KULLANMA TALIMATI

BELOC® 5 mg/5mL IV enjeksiyonluk ¢ozelti
Damar icine uygulanir
Steril
e Etkin madde: Her ml 1 mg metoprolol tartarat igerir.

e Yardimcit maddeler: Sodyum klorir, hidroklorik asit, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk
Su.

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

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

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.

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

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktor veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

BELOC nedir ve ne i¢in kullanilir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

BELOC ’un saklanmasi

ok wbdE

Bashklar: yer almaktadir.
1. BELOC nedir ve ne i¢in kullanilir?

BELOC igerisinde metoprolol tartarat vardir. 5 ml’lik ampul olarak pazarlanmaktadir. Metoprolol
beta blokerler adi1 verilen bir sinifa dahildir ve bir beta-1-selektif beta blokeridir. Metoprolol ile
tedavi kalpte bulunan beta-1- reseptorleri tizerindeki stres hormonlarinin etkisini azaltmaktadir.
Kalp atimlarinin yavaslamasina, kalpte ritm bozukluklarmin 6nlenmesine ve tedavisine, ayni
zamanda tansiyonun diisiirtilmesine yol agar.

BELOC asagida belirtilen tedavilerde kullanilmaktadir:
e Kalp ritmi bozukluklariin énlenmesi ve tedavisinde

e Kalp krizi tedavisinde
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2. BELOC’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

BELOC’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Metoprolol tartarata veya igerigindeki diger bilesenlere (Boliim 6’da belirtilen) veya diger
veya diger beta blokerlere (atenolol veya propanolol) bir alerjiniz varsa,

Eger asagidaki kalp problemlerinden herhangi biri size varsa:

- kalp krizi ile birlikte sok

- kontrol altinda olmayan kalp yetmezligi (bu sizi genellikle nefessiz birakir ve ayak
bileklerinizde sismeye neden olur)

- ikinci veya l¢tinct derece kalp blogu (kalp pili ile tedavi edilebilecek bir durum)

- cok yavas veya diizensiz kalp atimi (kalic1 bir pacemaker olmadig: takdirde)

Kan dolasiminiz ¢ok zayif ise,

Kendinizi baygin hissettirecek kadar kan basinciniz ¢ok diisiik ise,

Tedavi edilmemis feokromasitoma isimli bobrek iistii bezi tiimoriiniiz varsa. Bu genellikle
bobreginize yakin olur ve yiiksek kan basincina sebep olur. Feokromositomaniz i¢in tedavi
goriiyorsaniz doktorunuz size BELOC ile birlikte alfa-bloker adi verilen baska bir ilag
verecektir.

Kaniizda normal seviyeden daha fazla asit oldugu sdylenmis ise (metabolik asidoz),
Siddetli damar hastaliginiz var ise

BELOC’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda mutlaka doktorunuza danisin:

Astim, hiriltili solunum veya benzeri nefes darligi probleminiz varsa, veya 6rnegin bocek
1sirmalari, yiyecekler veya diger maddelere alerjik reaksiyon gosteriyorsaniz. Eger bundan
once astim veya hiriltili solunum yasadiysaniz, dnce doktorunuza danismadan bu ilaci
kullanmayniz.

Zayif kan dolagiminiz veya kontrollii kalp yetmezliginiz varsa

Kalp yetmezligi/diisiik kan basinci sikayetiniz varsa

Birinci derece kalp blogunuz varsa

Karacigerinizle ilgili probleminiz varsa

Kalpte ritm bozuklugu sikayetiniz varsa

Prinzmental’s anjina sikayetiniz varsa (gogiis agrisinin bir sekli)

Siddetli alerjik reaksiyon tedavisi aliyorsaniz

Diyabetiniz (seker hastaliginiz) varsa, diyabet tedavinizin ayarlanmasi gerekebilir
Diisiik kan sekeri egiliminiz varsa (hipoglisemi)

Tirotoksikozunuz varsa (asir1 aktif tiroid bezinin sebep oldugu bir durum), ilaciniz
tirotoksikoz semptomlarint maskeleyebilir.

Su anda veya 6nceden psoriyazisiniz olduysa (bir cilt hastalig1)
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e Periferik arter hastaliginiz varsa (kesik kesik topallama)
Operasyon

Eger operasyon olmak iizere hastaneye veya dis hekimine gidiyorsaniz, anestezi uzmani, medikal
ekip veya dis hekiminize BELOC kullandigimizi sdyleyiniz. Bunun sebebi, eger BELOC
kullanirken size bazi anestezikler verildiyse, kan basinciniz diisebilir (hipotansiyon).

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.”

BELOC’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Enjeksiyon uygulamasi yapildigi igin yiyecek ve icecek bu ilacin 6zelligini etkilememektedir.
Alkol BELOC’un kandaki seviyesini arttirabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisin.

Hamile iseniz BELOC u, doktorunuza danisarak kullaniniz. BELOC fetusta ve yenidogan bebekte
kalp hizin1 azaltabilir. BELOC’un enjeksiyonu dahil olmak iizere beta blokerler fetusa zarar
verebilir ve erken doguma sebep olabilir.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 diisiliniiyor iseniz, ilac1 kullanmadan 6énce bunu doktorunuza
sOyleyiniz.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisin.

Eger emziriyorsaniz BELOC kullanmaniz tavsiye edilmez. Ciinkii BELOC anne siitiine
ge¢mektedir ve anne siitii ile beslenen bebeginizde kalp hizinda yavaglama gibi yan etkiler
goriilebilir.

Arag¢ ve makine kullaninm
BELOC’un makineleri siirme becerisine etkisi olabilir. Sersemlik hali, bas donmesi veya
yorgunluk olusabilecegi dikkate alinmalidir.

BELOC’un i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iriin her bir ampulde 45 mg sodyum hidrokloriir ihtiva eder. Bu durum
kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglarla ile birlikte kullanim

Bagka ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya
hemsirenize sdyleyiniz. Buna regetesiz satin aldiginiz ilaglar ve bitkisel ilaglar dahildir. Bunun
nedeni, BELOC'un diger bazi ilaglarin ¢alisma seklini etkileyebilmesi ve bazi ilaglarin BELOC
iizerinde etkili olabilmesidir.
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Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuzla gériisiiniiz.

e Klonidin (yiiksek tansiyon veya migren i¢in). Klonidin ve BELOC’u birlikte aliyorsaniz,
doktorunuz aksini sdylemedik¢e klonidin almay1 birakmayin. Eger klonidin veya BELOC
kullanmay1 birakmaniz gerekiyorsa, doktorunuz size bunun dikkatli bir sekilde nasil yapilacagi
hakkinda talimatlar verecektir.

Monoamin Oksidaz Inhibitorleri (MAOI ler) olarak adlandirilan ilaglar

Verapamil, diltiazem veya nifedipin (yiiksek kan basinci veya gdgiis agrisi icin)

Kinidin, amiodaron veya digoksin (kalp problemleri i¢in)

Hidralazin (ytiksek kan basinci i¢in)

Mide ilserinde kullanilan ilaglar (simetidin ve benzeri)

Bakterinin sebep oldugu enfeksiyonlarda kullanilan ilaglar (rifampisin ve benzeri)

Adrenalin (epinefrin olarak da bilinir) (kalbi uyaran bir ilag)

Agr, enflamasyon ve artrit ilaglar1 (indometasin ve selekoksib ve benzeri)

Depresyon ilaglari

Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (fenotiazin ve benzeri)

Barbitiiratlar (bir tiir sakinlestirici)

Antihistaminikler (saman nezlesi ve alerjiler i¢in kullanilan ilaglar)

G0z damlasi olarak kullanilan diger beta bloker ilaglar (timolol ve benzeri)

Insiilin veya ag1z yoluyla alinan seker hastalig1 ilaglart

Lidokain (bolgesel bir anestezik)

Ergotamin ilaclar1 (migren i¢in)

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

3. BELOC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
Doktorunuz durumunuza bakarak doz miktariniza ve ne kadar stire BELOC kullanacaginiza karar
verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
BELOC damara yavas olarak enjeksiyon yolu ile verilir. BELOC’un mutlaka size bir doktor veya
hemsire tarafindan uygulanmasi gerekir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

BELOC’un ¢ocuklarda kullanimini ilgili deneyim sinirhidir.

Yashlarda kullanima:

Yaslt hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.
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Karaciger yetmezligi: Metoprolol genellikle, karaciger sirozu olan hastalara ve karaciger
fonksiyonu normal olan hastalara ayni dozda verilir. Agir karaciger fonksiyon bozuklugu belirtileri
olan hastalarda (6rnegin sant ameliyati gecirmis hastalarda) dozun azaltilmasi dikkate alinmalidir.

Eger BELOC un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa, doktorunuz
veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla BELOC kullandiysamz

Doktorunuz BELOC’un enjeksiyonu konusunda deneyimlidir ve yiiksek doz almaniz olasi
degildir.

Yine de yanlislikla yiiksek dozda BELOC aldiysaniz, bulanti, kusma, kramplar, terleme, halsizlik,
kalbinizde asir1 yavaslama, kan basincinizda diisme, olas1 kalp krizi ve nefes almada giicliik gibi

problemlerle karsilasabilirsiniz.

Doktorunuz yiiksek doz almaniz durumunda bunu nasil fark edecegi ve nasil tedavi edecegi
konusunda bilgi sahibidir.

BELOC tan  kullanmaniz gerekenden fazla kullandiysaniz, doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

BELOC’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

BELOC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz bu ilact ne zaman birakacaginizi size bildirecektir, kademeli olarak birakmaniz

gerekebilir. Bu ilacin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktorunuza sorun.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, BELOC’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir. Asagidaki yan etkiler damar i¢ine uygulanan metoprolol (Metoprolol BELOC un etkin
maddesidir.) ile tedavi edilen kisilerde raporlanmustir.

Yan etkiler agagidaki gibi siralanmustir;

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Yorgunluk
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Yaygin:

BELOC kullanirken kalp atim hizinizin yavagladigini farkedebilirsiniz. Bu size olursa bu
durumu en kisa zamanda doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz BELOC dozunuzu
diisirmek zorunda kalabilir veya yavas yavas azaltarak birakmak zorunda kalabilirsiniz.
Gogiiste kalp carpintisinin hissedilmesi,

Sersemlik (6zellikle ayaga kalkildiginda, bazen bayilmaya sebep olabilir),

Bas agrisi,

Egzersiz sirasinda nefes daralmasi,

Bulanti,

Ellerde ve ayaklarda sogukluk,

Mide agrisi,

ishal veya kabizlik

Postiirel bozukluklar (¢cok nadiren senkop ile birlikte)

Yaygin olmayan:

Depresyon,

Uykuya dalma zorlugu,

Kabus gérme,

Konsantrasyon zorlugu,

Uyku hali,

Yanma, uyusma, karincalanma hissi,
EKG’de goriilen kalp ritim degisikligi,
Kalp yetmezIligi bulgularin koétiilesmesi,
Kalp krizi sirasinda kan basincinin 6nemli dl¢lide diismesi (kardiyojenik sok),
Kusma,

Deride kasinti, kizariklik, dokiintii,
Terleme,

Kas kramplari,

Gogls agrist,

Odem,

Kilo alma,

Bronkospazm (hava yollarinda darlik hissi)

Seyrek:

Kaygi (anksiyete) veya sinirlilik,

Gorme bozukluklari,

Gozlerde kuruluk, yangi (irritasyon), kizariklik,
Diizensiz kalp atis1,

AV ileti zamaninda uzama,

Parmaklarda uyusukluk ve spazm (Raynaud sendromu),
Alerjik reaksiyonlar (Burun akintisi ve kirmizi veya sulu g6z),
Ag1z kurulugu,

Sag tellerinde zayiflama, sa¢ dokiilmesi,

Ereksiyon olamama (impotens),

Burun akintisi,

Karaciger fonksiyon test anormallikleri,
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e SLE (sistemik lupus eritamatozus) den kaynakli olmayan ANA (antiniikleer antikorlar)
pozitifligi

Cok seyrek:

e Ciddi kan dolasim bozuklugu olan hastalarda kol ve bacaklarda kangren,

e Kanimizin bazi hiicrelerinde veya diger kisimlarinda degisiklik. Doktorunuz BELOC un
kaniniza herhangi bir etkisi olup olmadigin1 kontrol etmek i¢in sizden sik sik kan 6rnegi
alabilir.

Kaninizdaki platelet sayisinda azalma. Bu sizin daha kolay morarmaniza neden olabilir.
Konfiizyon (biling bulanikligr),

Halusinasyonlar,

Mevcut intermitan kladikasyonda (yiirlime agrist) artis
Karacigerin iltihaplanmasi (hepatit),

Hafiza kaybi veya hafiza ile ilgili problemler,

Tat almada bozukluk,

Kulak ¢inlamasi,

Periferik arter hastaliginda (kesik kesik topallama) artis,
Glines 15181 hassasiyetinin artigina bagl cilt reaksiyonu,
e Sedef hastaliginda kétiilesme,

e Eklem yerlerinde agr

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer
alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim
hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri
bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksimiz.

5. BELOC’un Saklanmasi

BELOC normalde doktorunuzda ya da hastanede saklanir.
Tibbi personel BELOC un dogru bir sekilde saklanmasi, kullanilmasi ve imhasindan sorumludur.

Infiizyon i¢in 1000 ml'lik asagidaki soliisyona 40 mg metoprolol'e tekabiil eden BELOC ampul 1
mg/mL eklenebilir;

Sodyum kloriir 9 mg/mL, Mannitol 150 mg/mL, Glukoz 100 mg/mL, Glukoz 50 mg/mL, Fruktoz
200 mg/mL, Invertoz 100 mg/mL, Ringer, Ringer-Glukoz, Ringer-Asetat. Ayrica bkz. Béliim 6.3.

Beloc Ampul’ii Macodex’e ilave etmek uygun degildir.
Raf omrii

36 ay
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Infiizyon soliisyonu ile seyreltilen BELOC 12 saat i¢inde kullanilmalidur.

BELOC 'u ¢ocuklarin goremeyecegi veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30° C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BELOC 'u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

AstraZeneca PLC, Ingiltere lisans ile
AstraZeneca Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza B Blok Kat: 3-4
Levent-ISTANBUL

Tel: 02123172300

Faks: 0212 317 24 05

Uretim yeri:

Sanofi ilag San. ve Tic. A.S.
39780 Biiytikkaristiran

Liileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmigstir.
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