KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

MEPOLEX 5 mg/5 mL IV enjeksiyonluk ¢ozelti igeren ampul
Steril-Apirojen

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir ampul (5 mL) 5 mg Metoprolol tartarat igerir.

Yardimci maddeler:

Sodyum kloriir 45.0 mg
Sodyum hidroksit *

*pH 5.5-7.0’a ayarlamak igin yeterli miktarda
Yardimc1 maddeler igin 6.1’¢e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Enjeksiyonluk ¢ozelti
Seffaf cam ampul igerisinde steril, apirojen, berrak ve renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Supraventrikiiler tasiaritmiler.

Suphelenilen veya tanisi konmus miyokart infarktisiinde agri, tagiaritmi ve miyokart
iskemisinin profilaksi ve tedavisinde.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig: ve siiresi:

Supraventrikiiler tagiaritmi :

Ik basta, 5 mg’a (=5 mL) kadar metoprolol dakikada 1-2 mg hizinda intravendz yoldan
uygulanir. Bu uygulama, tatmin edici bir yanit almana kadar 5’er dakikalik araliklarla
tekrarlanabilir. Toplam 10-15 mg'lik bir doz genellikle yeterli olmaktadir (10-15 mL).

Onerilen maksimum intravenéz doz 20 mg’dir (=20 mL).

Suphelenilen ya da tanis1 konmus miyokart infarktiisiinde agri, tagiaritmi ve miyokart
iskemisinin profilaksi ve tedavisinde :

Akut : Intravendz yoldan 5 mg (= 5 mL) uygulanir. Doz, her 2 dakikada bir tekrarlanabilir,
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gore verilmistir.

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (=1/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Kan ve lenf sistemi hastahiklar
Seyrek : Trombositopeni

Psikiyatrik hastaliklar

Yaygin olmayan : Depresyon, kabus, uyku bozukluklari

Seyrek : Unutkanlik, konfiizyon, sinirlilik, anksiyete, halusinasyon
Bilinmiyor : Konsantrasyon bozuklugu

Sinir sistemi hastahiklar
Yaygin : Bag agrisi, sersemlik
Yaygin olmayan : Parestezi

Goz hastahiklan
Seyrek : Gorme bozukluklari, gozlerde kuruluk ve/veya kizariklik
Bilinmiyor : Konjonktivit

Kulak ve i¢ kulak hastahklan
Seyrek : Kulak ¢inlamasi

Kardiyak hastaliklar:

Yaygin : Bradikardi, palpitasyon

Yaygmn olmayan : Gogus agrisi, kalp yetmezligi belirtilerinde gegici agirlasma, akut
miyokart infarktiisli hastalarda kardiyojenik sok

Seyrek : AV-ileti zamaninda uzama, kalp aritmileri

Vaskiiler hastahiklar:

Yaygin : Ekstremitelerde soguma

Seyrek : Senkop

Bilinmiyor : Siddetli periferal vaskiiler bozuklugu olan hastalarda gangren

Solunum, gégiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Yaygin : Egzersiz sonrasi nefes darlig1

Yaygmn olmayan : Brongiyal astimi veya astmatik problemleri olan hastalarda
bronkospazm

Bilinmiyor : Rinit

Gastrointestinal hastahklan

Yaygin : Karin agrisi, bulanti, kusma, diyare ve kabizlik
Seyrek : Tat alma bozukluklar
Bilinmiyor : Agiz kurulugu

Hepato-bilier hastaliklar
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kardiyovaskiiler yanitlar1 daha az etkiler ve kan sekerinin normal diizeye dénmesi daha
hizhidir,

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Biyotransformasyon :

Metoprolol karacigerde temel olarak CYP2D6 enzimi ile metabolize olur, Plazmada 3
temel metabolit saptanmistir, higbirinin klinik agidan belirgin beta bloker etkisi yoktur.

Dagilim :
Intraven6z enjeksiyondan sonra metoprolol 5-10 dakika boyunca hizlica dagilir. Plazma

seviyeleri 5-20 mg araliginda uygulanan dozlar ile lineer bir iligki gostermektedir.
Metoprololin plazma proteinlerine baglanma oran: diisiik olup, yaklasik % 5-10’dur.

Eliminasyon :
Plazmadaki yar1 émrii 3-5 saattir. Verilen metoprolol dozunun vyaklasik % 5°i idrarla
degigmeden, geri kalan kismi1 metabolitleri seklinde bobrekler yolu ile atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri ‘ :
Metoprolol, klinik agidan genis 6lgiide incelenmistir. Tlgili bilgiler Kisa Uriin Bilgisi’nin
diger boliimlerinde bulunabilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimecr maddelerin listesi

Sodyum klorir

Sodyum hidroksit*

Hidroklorik asit*

Enjeksiyonluk su

* pH 5.5-7.0’a ayarlamak igin yeterli miktarda

6.2. Gecimsizlikler

MEPOLEX"i Macodex’e ilave etmek uygun degildir.

6.3. Raf omrii

24 ay
Infiizyon soliisyonu ile seyreltilen MEPOLEX ampul 12 saat i¢inde kullanilmalidir,

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C altindaki oda sicakhginda saklanmalidir.
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6.5. Ambalajm niteligi ve icerigi

Seffaf, Tip I cam ampullere doldurulmug triin, 5 mL lik 1 adet ampul iceren karton kutu
iginde ambalajlidir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan triinler ya da atik materyaller “ Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi”
ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmelikleri’ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

KEYMEN ILAC SAN. ve TIC. LTD. STi.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40

Golbas1 06830 Ankara

Tel : 0312 485 37 60

Faks 0312485 37 61

e-posta : keymen@keymen.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI
231/64
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi

Ilk ruhsat tarihi : 09/05/2011
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB'UN YENILENME TARIHI

11




