KULLANMA TALIMATI

LOPRESOR® SR 200 divitab
Agizdan alinir.

o FEtkin madde: Her bir bollinebilir tablet 200 mg metoprolol tartarat icerir.
o Yardimci maddeler: Aerosil 200 (silika aerojel ), Avisel PH 101 (seliiloz), dikalsiyum

fosfat, Eudragit E 30 D, magnezyum stearat, hidroksi metil seliiloz, gliseril palmito stearat,
seliilloz HP-M 603, demiroksit, sar1 17268, polisorbat, talk, titan dioksit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LOPRESOR nedir ve ne icin kullanilir?

LOPRESOR’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LOPRESOR nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

LOPRESOR’un saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. LOPRESOR nedir ve ne i¢in kullanilir?

LOPRESOR tabletler, agik sari, kapsiil sekilli, bir yiiziinde “CG/CG” diger yiiziinde
“CDC/CDC” baskil1 iki yiizeyi disa dogru egimli ve ¢entikli bollinebilir tabletlerdir.

Her bir tablet etkin madde olarak 200 mg metoprolol tartarat igerir.

LOPRESOR, 14 adet tablet iceren ambalajlarda takdim edilmektedir.

LOPRESOR beta-blokorler olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar cesitli tibbi
sorunlarda kullanilirlar:

e Yiiksek kan basincinin tedavi edilmesi i¢in
e Egrzersiz ile tetiklenen gogiis agris1 (Angina) tedavisi igin



e Diizensiz kalp atimlarinin diizeltilmesi ve kalbin diizenli atmaya devam etmesinin
saglanmasi i¢in

e Bir kalp krizi sonrasinda kalbin korunmasina yardimci olmak i¢in
e Tiroid bezinin asir1 ¢galismasinin tedavisinin bir pargasi olarak
e Migrenin 6nlenmesi i¢in

e Sinirsel gerginlik ya da anksiyetenin neden oldugu carpintinin (kalbin ¢ok hizli atmas1 ya
da carpmasi hissi) tedavi edilmesi igin

LOPRESOR’un nasil etki gosterdigi ya da neden verildigi hakkinda herhangi bir sorunuz
varsa doktorunuza danisiniz.

2. LOPRESOR’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

LOPRESOR size sadece bir doktor tarafindan yazilabilir.
Doktorunuzun tiim talimatlarina — bu kullanma talimatindaki genel bilgilerden farkli olsalar
bile — dikkatle uyunuz.

LOPRESOR’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
e Metoprolole, bu kullanma talimatinin basinda sayilmis LOPRESOR i¢indeki maddelerden

herhangi birine ya da bir bagka beta blokore karsi asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa.

e Kalp hastaligi nedeniyle ayak bileklerinizde sisme, nefes darlig1 ve/veya yorgunlugunuz
varsa.

o Kalp atiminiz alisilmadik 6lciide yavassa ya da sizde kalp blogu oldugu s6ylenmisse.
e Bazen aniden bilinciniz kapaniyorsa.

e Kol ve bacaklarinizdaki kan dolagimi zayifsa (6rnegin, ¢ok soguk, soluk el ve ayaklar, ya
da yiiriidiigiiniizde bacak kaslarinizda agr1).

e Kan basinciniz alisilmadik 6lgiide diistikse.
e Astiminiz varsa ya da bazen nefes darlig1 ve hirilt1 oluyorsa.

LOPRESOR’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

o Diyabetiniz varsa.
o Karaciger hastaliginiz varsa.

o Ciddi alerjik reaksiyonlariniz varsa (6rnegin bocek 1sirmasi ve sokmalaria alisilmadik
Olciide siddetli reaksiyonlar).

o Istirahat esnasinda gogiis agriniz varsa.
° Asir1 ¢alisan bir tiroid beziniz varsa.

Durumunuz bunlardan herhangi birine uyuyorsa doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz
LOPRESOR kullanmaya baslayip baslayamayacaginiza/devam edip edemeyeceginize karar
verecektir.

Herhangi bir cerrahi ya da disle ilgili tedaviden dnce, sorumlu doktor ya da dis hekiminize
LOPRESOR almakta oldugunuzu sdyleyiniz.



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

LOPRESOR’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

LOPRESOR bazi kisilerde yorgunluga neden olabilir. ilag kullanilirken alkol alimi bu
yorgunlugu arttirabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmayr disiiniiyorsaniz, bunu doktorunuza soyleyiniz.
LOPRESOR c¢ok gerekli olmadik¢a gebelik siiresince, ozellikle de gebeligin ilk 3 ayinda
kullanilmamalidir. Doktorunuz gebelik sirasinda LOPRESOR kullaniminin olas1 risklerini
size aciklayacaktir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz. LOPRESOR emzirme doneminde
dikkatle kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

LOPRESOR bazi kisilerde bag donmesi, yorgunluk ya da bulanik gérmeye neden olabilir. Bu
tiir belirtilerle karsilasirsaniz ara¢ ya da is makineleri kullanmayiniz ve tam dikkat ve hizl
tepki verebilmeyi gerektiren baska isler yaparken dikkatli olunuz. Alkol alimi yorgunlugu
arttirabilir.

LOPRESOR’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda onemli bilgiler

LOPRESOR ’un igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Su anda baska herhangi bir ila¢ aliyorsaniz ya da yakin zamanda aldiysaniz —bitkisel ve
recetesiz ilaglar da dahil olmak tizere — dozun degistirilmesi ya da bazi durumlarda ilaglardan
birinin kesilmesi gerekebilir.

Bazi bagka ilaglar LOPRESOR ile etkilesime girebilir. Bunlardan bazilari:

e Yiiksek kan basincinin (6r. Prazosin, klonidin, verapamil, diltiazem), g6giis agrisinin
(angina) (Or. Nitrogliserin) ya da diizensiz kalp atiminin (6r. Amiodaron, propafenon,
kinidin, disopiramid, digoksin gibi dijital glikozidleri, lidokain) tedavisinde kullanilan
ilaclar,

e Bazi inhalasyon anestezikleri,

e Bazi1 g6z ve burun damlalari ile bazi oksiiriik ilaglar1 ya da soguk alginligi ilaglarinin
icinde bulunan adrenalin ya da benzeri maddeler,

¢ Insiilin ya da diyabet i¢in agizdan alinan ilaglar,
e Agri ya da enflamasyon ilaclar1 (indometazin gibi nonsteroid antienflamatuvar ilaglar),



e Bazi mide iilseri ilaglar1 (6r. Simetidin),

e Bazi antibiyotikler (6r. Rifampisin),

e Baz antiviraller (6r. Ritonavir),

e Bazi antihistaminikler (6r. Difenhidramin),

e Bazi sitma ilaglar1 (6r. Hidroksiklorokin ya da kinidin), baz1 antipsikotik ilaglar (or.
Tioridazin),

e Bazi antidepresanlar (6r. Fluoksetin, paroksetin ya da bupropion),
e Baz antifungaller (6r. Terbinafin).

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. LOPRESOR nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuzun talimatlarina dikkatle uyunuz. Onerilen dozu asmayiniz.

Doktorunuz size tam olarak kag tablet LOPRESOR almaniz gerektigini sdyleyecektir.

Genelde giinliik doz su araliktadir: glinde bir kez (sabah) ya da iki ayr1 doza bdliinmiis olarak
(sabah bir ve aksam bir) giinde 100 ila 200 mg. LOPRESOR tiroid bezinin asir1 ¢aligmasinin
tedavisinde kullanildiginda, doz genelde ti¢ ya da dort ayr1 doz seklinde verilen giinde-ila 150
- 200 mg’dir. Diizensiz kalp atiminda doz genelde iki ya da {i¢ ayr1 doz seklinde verilen giinde
100 - 150 mg’dur.

Tedaviye verdiginiz yanita gére doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz onerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
LOPRESOR bir miktar s1v1 ile ¢ignenmeden yutulmalidir.

LOPRESOR bdliinebilir tabletler kirma ¢izgisinden ikiye boliinebilirler; daha sonra bu yarim
tabletler ¢ignenmeden biraz sivi ile yutulmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullamm: Cocuklarda LOPRESOR kullanimryla ilgili deneyim siirlidir. Bu
nedenle, LOPRESOR’un ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanimi: LOPRESOR 65 yas lizerindeki kisilerce kullanilabilir. 65 yasindan
biiylikseniz, size diger eriskinlerle ayn1 doz verilecektir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: LOPRESOR’un bobrek veya karaciger yetmezligi olan
hastalarda kullanimiyla ilgili deneyim mevcut degildir.

Bu ilact kullanirken doktorun talimatina tam olarak uyunuz.

Doktorunuzla konusmadan dozu degistirmeyiniz ve tedaviyi birakmaymiz. LOPRESOR
almay1 ¢ok ani keserseniz, durumunuz bir siire i¢in daha kotii olabilir. Doktorunuz tedaviyi
tamamen kesmeden once dozu yavas yavas azaltmanizi isteyebilir.



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

Kullanmamz gerekenden daha fazla LOPRESOR kullandiysaniz

Kazayla ¢ok fazla tablet alirsaniz, hemen doktorunuzla konusunuz. Tibbi bakim gérmeniz
gerekebilir.

LOPRESOR doz asiminin bazi etkileri sunlardir: anormal derecede yavas kalp atimi, ¢ok
diisiik kan basinci, diisiik kan sekeri, diizensiz kalp atimi, nefes darligi, kalp kani yeterince
hizli pompalayamadigindan suur kaybi, ndbetler (konviilsiyonlar).

LOPRESOR 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LOPRESOR’u kullanmay1 unutursamz:

Bir LOPRESOR dozunu almay1 unutursaniz, kacirdiginiz dozu hatirladiginizda hemen aliniz.
Ancak neredeyse bir sonraki dozun zamani gelmisse, kacirilan dozu atlayiniz ve normal doz
diizeninize geri doniiniiz. Bu konuyla ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza daniginiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LOPRESOR ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

LOPRESOR tedavisini kesmek hastaliginizin bir siire boyunca daha kotiiye gitmesine neden
olabilir. Doktorunuz tarafindan size sdylenmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4 Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, LOPRESOR’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidaki istenmeyen etkilerden herhangi birini goriirseniz en kisa zamanda doktorunuzla
birlikte kontrol ediniz:

Yaygin: Cok yavas kalp atimi; nefes darlig1 ve/veya hisilti.

Seyrek: Ayak bileginde sisme; diizensiz kalp atimi; ellerde ve ayaklarda normale gore
sogukluk; depresyon ya da kisilik degisikligi; haliisinasyonlar; ciltte dokiintii ya da kasinma;
gozlerde kuruma ya da yanma; kolay kanama ya da clirlime; goziin beyaz kisminda
karacigerin enflamasyonunun (hepatit) belirtisi olan sararma ile birlikte veya deg# tek basina,
karnin iist sag tarafinda (mide) agri.

Bunlardan herhangi birini gériirseniz, hemen doktorunuzla konusunuz.

LOPRESOR "un tibbi miidahaleye gerek gostermeyen ve tedavi siiresince viicut ilaca alistikca
ortadan kalkan istenmeyen etkileri olabilir. Ancak asagidaki istenmeyen etkilerden herhangi
biri devam eder ya da sorun yaratmaya baglarsa doktorunuza sdylemelisiniz:

Yaygin: Yorgunluk; bas donmesi (bazen ayaga hizli kalktiginizda bas donmesi ya da
bayilma); bas agrisi; bulanti ve kusma; mide agrisi.



Seyrek: Kas kramplar1 ya da eklem agrisi; lirperme hissi; gogilis kemiginin arkasinda agri
(angina agrisindan farkli); giin boyu uyku hissi, uyumada gii¢liik ya da kabuslar; ishal ya da
kabizlik; ag1z kurulugu; terleme; sa¢ dokiilmesi; sedef hastalig1 olarak bilinen tekrarlayici bir
deri hastalig1 olan psoriazisin kotiilesmesi; burun akintisi veya tikanmasi; cinsel sorunlar;
bulanik goérme; kulak ¢inlamasi ya da diger isitme giicliikleri; kilo alma; anormal karaciger
fonksiyon testi sonuglart.

Bazi hastalarda LOPRESOR tedavisi siiresince biling bulaniklig, trigliserid ya da kolesterol
diizeylerinde anormallik goriilmiistiir.

Bunlardan herhangi biri sizi ciddi olarak etkilerse, doktorunuza sdyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .

5 LOPRESOR’un saklanmasi

LOPRESOR 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
LOPRESOR, 25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LOPRESOR’u
kullanmayniz.

Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LOPRESOR’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri
34912 Kurtkdy — Istanbul

Uretici: Novartis Uriinleri
34912 Kurtkdy — Istanbul

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmigtir.



