KULLANMA TAL IMATI
DELOTRAN 12.5 mg tablet
Agiz yolu ile uygulama icindir.
» Etkin madde:Her bir tablet 12.50 mg karvedilol icerir.
* Yardimci maddeler:Laktoz monohidrat, sukroz, krospovidon, povidon K3®@lloidal

silikon dioksit, magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonrarée okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza aeczaciniza daginiz.

* Bu ilag kgisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya laagtye gitginizde doktorunuza bu ilag
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulag hakkinda size 6nerilen dozuryidda yiiksek

veya digik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DELOTRAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

DELOTRAN'’I kullanmadan dnce dikkat edilmesi gakenler
DELOTRAN nasil kullanilir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

DELOTRAN'In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

a kr 0N e

1. DELOTRAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

DELOTRAN, karvedilol adi verilen bir etkin maddeergr. Bu, “beta-blokerler” adi verilen
bir gruba dahildir. DELOTRAN ggidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

* Yuksek kan basinci (hipertansiyon)
* Anjina (kalbiniz yeterince oksijen almagli zaman olgan g@&ls &risi veya
rahatsizlk)

* Kronik kalp yetmezli
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Doktorunuz DELOTRAN diinda durumunuzu tedavi etmek icirska ilaclar da verebilir.

2. DELOTRAN'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi geekenler
DELOTRAN'I a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Karvedilol veya DELOTRAN’In icindekilerden herhargjrine alerjiniz varsa
Damardan verilen ilacglar (intravendz) ile tedaviilea ciddi sivi tutulumu
yasiyorsaniz (ellerin, bileklerin ve ayaklagismesi).

Karacger rahatsizfiiniz varsa.

Kalbinizde sorun varsa (6rp@ ‘kalp blogu” veya kalp atinin yavalamasi).
DELOTRAN belli tirde kalp sorunu olangider icin daha az uygundur.

Kan basinciniz diiikse.

Metabolik asidoz (kaninizin asit gki yiksekse)

Bobrek Ustl bezlerinizde buyime varsa (feokromaostp

Deride kizarikhk, dokintl veya bir deri reaksiyof8teven Johnson sendromu (SJS)
ve Toksik Epidermal Nekroliz (TEN)) gorilga takdirde DELOTRAN kullanmayi

derhal birakiniz.

DELOTRAN'I a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger:

Bobreklerinizde rahatsiginiz varsa.

Diyabetiniz varsa (kagekerinin yiksek olmasi).

Kontakt lens kullantyorsaniz.

Gecmite tiroid ile ilgili rahatsizlik gecirdiyseniz.

Ciddi alerjik reaksiyon gecirdiyseniz (0rgie, vicudun anidersismesi ve bunun
sonucu olarak nefes almada ve yutkunmada gucligeirel ayaklarin ve bileklerin
sismesi,siddetli dokunti).

Alerjiniz varsa ve sizi duyarli hale getirecek teidaliyorsaniz.

El ve ayak parmaklarinizdaki kan dglainizda sorunlar varsa (Raynaud fenomeni)
Beta bloker grubundan ilaglar aldiktan sonra, ‘6edell verilen deri hastall

gecirdiyseniz.
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Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen

doktorunuza daginiz.

DELOTRAN'In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
DELOTRAN su ile alinmalidir. Kronik kalp yetmegilihastalarinda DELOTRAN vyiyecekle

birlikte verilmelidir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz.

DELOTRAN’In hamilelerde kullanimina #kin yeterli veri yoktur. DELOTRAN gerekili
olmadik¢a hamilelikte kullaniilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

DELOTRAN'In insanda sute gecip gecm&dibilinmemektedir. Emzirmenin ya da
DELOTRAN tedavisinin kesilip kesilmeyegie karari, emzirmenin c¢ocuk icin yarari ile
DELOTRAN tedavisinin kadin icin yarari dikkate anak verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

DELOTRAN kullanirken, bgadénmesi ygayabilirsiniz. Bunun, tedaviye fadiginizda veya
tedavinizde dgsiklik yapildiginda ve alkol tiketginizde gortlme ihtimali daha yuksektir.
Eger bg donmesi ysiyorsaniz, ara¢ veya herhangi bir alet veya malkindanmayiniz.
DELOTRAN alirken, araba kullanmanizi, alet veya makkullanmanizi etkileyebilecek

herhangi bir sorun garsaniz, doktorunuza damiz.

DELOTRAN'In iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemlbilgiler
Bu ilag, seker tirleri olan laktoz ve sukroz icermektedigeE daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazgekerlere kapn intoleransiniz oldgu séylenmgse bu tibbi Grini almadan

once doktorunuzla temasa gegciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Ozellikle, gagidaki ilaglari kullaniyorsaniz doktorunuza veya ammiza bunlar hakkinda

bilgi veriniz.
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« Idrar soktiruciler (ditretikler), kalsiyum kanalokérleri (6rngin diltiazem veya
verapamil) dahil olmak Utzere kalbiniz ve kan basrmn tedavisinde kullanginiz
diger ilaclar

+ izokarboksit ve fenelzin gibi monoamin oksidaz intgideri (MAOI) (depresyon
tedavisinde kullanilir).

+ Insulin ve metformin gibi diyabet icin kullanilamadlar

* Klonidin (ytuksek kan basincini, migren ve menapoassndaki ate basmalarini
tedavi etmek igin kullantlir).

» Rifampisin (enfeksiyonlarin tedavisi icin kullam)h

* Simetidin (sindirim guclgt, mide yanmasi ve mide Ulserlerini tedavi etmek ic
kullantlr)

» Siklosporin (organ nakli sonrasinda kullanilir)

* Fluoksetin (depresyon tedavisi i¢in kullantlir)

* Non steroidal antiinflamatuvar ilaclar (aspirindemetazin ve ibuprofen gibi)

» Beta blokerler (gglste sikgma hissi, astima iga hinlti veya dger g@us ile ilgili
rahatsizliklarin tedavisinde kullanilan salbutar®terbutalin silfat gibi ilaglar)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. DELOTRAN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:
DELOTRAN'I her zaman, tam olarak doktorunuzun sdyde sekilde aliniz.  Emin

olmadginiz zaman doktorunuza veya eczacinizagiaual

Kronik kalp yetmezli

Kalp yetmezIgi icin kullanildiginda, DELOTRAN ile tedavinin uzman doktor tarafinda

baslatiimasi gereklidir.
Tabletleri, yemek ile birlikte almalisiniz.
Normal balangic, iki hafta boyunca ginde iki defa 3.125 mng’'d

Doktorunuz bundan sonra, dozu yayava haftalara yayarak ginde iki defa 25 mg’a kadar
yukseltecektir. Eer kilonuz 85 kg'dan (187 Ib) fazla ise, doz gurnkiedefa 50 mg’a kadar

arttirilabilir.
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ki haftadan daha fazla siire boyunca DELOTRAN almayaktiysaniz, doktorunuz ile

konwmalisiniz. Bglangi¢c dozuna geri dobnmek gerekecektir.

Yiksek kan basinci:

Normal balangi¢c dozu, iki giin boyunca giinde bir defa 12.3dmgiki giin sonra, doz,
genellikle gtinde bir defa 25 mg'dir.

Eger kan basinciniz kontrol altina alinmasal, doktorunuz dozu haftalara yayilagakilde
yava yava 50 mg’a kadar yukseltebilir.

Eger yaliysaniz, kan basincinizin kontrol edilmesi icinndé@ bir defa 12.5 mg'dan daha

fazla ilaca ihtiyac duymayabilirsiniz.

Angina:

Baslangi¢ dozu, iki giin sire ile guinde iki kez 12.5 mg
Iki guinden sonra, giinde iki kez 25 mg'dir.

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

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

DELOTRAN 18 yain altindaki ¢cocuklarda kullanim igin uygungildir.

Yaslilarda kullanimi:

Doktorunuz bglangic dozunuza ve uzun sireli olarak almaniz geredn iyi doza karar
verecektir. Normal maksimum doz daha kiicuk dozlatdearak (dozlar bélinerek) ginde bir
defa 50 mg'dir.

Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezIii:

Degisik derecelerde bobrek yetme#lolan hastalarla ilgili mevcut verilere gore, ov@a &ir
siddette bobrek yetmezgji olan hastalarda karvedilol deemasinda dgsiklik 6nerilmez.
Karaciger yetmezIgi:

Karvedilol karacger yetmezigi klinik olarak belirgin olan hastalarda kullaniimalidir.
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Doktorunuz hastapiniza bali olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size

uygulayacaktir.

Eger DELOTRAN'In etkisinin ¢ok gugli veya zayif @ladoa dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DELOTRAN kullandysaniz:
Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla DELOTRAN almhyz veya bda biri sizin
DELOTRAN tabletlerinizi aldiysa doktorunuza dgmz veya hemen hastaneye gidiniiac

paketini de yaniniza aliniz.
Almaniz gerekenden fazla tablet aldiysaresalaki etkiler olgabilir:

» kalp atginin yavglamasi
* ba donmesi ve sersemlik hissi
* nefessiz kalmak

e asin yorgunluk.

DELOTRAN’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kuotligsaniz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

DELOTRAN'’I kullanmayi unutursaniz:
Bir doz almay! unutursaniz, hatirladiktan sonrakesa sirede aliniz. Bununla birlikte, bir

sonraki dozu alma zamanina yakinsa, kacirilan dtdayiniz.
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

DELOTRAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz ile kongmadan 6nce bu ilaci kullanmayi kesmeyiniz. Doktoz) birakilacg
zaman DELOTRAN almayr ani @@ 1 ila 2 hafta icinde yawa yava birakmanizi
Onerecektir. Bu ilacin kullanimina dair dahaskaa sorulariniz olursa, doktorunuza ya da

eczaciniza daginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tdm ilaclar gibi, DELOTRAN'In ice@inde bulunan maddelere duyarli olanilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkilersu sekilde siniflandirilir:
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Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthminden fazla gortlebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakad@ 8astanin birinden fazla goralebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.0@8anan birinden fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir

Bilinmiyor: eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

* Bas donmesi hissi

* Bas agrisi (bu genellikle hafif dizeydedir ve tedavinibiainda goralir)

o Zayiflik ve yorgunluk hissi

« Kalp ile ilgili rahatsizliklar. Belirtiler arasieqd g@us arisi, yorgunluk, nefessiz
kalma ve kollar ve bacaklardgkinlik bulunmaktadir.

 Dusuk kan basinci. Belirtiler arasinda, 6zellikle gayakalkinca bg dénmesi ve

sersemlik hissi bulunmaktadir.

Yaygin:

* Brong iltihabi, akcger iltihabi, burun ve hgazda iltihaplanmaseklinde goérulen
solunum vyollari iltihaplanmasi. Belirtiler arasindariltili ve/veya kesik kesik nefes
alma, g@&us siksmasi ve bgazda &r1 bulunmaktadir.

* Bosaltim sisteminde iltihaplanma (su atiliminda prablausturabilir)

* Kirmizi kan hicrelerinde azalma (kansizlik). Béért arasinda, yorgun hissetme,
soluk cilt rengi, ¢arpinti hissi ve nefes almadal@k bulunmaktadir.

e Kilo artisl

» Kolesterol dizeylerinde yikselme (kan testi iletgtikr)

» Diyabeti olan kgilerde kanseker kontroliiniin bozulmasi

* Depresif hissetme

* Kalp atginin yavalamasi ve ayga kalkinca bgdénmesi veya sersemlik hissi (Bu
etkiler genellikle tedavinizin anda goralir)

* Sivi tutulumu. Belirtiler arasinda Orgia el, ayak ve bacaklardaiskinlik ve

vicudunuzdaki kan miktarinin artmasi bulunmaktadir.
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» Kollar ve bacaklarda kan dglani ile iliskili rahatsizliklar. Belirtiler arasinda, el ve
ayaklarda sguma, cildin beyazkanasi, parmaklarinizda karincalanma & ave
yurumek istediinizde kotulgen bacak grisi bulunmaktadir.

* Nefes alma problemleri

* Kendini hasta hissetme ve hasta olmak.

+ lshal

* GOrme ile ilgili sorunlar

* GOzyainin azalmasi sebebiyle, gozlerde kuruluk hissi

* Bas donmesi, yorgunluk ve Baagrisi (bu etkiler genellikle hafif dizeydedir ve
tedavinizin bainda goéralir)

» Mide a&grisi. Belirtiler arasinda kendini hasta hissetmedemasrisi ve ishal
bulunmaktadir.

» Elve ayaklardag

» Bobrek problemleri (tuvalete gitme sikinda deisikli gini de icermektedir)

Yaygin olmayan:

* Baylma

* Uyku diuzensizlikleri

* El veya ayaklarda his kaybi veya karincalanma

» Kabizhk

e Terleme artil

o Cilt ile iliskili sorunlar, tim viicudunuzu kaplayan deri dokdeiii patarlt dokinti
(trtiker), kainma hissi ve cildin kuruyarak parca parca olmasi

» Ereksiyon ygamada gucluk (erektil fonksiyon bozufly)

* Sac dokilmesi

Seyrek:

* Kaninizdaki trombosit sayisinin gdik olmasi. Belirtiler arasinda, cildin kolay
morarmasi ve burun kanamasi bulunmaktadir.
* Burun tikaniklgi, nefessiz kalma, gak alginlgl benzeri belirtiler

e Agiz kuruluu
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Cok seyrek:

* Beyaz kan hucresi sayisiningdid olmasi. Belirtiler arasindage, diseti, boyun ve
akciger enfeksiyonlari bulunmaktadir.

» Kan testiile gosterilen bobrek ile ilgili sorunlar

* Bazi kadinlar, mesane kontroliniglsanakta zorlanabilirler (Uriner inkontinans). Bu
durum, normalde tedavi durdurulglinda daha iyiye dénecektir.

» Akut ciddi alerjik reaksiyonlar. Belirtiler arasiadb@azin veya yizin anidgmnsmesi
ve bunun sonucu olarak nefes almada ve yutkunmédkilg ellerin, ayaklarin ve
bileklerin sismesi bulunmaktadir.

* Deride halanma goérinumine benzeyen belirtiler (Toksik Epitr Nekroliz) ve
genellikle grip benzeri belirtilerle kimyan ve ardindan sonug¢ olarak cildin st
katmaninin olerek dokilmesine neden olan cildelgayagnl kirmizi veya morumsu

kizarikliklar ve ici sivi dolu kabarciklarin glmasi (Stevens-Johnson Sendromu)

DELOTRAN, “gizli diyabet” adi verilen diyabetin hé&fformuna sahip kilerde diyabet

belirtilerinin ortaya ¢ikmasina da neden olur.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanim Talimatinda yer alan veya almayan herhabgi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alarilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

dogrudan Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne Idirebilecesiniz gibi, 0800
3140008 numarall yan etki bildirim hattini da kobéilirsiniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin givenliii hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine

katki sglamis olacaksiniz.

5. DELOTRAN'’In Saklanmasi
DELOTRAN'’I cocuklarin géremeyegge erisemeyecgi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicalginda, giktan ve nemden koruyarak saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DELOTRANIlanmayiniz.

Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ssldz DELOTRAN’1 kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi:

Sabaila¢ San. ve Tic. A.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 Kat:1 34303 Kiigiikgcekmed8TANBUL
Tel : 0212 692 92 92

Fax: 0212 697 00 24

Imal yeri:
Drogsanilaclari San. ve Tic. A.
Cubuk / ANKARA

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onaylasinni
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