibitdrleri (depresyon ve Parkinson hastaliginda kullanilan ilaglar),

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

«  Depresyon ilaglari (paroksetin, fluoksetin ve sertralin),

»  Yiiksek kan basicini diisiiren ilaglar,

«  Kalsiyum kanal engelleyicisi, kalp damar sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar
(Dihidropridin tiirevleri),

«  Duygudurum diizenleyici ilaglar (trisiklik antidepresanlar),

+  Psikiyatrik bozukluklarin diizeltilmesinde kullanilan ilaglar (fenotiazinler),

»  Simetidin (Midede asit iiretimini azaltan ilag),

o Oral antidiyabetik ilag kullaniyorsaniz, doktorunuz doz ayarlamast yapabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanyorsamz veya son zamanlarda
kullandimzsa liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.SANELOC nasil kullanihr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg1 icin talimatlar :

SANELOC’u her zaman doktorunuzun tam size sOyledigi gibi almiz. Eger emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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SANELOC degistirilmis salimli tablet giin boyu etki saglayan bir ilagtir ve giinde 1 tane alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu :

SANELOC agizdan alinir.

Tabletler bsliinerek alinabilir.

Tabletleri en az yarim bardak suyla birlikte biitiin halinde yutunuz. Tabletleri ezmeyiniz ve
¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplan :

Cocuklarda kullanim :

SANELOC’un ¢ocuklarda kullanimini tavsiye etmek i¢in yeterli veri yoktur.
Yashlarda kullanimu :

Baslangigta miimkiin olan en diisiik doz kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlar :
Bébrek yetmezligi :
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

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

Eger SANELOC 'un etkisinin ¢ok giighi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SANELOC kullandiysaniz

Aldiginiz doz yiiksek ise, asagidaki belirtiler ile kargilasabilirsiniz: Kalp atiminda diizensizlik veya
diisiis, nefes darlig), ayaklarda gisme, gogiiste kalp atiminin hissedilmesi, bag dénmesi, yorgunluk,
gogiis agrisi, deride soguma, diisiik nabiz, zihinsel diizensizlik, huzursuzluk, kalp durmasi, hava
yollarinda daralma hissi, kism1 ya da tam biling kaybi/koma, bulanti, kusma ve morarma.

Bu nedenle, yiiksek doz almamaniz ve doktorunuzun size regete ettigi dozlari kullanmaniz Oonemlidir.

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

Yiiksek doza maruz kaldigimizin belirtileri ilacinizi aldiktan 20 dakika-2 saat sonra gdriiliir.
Yukaridaki belirtiler ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuzla veya bir hastane ile goriisiiniiz.
SANELOC 'tan kullanmamniz gerekenden fazlasin kullandiysamz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

SANELOC ’u kullanmay! unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

SANELOC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek yan etkiler
Doktorunuz ile gorismeden SANELOC tedavisini durdurmayiniz, giinkii ilacin alimini aniden
kesmeniz durumunda hastaligin baz1 belirtileri (6rn: ¢arpint1 ve gogiis agris) kotiilesebilir.

4.0las1 yan etkiler nelerdir?
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Tiim ilaglar gibi SANELOC ’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki gibi siralanmigtir;

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin :

Bas agris1, sersemlik, bag dénmesi, kalp atim hizinda azalma, garpinti, ellerde ve ayaklarda sogukluk,
karin agrisi, bulanti, kusma, ishal, kabizlik, yorgunluk

Yaygin olmayan :

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

Seyrek :

Kann pihtilagmasini saglayan hiicrelerde azalma (trombositopeni), sinirlilik, huzursuzluk (anksiyete),
iktidarsizlik dahil cinsel problemler, hafiza giigliigii, zihin karigikligi, hayal gorme, gdrme
bozukluklari, gozlerde kuruluk, kizariklik ve/veya tahris, kulak ginlamasi, EKG’de kalp iletim
bozukluklari, diizensiz kalp atimy, sislik (6dem), bayilma, tat alma bozuklugu, karaciger problemleri
(karaciger fonksiyon test anomalileri), deride asin duyarhiik (allerjik) reaksiyonlari, sedef
hastaliginin kotiilesmesi, 1g1ga kargt duyarlilik reaksiyonlari, geri dontistimlii cinsel isteksizlik, agir
terleme, sa¢ dokiilmesi

Cok seyrek :
Unutkanlik/hafiza zayiflig1

Bilinmiyor :
Goz iltihabi benzeri belirtiler, kan dolasim bozuklugu olan hastalarda kan akiminin kesilmesine bagli
olarak dokularin ¢iiriimesi veya &lmesi (gangren), nezle, agiz kurulugu, karacigerin iltihaplanmas:

(hepatit), eklem agris1, kas kramplari

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsiagirsamz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SANELOC ’un Saklanmasi
SANELOC ’u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
SANELOC’u 25° C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SANELOC "u kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi:

Sandoz ilag San. ve Tic. A.S
Kiigiikbakkalkdy Mah. Sehit Sakir Elkovan Cad.
No:15A 34750 Atasehir/Istanbul

Uretici:

Hexal AG Holzkirchen Almanya adina
Salutas Pharma GmbH

Otto-von Guericke-Allee 1 39179
Barleben / Almanya

Bu kullanma talimat ' tarihinde onaylanmigtir.
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