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KULLANMA TALIMATI

TALOZIN 40 mg/ 4 ml Ampul

Damar icine uygulanir

e Etkin Madde: 4 ml ¢ozelti, 40 mg sotalol hidrokloriir icerir.

e Yardumci Madde(ler): Sodyum kloriir, asetik asit (%99), enjeksiyonluk su, 2 N
sodyum hidroksit (pH ayar1 icin)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

° Kullanma talimatimt saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
° Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu ilac kisisel olarak size recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact

kullandigimizi doktorunuza soyleyiniz.

° Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

TALOZIN Nedir ve Ne Icin Kullanilir?

TALOZIN Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
TALOZIN Nasl Kullaniur?

Olas: Yan Etkiler Nelerdir?

TALOZIN’in Saklanmast

SR W N

Bashklar: yer almaktadir.



1. TALOZIN nedir ve ne icin kullanilir?
TALOZIN, belirti gosteren ve tedavi gerektiren kalbin karmciklarinin iistiinden kaynakli
kalbin hizl1 attig1 kalp ritm bozukluklar ile agir belirti gosteren kalp ritm diizensizlikleri i¢in

kullanilan bir ilagtir.

2. TALOZIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

TALOZIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Bronsiyal astiminiz varsa,

- Kalp atim hizinin azaldig1 bazi 6zel durumlar (siniis bradikardisi=kalp atiminin dakikada
50’nin altinda olmas1) varsa; kalp ici iletinin bozuldugu bazi 6zel durumlar (ikinci ve {igiincii
derece AV blogu vakalar) varsa ve islev gosteren bir kalp pili mevcut degilse,

- Kalbin iletiminin yavasladigir baz1 6zel durumlar (dogustan veya sonradan ortaya ¢ikmig
uzun QT sendromu) varsa,

- Kalp yetersizligine bagli sok varsa,

- Kontrol altinda olmayan dogustan kalp yetmezligi varsa,

- Diisiik potasyum diizeyiniz varsa,

- Bobreklerin kandan kreatinin atilimu diisiik ise,

- TALOZIN’e kars1 6nceden bilinen asir1 hassasiyet varsa.

Kalbin iletiminin yavasladigr baz1 6zel durumlar olan uzun QT sendromu/ Torsades de
Pointes’e neden olabilir. Bu nedenle tanmisi1 konmus veya siipheli dogustan uzamis QT

sendromu veya Torsades de Pointes hastalarinda kullanilmamalidir.

TALOZIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ;

- Kalbin atis hizindaki diizensizliklere egiliminin artti§i durumlar (Proaritmi):

Kalbin atis hzindaki diizensizlikler i¢in kullamlan diger ilaglar gibi TALOZIN de baz
hastalarda yeni gelisen veya daha ciddilesen kalp karincigi kaynakli ritm diizensizliklerine
(uzun siireli ventrikiiler tasikardi veya ventrikiiler fibrilasyon gibi ventrikiiler aritmiler) neden

olabilir.

- Belirli bir tipteki kalp yetmezligi (Konjestif Kalp Yetmezligi):
Konjestif kalp yetmezliginde dolasim islevlerini desteklemek gereklidir (sempatik
stimulasyon yoluyla). TALOZIN’in yapacag etki (beta blokaj) kalp kasinin kasilabilme

yeteneginin baskilanmasina ve daha ciddi problemlerin meydana gelmesine neden olabilir.



Dijital ad1 verilen kalp yetmezIligi ilac1 ve/ veya idrar soktiiriicii ile tedavi edilen konjestif kalp

yetmezligi hastalarinda TALOZIN dikkatli kullanilmalidr.

- Elektrolit bozukluklari:

Kan potasyumu veya magnezyumunu diisilk olan hastalarda bu dengesizlik durumu
diizeltilmeden TALOZIN tedavisine baslanmasi kalp iletisinin istenmeyen sekilde azalmasina
(QT zaman araliginin uzamasina ve Torsade de Pointes riskinin artmasina) neden olur. Uzun
stireli ishal olan veya beraberinde idrar soktiiriicii alan hastalarda elektrolit ve asit baz

dengesinde dikkat edilmelidir.

- Tletim bozukluklar::
Kalbin elektriksel iletisinin belirli boliimii olan QT zaman araliinin asir1 uzamasi

durumlarinda kullanilmamalidir.

- Yakin zamanda gegirilen kalp krizi:

TALOZIN kalp krizini takiben hayati tehlike arz eden kalp karmcigindan kaynaklanan ritm
diizensizliklerinin (ventrikiiler aritmilerin) uzun siireli tedavisinde etkin ve giivenilir olarak
kullanilabilir. Kalp krizinden sonraki 2 haftalik siirede, 6zellikle belirgin kalp karincigi islev

bozuklugu olan hastalarda dikkatli doz ayarlamasi yapilmasi biiyiik 6neme sahiptir.

- Seker hastalig1 (Diyabet):

TALOZIN’in de dahil oldugu beta blokor adi verilen grup ilaclar, ani gelisen kan sekeri
diismesinin bazi 6nemli 6n bulgularimi (kalp hizinin artmasi gibi) maskeleyebildiklerinden
ozellikle degisken seker hastalar1 basta olmak iizere kendiliginden gelisen kan sekeri diigmesi

hikayesi olan hastalarda TALOZIN dikkatlice kullanilmalidr.

TALOZIN, beta blokorii etkisi nedeniyle ie alerji yapan maddelere ve agir alerjik olaylara
kars1 hassasiyeti arttirabilir. Geg¢misinde ciddi ve asir1 hassasiyet olayr olan ve
duyarsizlastirma tedavisi altinda olan hastalarda agir alerjik olay olusma riski daha yiiksektir.

Bu nedenle bu tiir hastalarda daha sik1 bir doz ayarlamasi 6nerilir.

- Hasta siniis sendromu (kalbin normal olmayan ritm ile ¢aligmasi)

TALOZIN genellikle carpintiya neden olan durumlarda 6nerilmez.



- Diisiik tansiyon:
Sotalol biiyiikk ve kiiciik tansiyonda anlamli diisiise neden olarak diisiik tansiyon ortaya

cikarir.

- Tlacin ani kesilmesi:

Tedavi aniden kesildiginde sinir sisteminde iletimi saglayan maddelere kars1 asir1 duyarlilik
goriilmiistiir. Ayrica ilacin ani kesilmesinde kalp agrisinda (angina pectoris) artis, kalp
ritminde diizensizik veya kalp krizi olabilir. Doktor tavsiyesi olmaksizin tedaviye ara

verilmemeli ya da kesilmemelidir.

- Nefes yollarinda alerjik olmayan gegici daralma:

Bu tiir hastalarin bu ilac1 kullanmasi gerekirse etkili olan en diisiik dozda kullanilmalidir.

Tiroid zehirlenmesi
Sotalol kullanimui, tiroid bezinin fazla ¢aligmasi ile ortaya ¢ikan belirtileri maskeleyebilir. Bu
belirtileri siddetlendireceginden ve tiroid krizine neden olabileceginden ila¢ aniden

kesilmemelidir.

Anestezi:
TALOZIN kullanan hastalarin 6nemli cerrahi operasyonlarinda diisiik tansiyon ve kalp

ritminin eski haline dondiiriilmesinde giicliik raporlanmistir.

[lag/ laboratuvar test girisimleri:
Idrarda bulunan sotalol laboratuvar test sonuglarim etkileyebilir (idrarda metanefrin

miktarinda yiikseklik tespiti)

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

TALOZIiN’in yiyecek ve icecek ile kullamlmas:
TALOZIN uygulamasinin yiyecek ve iceceklerle ilgisi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.



TALOZIN, hekim tarafindan ¢ok gerekli oldugunu diisiiniilmedikge ve beklenen yarari anne
ve bebek icin muhtemel riskinden daha fazla olmadik¢a, gebelik déneminde
kullanilmamalidir

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigimz.

Bu ila¢ anne siitiine gegmektedir ve anne siitii alan bebeklerde istenmeyen etkilere neden
olabilir. Bu nedenle eger bebeginizi emziriyorsaniz ilact kullanmadan Once doktorunuza

danisiniz.”

Arac ve makine kullanim

TALOZIN motorlu arag siirme veya agir makinalari kullanma Kabiliyetini azalabilir. Bu
durum tedavinin baslangicinda, dozaj degisikliginde veya ila¢ alkolle birlikte alindiginda
goriiliir. Bu yiizden ara¢ kullanmaymmz, ¢iinkii TALOZIN sizin giivenli siiriisiiniizii

engelleyebilir.

TALOZIiN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
TALOZIN, her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda

“sodyum icermez”.

Diger ilaclarla birlikte kullamim
Kalp ritmini diizenleyen diger ilaclar (antiaritmikler): Kalp ritmini diizenleyen diger ilaclar
ile beraber kullanilmasi oOnerilmez. TALOZIN ile beraber diger beta-blokor ilaclarin

kullaniminda etkilerin artmasinin gozlenmesi beklenmelidir.

Kalp yetmezliginde kullanilan Digoksin: TALOZIN’in tek veya cok sayidaki dozlar1 genel
kan digoksin diizeyini etkilemez. Ayrica digoksin almakta olan hastalarda TALOZIN’e baglh

olarak en ¢ok kalbin atis hizindaki diizensizliklere egiliminin arttig1 olaylar gozlenir.

Tansiyon yiiksekligi tedavisinde kullanilan belirli ilaclar (kalsiyum kanal blokorleri: Kalp ici
elektriksel iletim veya karincik islevleri iizerindeki muhtemel arttirici etkilerinden dolay1

kalsiyum blokorlerinin TALOZIN ile beraberce kullaniminda azami dikkat sarfedilmelidir.



Katekolamin Tiiketen Ajanlar: Katekolamin tiiketicisi olan rezerpin ve guanetidin gibi ilaclar
ile beraber TALOZIN verilen hastalar, tansiyon diisiikliigii ve/ veya belirgin kalp ritm

azalmasi1 olusumu acisindan yakindan takip edilmelidir.

Insiilin ve agizdan alinan seker hastaligi ilaclari: Kan sekerinde witkselme diisme
olusabileceginden insiilin veya agizdan alinan seker hastaligr ilaglarinin dozlarinin yeniden

ayarlanmasi gerekebilir. Kan sekerinde diisme semptomlari maskelenebilir.

Beta-2-Reseptor Stimiilanlari: TALOZIN ile beraber kullanildiginda salbutamol, terbutalin
ve isoprenalin gibi beta agonist adi verilen, astim hastaliginda kullanilan ilaclarda doz
arttirllmasi gerekebilir.

Klonidin: ~ Klonidin tedavisine son verildiginde baz1 zamanlar tansiyon yiiksekligi
siddetlenebileceginden TALOZIN alan hastalarda klonidin kullanimina ara verilmesi

sirasinda dikkatli olunmalidir.

Kalbin elektriksel iletisinin belirli boliimii olan QT zaman araligimin asirt uzamasina sebep
olan ilaglar: TALOZIN, fenotiyazinler, trisiklik antidepresanlar gibi ruh ve sinir hastaliklari;
terfenadin, astemizol gibi alerji tedavisinde kullanilan ve yan etki olarak QT zaman araligin

uzatan diger ilaglar ile beraber kullanilirken dikkatli olunmalidir

Idrar soktiiriicii: 1drar soktiiriiciilerle birlikte kullanildiginda potasyum seviyesinin izlenmesi

ozellikle 6nemlidir.

Ayrica, barbitiirat ve narkotikler gibi sakinlestirici ilaclar; tansiyon tedavisinde kullanilan
ilaclar, idrar soktiiriiciiler, damar genisleticiler ile tedavi sirasinda TALOZIN kullanilmas: da
kan basincini fazla diisiirebilir. TALOZIN, narkotikler ve kalp ritmi diizenleyicilerin kalbi
baskilayic etkilerini arttirabilir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TALOZIN Nasil Kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar

Doktorunuz hastaliginiza bagh olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.



Uygulama yolu ve metodu:

TALOZIN’in kullanimui sabit klinik sartlarda ve diizenli solunum, kan basinci, kalp hizi ve
EKG kontroliiyle yapilmalidir. Kalp krizi ge¢irmis veya kalp calismasi ¢ok kisitli hastalarda
bu ilacin kullanilmasi 6zellikle titiz bir muayeneyi gerektirir. Tedaviyi veren hekim kullanim

suresini belirler.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

Ozel kullanin yoktur.

Yashlarda kullanima:

Ozel kullanim1 yoktur (bkz. Ozel kullanim durumlar1 Bébrek yetmezligi).

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:

TALOZIN’in kullanimi sabit klinik sartlarda ve diizenli solunum, kan basinci, kalp hiz1 ve
EKG kontroliiyle yapilmalidir. Kalp krizi ge¢irmis veya kalp calismasi ¢cok kisitli hastalarda
bu ilacin kullanilmasi 6zellikle titiz bir muayeneyi gerektirir. Tedaviyi veren hekim kullanim
stiresini belirler.

Agir bobrek yetmezliginde TALOZIN alinmasi sadece siki EKG kontrolii ve kan diizeyi

kontrolii altinda tavsiye edilir.

Karaciger yetmezligi:

Ozel kullanin yoktur.

Doktorunuz ayrn bir tavsiyede bulunmadikg¢a, bu talimatlan takip ediniz.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayniz.

Doktorunuz TALOZIN ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger TALOZIN un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TALOZIN kullandiysamz:



TALOZIN den kullanmaniz gerekenden daha fazlasini kullanmissaniz derhal bir doktor veya

eczact ile konusunuz,

TALOZIN’u kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozu dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

TALOZIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
TALOZIN ampul tedavisi doktor tarafindan 6zel gozetim altinda uygulanmalidir.

4. Olas1 yan etkiler nedir?
Tiim ilaclar gibi, TALOZIN un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz, TALOZIN’i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

Ani baslayan kasinti, dokiintii gibi alerjik belirtiler.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TALOZIN'
e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirllmaniza gerek
olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bas agris1, uyusukluk, bas donmesi, kol ve bacaklarda soguma, kasilma nobeti, hayal gérme,
dokunma hissinde azalma, kalp atim hizinin aniden ve siddetle artmasi1 veya azalmasi, kalp
yetmezliginin siddetlenmesi ve tansiyonda ani diisiis, nefes almada siddetli giicliik, bayilma.
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Ciddi yan etkiler ¢ok

seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Ates, kanda akyuvarlarda azalma veya artma, kan yaglarinda artma, yorgunluk, halsizlik,
uyku bozukluklari, duygusal dengesizlik, gdzde kizarma, 1s18a duyarlilik, mide barsak
sikayetleri, deri— kil renginde acilma, kas agrisi.

Bunlar TALOZIN'in hafif yan etkileridir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TALOZIiN’in saklanmasi

TALOZIN’i cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Etikette veya ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TALOZIN’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TALOZIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

ADEKA filag¢ San. ve Tic. A.S.

Necipbey Cad. No: 88 55020 Samsun

Tel: (0362) 431 60 45-46 Fax:(0362) 431 96 72

Uretici:

ADEKA fila¢ San. ve Tic. A.S.

Necipbey Cad. No: 88 55020 Samsun

Tel: (0362) 431 60 45-46 Fax:(0362) 431 96 72

Bu kullanma talimati en son .......... "de onaylanmistir



