KULLANMA TALIMATI

BELOC” ZOK 100 mg KONTROLLU SALIMLI FiLM TABLET
Afzdan almr.

o Etkin madde : Mctoprolol stiksinat

o Yardimcr maddeler : Yitil seliiloz, hidroksipropil selitloz, hipromelloz, mikrokristalize
seliiloz, parafin, makrogol, anhidr non-kolloidal silikon dioksit, sodyum stearil fumarat,
renklendirict ajan (titan dioksit E 171)

Bu ilact kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkil sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatinn saklayemz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz

- Efier ilave sorularouz olursa, Hitfen doktorunuza veye eczacumza damsime.

- Builag kiyisel olarak sizin icin regete edilmistiv, baskalaring vermeyiniz.

- Bu ilgcin kullanmmi swasinda, dokiora veyva hastaneye gittiginizde doktorunuza by
ilact kullandiZinze savieyiniz.,

- Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda

Yiiksek veya disiik doz kullanmaymz,

Kullanma Talimatinda :

BELOC" ZOK nedir ve ne icin kullandir?

BELOC" ZOK 'u kullanmadan énce dikkart edilmesi gerekenler
BELOC® ZOK nasul kullanthr?

Olast yan etkiler nelerdir?

BELOC” ZOK *un saklanmast

=
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Bashklarm yer almaktadr,

1. BELOC" ZOK nedir ve ne igin kullanihr?

BELOC® ZOK beyaz renkli, yuvarlak, ¢entikh, A/mS baskilr tablettir.
BELOC" ZOK 100 m g 20 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

Meatoprolol fiziksel ve zihingel calisma dolayistyla olugan stres hormonlarinin kalpteki etkisini

. ey - o) e r
azaltir, Bu sayede, bu kosullar altinda kalp atim hizi (nabiz azalit) yavaslar, BELOC™ ZOK
asagidaki durumlarda kullantir :

- yliksek kan basinet ve g6gls agnisim (anjina pektoris) dnfemek igin
- kalp yetmezliginde

- bazit garpintilarda

- diizensiz kalp aktivitesinin (arttmi) belirdi ttirlerinde

BELOCY ZOK daba 6nce kalp keizi pegirmiy hastalarda daha sonvaki kalp kiizi riskini ve
sliim riskini azaltie. BELOC™ ZOK "un orta ila siddetli yiksek tansiyon rahatsizhg olan
erkeklerde kalp damar hastaliklart ylzinden Slim riskini azaltugs gdsteritmistiv. Kalp
Uzerindeki baskimin azalmas ayni zamanda g8@is afirist (anjina pekloris) riskini de azalur,
RELOC™ ZOK aynt zamanda migrende koruvuey tedavi igin kullanilabilir,
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2. BELOC" ZOK *u kullanmadan énee dikkat edilmesi gerekenler

BELOC® ZOK 'u agagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

et

»  Metoprolol stiksinata veya BELOC® ZOK’un bilesiminde bulunan yardimer maddelerden
herhangi birine veya dier benzer ilaglara (beta reseptdr bloke ediei ilaglar) karst alerjiniz
varsa,

Kalbiniz ile ilgili problemleriniz varsa,

Kalp hiamzda yavaslama (sintis bradikardisi) varsa,

Kan basincimz diisiikse,

Kan dolagimi problemleriniz varsa,

Akcigerleriniz ile tlgili problemleriniz varsa,

Tedavi edilmeyen hormon fazlalifin ile olugan kan basineimin yikselmesi
(feokromositoma).

* & & & & @

BELOC” ZOK *u asagdaki durumliarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

o Kesik kesik topallamantn goriildiigii, kan dolagim bozuklugunuz varsa,

o lleri derecede bisbrek yetmezliginiz varsa,

e Prinzmental pogiis agrs olarak adlandinian kendiliginden gelisen kalp krampindan
kaynaklanan tipte g6§iis agriniz varsa,

s Astim hastalifiniz veya hava yollarindaki daralmalardan dolayr rahatsizhgimz varsa,

o Vicutta yitksek miktarda asidik maddeden dolay giddetii akut rahatsizhfing (metabolik
asidoz) varsa,

s s hekiminiz tarafindan size genel anestezik ilag verilecekse veya ameliyat olacaksamy,
doktorunuza BELOC® ZOK kullandigimizt séyleyiniz.

Bu uyanlar, geemisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

BELOC‘.W ZOK "un yiyecek ve igecek ile kullamilmas)
BELOCY ZOK'u a¢ veya tok karnina alabilirsiniz,

Hamilelik
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaciniza daniyinz,

Hamileyseniz. veya hamile kalmayr digdniiyorsamz, ilact  kullanmadan Once  bunu
doktorunuza styleyiniz,

Doktorunuz aksini sdylemedikee BELOCY ZOK'u hamilelikie kullanmayiniz,
Eitkin madde metoprolol bebeginizde kalp b digiikliigiine neden ofabilir,

Tedaviniz sirasinle hamile oldu@unuzuy fark ederseniz hemen doktorunuza veyy eczaciniza
daniginz,

Fmzirme
Haer kullanmeredan dnce dokiorunuza veyva eczactimza danisinz,
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Fger emziriyorsaniz BELOC® ZOK"u gerekli olmadikga kullanmayiniz.

Bebegin anne sl tle aldifs metoprolol miktar, anne metoprololii normal terapotik dozlarda
kullandifn siirece, beta blokaj etki agisindan ithmal edilebilir diizeydedir. Fakat emzirirken
bebekler beta blokaj belirtileri agsindan izlenmelidir,

Arag ve makine kuallanimi

"y HIS R + ey e iy . .
BELOC™ ZOK tepkilerde kétiilesmeye neden olabilir. Bu jlacin kullanimt sirasinda bag
dénmesi ve halsizlik gézlencbilir, bu sebeple arag ve makina kullanmayintz.

BEL()(;TN ZOK *un iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler
BELOC" ZOK igeriginde sodyum ihtiva eder. Bu durum kontrollit sodyum diyetinde olan
hastalar i¢in pozénlnde bulundurulmalidir.

Diger ikaclarla birlikte kullanimma

RBazi ilaglar BELOC ZOK tedavisinden etkilencbiliv ve/veya tedaviyi etkileyebilir. Bunlar,

o Propafienon, amiodaron, kinidin, verapamil, diltiazem, klonidin, disopramid ve hidralazin,
dijital preparatlan/digoksin (kalp ve damar hastaliklarinda kullanilan ilaglar),

Klonidin ve BELOC® ZOK’u aynt zamanda kullamyorsamz ve klonidin tedavinizin
sonlandintmast %ct‘ckiyor ise, BELOCY ZOK’u klonidinden birkag giin 6nee kesmeniz
gerekir. BELOCY ZOK un tedavisinin kesilmesi ile ilgili olarak “BELOC" ZOK ile tedavi
sonlandintdifinda olugabilecek etkiler” biliimiine bakimz,

Barbitiirik asit tlrevleri (sara hastalifit igin kullanlan ilaglar),

Enflamasyon (yangn) i¢in kullanilan ilaglar (Srn: indometazin ve selekoksib),

Adrenalin (akut sok ve siddetli alerjik reaksivonlar i¢in kulanilan bir ilag),
Fenilpropanolamin (burun i¢i dokularinda sisme igin kutlanilan bir ilag),

Bifenhidramin (alerjik kogullarda kullanilan bir ilag),

Terbinafin (derideki mantar enfeksiyonlart i¢in kullamlan bir ilag),

Rifampisin (verem basta olmak {izere farkli hastahiklarda kullanifan bir antibiyotik),

Diger beta blokorler (6rn: gz damlalan),

MAQ inhibitorleri {(depresyon ve Parkinson hastaligmda kullamiban ilaglar),

inhalasyon (solunum yoluyla altnan) anestezikleri (anestezi igin kullamlan ilaglar)
Depresyon ilaglan (paroksetin, Ruoksetin ve sertralin),

Yiiksek kan basincin diisiiren ilaglar,

Kalsiyum kanal engelleyicisi, kalp damar sistemi hastahiklarinin tedavisinde kullanilan
ilaglar (Dihidropriclin tiirevler),

Duygudurum diizenleyict ilaglar (trisiklik antidepresaniar),

Paikiyatrik bozukluklann ditzeltilmesinde kullantlan ilaglar (fenotiazinier),

Simetidin (Mideden asit {wetimini azaltan ilag),

Oral antidiyabetik ilag kullamyorsantz, doktorunuz doz ayarlamast yapabilir,
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Egier regeteli va da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son zamanlurda
kullandimzsa litfen dokiorunuza veva eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BELOC" ZOK nasil kuHanili?
Uygun kullamm ve doz/uyeutama sikhi@ igin talimatiar

oy g IR . . s oy s . .
BELOCT ZOK™u her zaman doktorunwzue tam sive soyledigt gibt alimez, Ffer emin
defilseniv, doklorunuza veya eezacimizg danising,



BELOC” ZOK kontrollii salumly film tablet giin boyu etki saglayan bir ilagti ve giinde 1 tane
almmalwdir,

Uygulama yolu ve metodu :

BELOCY ZOK agzdan alinir.,

Tabletler boliinerek alinabilir,

Tabletleri en az yanm bardaki suyla birlikte biitiin halinde yutunuz. Fabletleri ezmeyiniz ve
cignemeyiniz.

Degisik yas gruplan :

Cocuklarda kullanoma ;

BELOC® ZOK un gocuklarda kullanumini tavsiye etmek igin yeterli veri yoktur.
Yashkarda kullanim:e @

Baglangigta miimkiin olan en diisitk doz kullantimahdar.

Ozel kullanim durumlar :
Bobrek yetmezligi
Boébrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karacifier yetmezdigi :

Al 17 TR K - 151 e y X 1yl oy A H 3 13 51
Siddetli  karacifer yotmezligi olan hastalarda doz  ayarlamasi gerekip gerckmedigine
doktorunuz kavar verecektir.

X i) v e . 1 ' o . . f oy -
Eger BELOCY ZOK un etkisinin ¢ok giiglhi veya zavyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmamz gerekenden daha tazla BELOC” ZOK kullandrysaniz :

Aldifinz doz yilksek ise, agagidaki belirtiler ile kargilagabilirsiniz: Kalp atiminda ditzensizlik
veya diislls, nefes darhgt, ayaklarda sisme, gogtste kalp atumimin hissedilmesi, bas dénmesi,
yorgunluk, pdgiis agrisy, deride soguma, diisitk nabiz, zihinsel ditzensizlik, huzursuzluk, kalp
durmast, hava yollarinda darabma hissi, kismu ya da tam biling kaybi/koma, bulanti, kusma ve
morarma.

Bu nedenle, yiksek doz almamaniz ve doklorunuzun size regete cttigt dozlan kullanmamyz,
Gnemlidir.

Kinidini ve uyku ilaclarint (barbitiiratlar), diger kan basincim digliren tlaglan ve alkolt
metoprolol ile birlikte kutlanirsamz yukandaki belirtiler daha da kétilesebilir.

Yiiksek doza maruz kaldigimzin belirtilert ilacinezi aldiktan 20 dakika-2 saat sonva gériiliir,
Yukandaki belirtiler ortaya gikarsa derhal doktorunuwzla veya bir hastane e gériisliniiz,

. et ARy o . : f
BELOCT ZOK tan kullanmeanmz gerekenden fazlasine kullandysanez bir doktor veya eczact ile
KernbiS Uz,

BELOC" ZOK 'u kulanmay: enutursanz,
Unutulan dozlart dengelemel igin ¢ifi doz almayinz.
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BELOC” ZOK ile tedavi sonlandinidifindaki olugabilecek yan etkiler

Doktorunuz ile giriigmeden BELOCY ZOK tedavisini durdurmayiniz, ¢inkii ilacin aliminy
aniden kesmeniz durumunda hastalifin bazi semptomlart ($rn: carpintt ve gdgiis afirs))
kotiilesebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi BELOCY ZOK “un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir,

Yan etkiler asafitdaki gibi siralannustir;

Cok yaygin : 10 hastanm en az birinde gdritlebilir.

Yaygin : 10 hastanm birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanm birinden az, fakat 1000 hastanun bivinden fazla gérilcebilir.
Seyrek : 1000 hastamn birinden az gérilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastamin birinden az gdritlebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Yaygin :

Bas afinst, sersemltk, bag donmesi, kalp atm huanda azalma, ¢arpinti, ellerde ve ayaklarda
sogukluk, karmn agris, bulants, kusma, ishal, kabwzlik, yorgunluk

Yaygin olmayan :

Depresyon, konsantrasyon  bozukluklan, uylku hali veya uykusuzluk,  kabus gOrme,
karincalanma ve uyusukluk hissi, kalp yetmezligi belirtilerinin kétilesmesi, kalp krizi
sirasinda kan basincimin gnemlit Slgiide diismesi (kardiyojenik sok), g6gtls agns, kalp blogy,
nefes daralmasy, hava yollarinda darhk hissi, kilo alma

Seyrek @

Kanmin pihtilasmasum saglayan hticrelerde azalma (trombositopeni), sinirlilik, huzursusluk
(anksiyete), iktidarsizhik dahil cinsel problemler, hafiza giiclii, zihin kangikligi, hayal
gorme, gorme bozukluklar, gozlerde kuruluk, kwankhk ve/veya tahris, kulak cinlamasi,
EKG de kalp iletim bozukluklary, dizensiz kalp atimi, sishik (Sdem), bayilma, tat alma
bozuklugu, karaciger problemleri (karaciger lonksiyon test anomalileri), deride agim duyarlilik
(allerjik) reaksiyonlar, sedef hastalifnn kotilegmesi, 1513a karst duyarhilik veaksiyonlan, geri
doniistimii cinsel tsteksizlik, agir terleme, sag¢ dékiilmesi

Cok seyrek :

Unutkanhk/hafiza zayithg

Bilinmiyor :

Goz iltthabt benzeri belirtiter, kan dolagim  bozuklugu olan hastalarda kan  alamimn
kesifmesine bagl olarak dokulann ¢lirlimesi veya dlmesi (gangren), nezle, agiz kurulugu,

karacigerin iltihaplanmas: (hepatit), eldem agrist, kag kramplarn

Fger b kellanma talimatinda hahyi geemeyen herhangi hiv van etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzn vepa cezacrnz hilgilendiviniz,



5. BELOC” ZOK *un Saklanmas:

BELOC™ ZOK u ¢ocuklarin giremeyeced, erisemeyecefii yerlerde ve ambalajinda saklayiz.,
BELOCY ZOK 25° C'nin altindaki oda sicaklifinda saklanmalidir.,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminz

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra Bf.ﬂ.,()(.'.m ZOK 'u kullanmayuuz.,

Son kullanma tarihindeki ilk iki rakam ayi, son dort rakam yili gosterir, Son kullanma tavibi o
aymn son giintinii ifade eder.

Ruhsat sahibi ;

AstraZeneca [lag San. ve Tie. Lid, Sti

Blylikdere Cad. Yapt Kredi Plaza B Blok

Kat 4 Levent - [stanbul

Uretim yeri :
AstraZeneca AB, Sodertalje, [SVEC

B kullanma talimat 11 Ekim 2011 tarihinde onaylanmstir.
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