KULLANMA TALIMATI

KINETRA 12.5 mg tablet
A1z yolu ile uygulama icindir.

 Etkin madde:
Karvedilol 12.5 mg
* Yardimci madde (ler):
Laktoz monohidrat, sakkaroz, krospovidon, PVP K-25, aerosil, magnezyum stearat, kirmizi
demiroksit, sar1 demiroksit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KINETRA nedir ve ne icin kullanilr?

2. KINETRA ’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. KINETRA nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. KINETRA 'min saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. KINETRA nedir ve ne i¢in kullamilir?
KINETRA, karve@ilol ad1 verilen bir etkin madde igerir. Bu, “beta-blokerler” adi verilen bir
gruba dahildir. KINETRA asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:
e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon)
e Anjina (kalbiniz yeterince oksijen almadigi zaman olusan goglis agrisi veya
rahatsizlik)
e Kronik kalp yetmezligi

Doktorunuz KINETRA disinda durumunuzu tedavi etmek icin baska ilaglar da verebilir.

2. KINETRA' y1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
KINETRA’ y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Karvedilol veya KINETRA 'nin icindekilerden herhangi birine alerjiniz varsa
e Astim veya baska akciger hastaliklar1 sebebiyle gogsiiniizde hirilt1 yasadiysaniz.
e Damardan verilen ilaglar (intravendz) ile tedavi edilen, ciddi sivi tutulumu
yastyorsaniz (ellerin, bileklerin ve ayaklarin sismesi).
e Karaciger rahatsizliginiz varsa.




e Kalbinizde sorun varsa (6rnegin ‘kalp blogu’ veya kalp atiginin yavaslamast).
KINETRA belli tiirde kalp sorunu olan kisiler i¢in daha az uygundur.

e Kan basinciniz diisiikse.

e Metabolik asidoz (kaninizin asit degeri yliksekse)

e Bobrek iistii bezlerinizde biiylime varsa (feokromositoma)

KINETRA 'y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Bobreklerinizde rahatsizliginiz varsa.
Diyabetiniz varsa (kan sekerinin yiiksek olmasi).
Kontakt lens kullantyorsaniz.
Gegmiste tiroid ile ilgili rahatsizlik gecirdiyseniz.
Ciddi alerjik reaksiyon gecirdiyseniz (O0rnegin, viicudun aniden sismesi ve bunun
sonucu olarak nefes almada ve yutkunmada giicliik, ellerin, ayaklarin ve bileklerin
sismesi, siddetli dokiintii).

e Alerjiniz varsa ve sizi duyarli hale getirecek tedavi aliyorsaniz.

e El ve ayak parmaklarinizdaki kan dolasiminizda sorunlar varsa (Raynaud fenomeni)

e Beta bloker grubundan ilaglar aldiktan sonra, ‘sedef’ adi verilen deri hastalig1
gecirdiyseniz.

e Steven-Johnson sendromu (cildin soyulmasi, sismesi, kabarciklar ve ates ile seyreden
ciddi hastalik) ve toksik epidermal nekroliz (deri i¢i sivi dolu kabarciklarla deri
soyulmalart ve doku kayb1 ile seyreden ciddi hastalik) gibi ciddi deri reaksiyonlar
gelismesi halinde

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

KiNETRA'nln yiyecek ve icecek ile kullanilmasi '
KINETRA su ile alinmalidir. Kronik kalp yetmezligi hastalarinda KINETRA yiyecekle
birlikte verilmelidir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KINETRA’nin hamilelerde kullanimina iliskin yeterli veri yoktur. KINETRA gerekli
olmadikca hamilelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

KINETRA’ nin insanda siite gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emzirmenin ya da KINETRA
tedavisinin kesilip kesilmeyecegi karari, emzirmenin cocuk icin yarar1 ile KINETRA
tedavisinin kadin i¢in yarar1 dikkate alinarak verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

KINETRA kullanirken, bas donmesi yasayabilirsiniz. Bunun, tedaviye basladigimizda veya
tedavinizde degisiklik yapildiginda ve alkol tiikettiginizde goriilme ihtimali daha yiiksektir.
Eger bas donmesi yasiyorsaniz, ara¢ veya herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.



KINETRA alirken, araba kullanmamzi, alet veya makine kullanmamizi etkileyebilecek
herhangi bir sorun yasarsaniz, doktorunuza danisiniz.

KINETRA' nin iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu ilag, seker tiirleri olan laktoz ve sakkaroz igcermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan
once doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Ozellikle, asagidaki ilaglar1 kullantyorsamz doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda
bilgi veriniz.

e ldrar soktiiriiciiler (diiiretikler), kalsiyum kanali blokerleri (&rnegin diltiazem veya
verapamil) dahil olmak iizere kalbiniz ve kan basincinizin tedavisinde kullandiginiz
diger ilaglar

e lizokarboksit ve fenelzin gibi monoamin oksidaz inhibitorleri (MAOI) (depresyon
tedavisinde kullanilir).

e Insulin ve metformin gibi diyabet i¢in kullanilan ilaglar

e Klonidin (yliksek kan basincini, migren ve menapoz sirasindaki ates basmalarini
tedavi etmek i¢in kullanilir). Rifampisin (enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilir)

e Simetidin (sindirim gii¢liigli, mide yanmasi ve mide iilserlerini tedavi etmek ig¢in

kullanilir)

Siklosporin (organ nakli sonrasinda kullanilir)

Fluoksetin (depresyon tedavisi i¢in kullanilir)

Non steroidal antiinflamatuvar ilaglar (aspirin, indometazin ve ibuprofen gibi)

Beta blokerler (gogiiste sikisma hissi, astima bagli hirilti veya diger gogus ile ilgili
rahatsizliklarin tedavisinde kullanilan salbutamol ve terbutalin siilfat gibi ilaglar)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. KINETRA nasil kullanilir?

* Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

KINETRA’y1 her zaman, tam olarak doktorunuzun soyledigi sekilde almniz. Emin olmadigimiz
zaman doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Kronik kalp vetmezligi

Kalp yetmezligi icin kullanildiginda, KINETRA ile tedavinin uzman doktor tarafindan
baslatilmasi gereklidir.

Tabletleri, yemek ile birlikte almalisiniz.

Normal baslangig, iki hafta boyunca giinde iki defa 3.125 mg’dur.

Doktorunuz bundan sonra, dozu yavas yavas haftalara yayarak giinde iki defa 25 mg’a kadar
yiikseltecektir. Eger kilonuz 85 kg’dan (187 1b) fazla ise, doz giinde iki defa 50 mg’a kadar
arttirilabilir.

Iki haftadan daha fazla siire boyunca KINETRA almay1 biraktiysaniz, doktorunuz ile
konugmalisiniz. Baslangi¢c dozuna geri donmek gerekecektir.

Yiiksek kan basinci:

Normal baslangi¢ dozu, iki giin boyunca giinde bir defa 12.5 mg’dir. iki giin sonra, doz,
genellikle giinde bir defa 25 mg’dir.

Eger kan basinciniz kontrol altina alinmamaissa, doktorunuz dozu haftalara yayilacak sekilde
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yavag yavas 50 mg’a kadar yiikseltebilir.

Eger yasliysaniz, kan basincinizin kontrol edilmesi i¢in giinde bir defa 12.5 mg'dan daha
fazla ilaca ihtiya¢ duymayabilirsiniz.

Angina:
Baslangic dozu, iki giin siire ile giinde iki kez 12.5 mg
Iki giinden sonra, giinde iki kez 25 mg’dur.

* Uygulama yolu ve metodu:
Her tableti bir bardak siv1 ile yutunuz.

* Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

KINETRA 18 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanim i¢in uygun degildir.

Yashlarda kullanima:

Doktorunuz baslangi¢ dozunuza ve uzun siireli olarak almaniz gereken en iyi doza karar
verecektir. Normal maksimum doz daha kiigiik dozlarda alinarak (dozlar boliinerek) giinde

bir defa 50 mg’dir.

* Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Degisik derecelerde bobrek yetmezligi olan hastalarla ilgili mevcut verilere gore, orta ve agir
siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda karvedilol doz semasinda degisiklik 6nerilmez.
Karaciger yetmezligi:

Karvedilol karaciger yetmezligi klinik olarak belirgin olan hastalarda kullanilmamalidir.
Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Eger KINETRA’ min etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KINETRA kullandiysaniz:

Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla KINETRA aldiysamz veya baska biri sizin
KINETRA tabletlerinizi aldiysa doktorunuza danisiniz veya hemen hastaneye gidiniz.

[lag paketini de yaniniza alimiz.

Almaniz gerekenden fazla tablet aldiysaniz asagidaki etkiler olusabilir:

e kalp atiginin yavaslamasi

e Dbas donmesi ve sersemlik hissi
e nefessiz kalmak

e asir1 yorgunluk.

KINETRA’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

KINETRA' y1 kullanmay1 unutursaniz

Bir doz almayi unutursaniz, hatirladiktan sonra en kisa siirede aliniz. Bununla birlikte, bir
sonraki dozu alma zamanina yakinsa, kagirilan dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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KINETRA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz ile konusmadan 6nce bu ilact kullanmay1 kesmeyiniz. Doktorunuz, birakilacagi
zaman KINETRA almay1 ani degil 1 ila 2 hafta icinde yavas yavas birakmanizi nerecektir.
Bu ilacin kullanimina dair daha bagka sorularniz olursa, doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, KINETRA ’nin iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Bas donmesi hissi

e Bas agrisi (bu genellikle hafif diizeydedir ve tedavinizin baginda goriiliir)

o Zayiflik ve yorgunluk hissi

e Kalp ile ilgili rahatsizliklar. Belirtiler arasinda, gogiis agrisi, yorgunluk, nefessiz
kalma ve kollar ve bacaklarda siskinlik bulunmaktadir.

e Diisiik kan basinci. Belirtiler arasinda, ozellikle ayaga kalkinca bas donmesi ve
sersemlik hissi bulunmaktadir.

Yaygin:

e Brons iltihabi, akciger iltihabi, burun ve bogazda iltihaplanma seklinde goriilen
solunum yollar1 iltithaplanmasi. Belirtiler arasinda, hiriltili ve/veya kesik kesik nefes
alma, gogiis sikigmasi ve bogazda agri bulunmaktadir.

e Bosaltim sisteminde iltihaplanma (su atiliminda problem olusturabilir)

e Kirmizi kan hiicrelerinde azalma (kansizlik). Belirtiler arasinda, yorgun hissetme,

soluk cilt rengi, carpint1 hissi ve nefes almada gli¢liik bulunmaktadir.

Kilo artis1

Kolesterol diizeylerinde yiikselme (kan testi ile gosterilir)

Diyabeti olan kisilerde kan seker kontroliiniin bozulmasi

Depresif hissetme

Kalp atisinin yavaslamasi ve ayaga kalkinca bas donmesi veya sersemlik hissi (Bu

etkiler genellikle tedavinizin basinda goriiliir)

e Sivi tutulumu. Belirtiler arasinda ornegin el, ayak ve bacaklarda siskinlik ve
viicudunuzdaki kan miktarinin artmasi bulunmaktadir.

e Kollar ve bacaklarda kan dolasimi ile iliskili rahatsizliklar. Belirtiler arasinda, el ve
ayaklarda soguma, cildin beyazlasmasi, parmaklarinizda karincalanma ve agri ve
yiirlimek istediginizde kdtiilesen bacak agrisi bulunmaktadir.

e Nefes alma problemleri

e Kendini hasta hissetme ve hasta olmak.

o Ishal



e Gorme ile ilgili sorunlar

e (Gozyasinin azalmasi sebebiyle, gézlerde kuruluk hissi

e Bas donmesi, yorgunluk ve bas agrist (bu etkiler genellikle hafif diizeydedir ve
tedavinizin basinda goriiliir)

e Mide agnsi. Belirtiler arasinda kendini hasta hissetme, mide agris1 ve ishal
bulunmaktadir.

e El ve ayaklarda agr

e Bobrek problemleri (tuvalete gitme sikliginda degisikligini de igermektedir)

Yaygin olmayan:

Bayilma

Uyku diizensizlikleri

El veya ayaklarda his kaybi1 veya karincalanma

Kabizlik

Terleme artig1

Cilt ile iliskili sorunlar, tiim viicudunuzu kaplayan deri dokiintiileri, piitiirlii dokiintii
(iirtiker), kasinma hissi ve cildin kuruyarak parca par¢a olmasi

Ereksiyon yasamada gii¢liik (erektil fonksiyon bozuklugu)

e Sag dokiilmesi

Seyrek:
e [Kanimizdaki trombosit sayisinin diisiik olmasi. Belirtiler arasinda, cildin kolay
morarmasi ve burun kanamasi1 bulunmaktadir.
¢ Burun tikanikligi, nefessiz kalma, soguk alginlig1 benzeri belirtiler
e Agz kurulugu

Cok seyrek:

e Beyaz kan hiicresi sayisinin diisiik olmasi. Belirtiler arasinda agiz, diseti, boyun ve
akciger enfeksiyonlar1 bulunmaktadir.

e Kan testi ile gosterilen bobrek ile ilgili sorunlar.

e Bazi kadinlar, mesane kontroliinii saglamakta zorlanabilirler (iiriner inkontinans). Bu
durum, normalde tedavi durduruldugunda daha iyiye donecektir.

e Akut ciddi alerjik reaksiyonlar. Belirtiler arasinda, bogazin veya yliziin aniden sismesi
ve bunun sonucu olarak nefes almada ve yutkunmada giicliik, ellerin, ayaklarin ve
bileklerin sismesi bulunmaktadir.

e Steven-Johnson sendromu (cildin soyulmasi, sismesi, kabarciklar ve ates ile seyreden
ciddi hastalik) ve toksik epidermal nekroliz (deri i¢i sivi dolu kabarciklarla deri
soyulmalar1 ve doku kaybi ile seyreden ciddi hastalik) gibi ciddi deri reaksiyonlari.

KINETRA, “gizli diyabet” adi verilen diyabetin hafif formuna sahip kisilerde diyabet
belirtilerinin ortaya ¢ikmasina da neden olur.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "fla¢ Yan Etki Bildirimi"
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne
bildirebileceginiz gibi, 0800 3140008 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. KINETRA' nin Saklanmasi

KINETRA'y1 ¢cocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra KINETRA 'yt kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz KINETRAy1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye - Istanbul

Uretim yeri  : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylanmistir.



