
KULLANMA TALiMATI

ARLECo 12.5 mg tablet
Alrz yolu ile uygulama igindir.

. Etkin madde:

Karvedilol 12.5 mg

. Yardrma madde(ler):
Laktoz anhidrdz, prejelatinize nigasta" koskarmelloz sodyum, sodyum lauril siilfat, aerosil
200, krrmrzr demir oksit (E172), magnezyum stearat.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice

okuyunuz, gtnkii sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.

. Bu kullanma talimattnr saHtymtz. Daha sonra telaqr okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. E[er ilove sorularmtz olursa, l tfen dohorunuza veya eczacmtza dantStruz.

. Bu ilaQ ki$isel olarak sizin iqin reqete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

. Bu ilacm kullarumt strasmda, doldora veya hastaneye gitti$inizde doldorunuza bu ilacr

kullandr[mra sdyley iniz.

. Bu talimatta yazrlanlara aynen uyanuz. ilag hakkmda size dnerilen dozun drymda yfrkek

veya dfrSfik doz kullanmaymrz.

Bu Kullanma Talimahnda:

1. ARLEC nedir ve ne igin hullanrkr?
2. ARLEe'i kultanmadan Once dikkat edilmesi gerekenler

3. ARLEC nastl kultarub?
1. Olas yan etkiler nelerdir?
5. ARLE€'in saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

1. ARLECo nedir ve ne igin kullan rr?

ARLEC@, karvedilol adr verilen bir etkin madde igerir. Bu, "beta-blokerler" adr verilen bir
gruba dahildir. ARLEC@ aqalrdaki durumlann tedavisinde kullanrlrr:

o Yiiksek kan basrncr (hipertansiyon)
o Anjina (kalbiniz yeterince oksijen almadrpr zaman olugan gti!.iis aEnsl veya

rahatsrzhk)
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r Kronik kalp yetrnezlili

Doktorunuz ARLECo drqrnda durumunuzu tedavi etrnek igin bagka ilaglar da verebilir.

2. ARLEC' i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ARLECo' i agalrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E[er:

o Karvedilol veya ARLECo'in igindekilerden herhangi birine alerjiniz varsa
o Astrm veya bagka akcifer hastahklan sebebiyle gdpsiiniizde hrnlt yagadrysaruz.
o Damardan verilen ilaglar (intraven6z) ile tedavi edileq ciddi srvr tutulumu

yagryorsamz (ellerin, bileklerin ve ayaklann qigmesi).
. Karaciger rahatsrzh[rmz varsa.
o Kalbinizde sorun vars:r (6rne!in 'kalp blofu' veya kalp atrgrmn yavaglamast).

ARLECo be[i mrde kalp sorunu olan kiqiler igin daha az uygundur.
o Kan basrncrruz di\tikse.
o Metabolik asidoz (kammzrn asit deleri yiiksekse)
o Biibrek iistii bezlerinizde bty0me varsa (feokromositoma)

ARLECo'i agrErdaki durumlarda nirxLlt l KULLANINIZ

E[er:

o Bdbreklerinizderahatsrzhfrnlzvarsa.
o Diyabetiniz varsa (kan gekerinin yiiksek olmasr).
o Kontakt lens kullamyorsamz.
o Gegmi e tiroid ile ilgili rahatsrzhk gegirdiyseniz.
r Ciddi alerjik reaksiyon gegirdiyseniz (6me!in, viicudun aniden giqmesi ve bunun

sonucu olarak nefes almada ve lutkunmada giigliik, ellerin, ayaklann ve bileklerin
;igmesi, giddetli ddkiintii).

o Alerjiniz varsa ve sizi duyarh hale getirecek tedavi ahyorsamz.
o El ve ayak parmaklanruzdaki kan dolagrmrmzda sorunlar varsa (Raynaud fenomeni)
o Beta bloker grubundan ilaglar aldrktan sonra, 'sedef adr verilen deri hastah[r

gegirdiyseniz.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d6nemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lttfen
doktorunuza damglmz.

ARLECo'in yiyecek ve igecek ile kullen mast

ARLEC@ su ile ahnmahdrr. Kronik kalp yetmezlili hastalannda ARLECo yryecekle

birlikte verilmelidir.

Hamilelik
ilact kullanmadan iince doHorunuza veya eczaaruza danrsmrz.
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ARLECo'in hamilelerde kullammrna iligkin yeterli veri yoktur. ARLECo gerekli olmadrkga
hamilelikte kullarulmamahdrr.

Tedaviniz srasmda hamile oldudunuzu fark ederseniz hemen doldorunuza veya eczactntza
danqmrz.

Emzirme

ilaa kullanmadan 6nce doHorunuza veya eczaaruza danrymrz.

ARLEC@'in insanda siite gegip gegmedi[i bilinmemektedir. Emzirmenin ya da
ARLEC@ tedavisinin kesilip kesilmeyecepi karan, emzirmenin gocuk igin yaran ile
ARLEC@ tedavisinin kadrn igin yaran dikkate ahnarak verilmelidir.

Arag ve makine kullanrmr

ARLEC@ kullamrken, ba; d<inmesi yagayabilirsiniz. Bunun, tedaviye baqladrgmzda veya
tedavinizde deliqiklik yaprldrlrnda ve alkol tiikettiginizde gdriilme ihtimali daha
yiikselrir. Eler bag ddnmesi ya;ryorsanrz, arag veya herhangi bir alet veya makine
kullanmayrruz. ARLECO alrrken, araba kullanmanvt, alel veya makine kullanmamzr
etkileyebilecek herhangi bir sorun yatarsanlz, doktorunuza damgrmz.

ARLECo'in igerifinde butunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda 6nemli bilgiler

Bu ilag laktoz igermektedir. Eler daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazr gekerlere kargr

intoleransrruz (duyarhhlrnz) oldulu viylenmigse bu trbbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.

Bu ilag, sodyum igermektedir. Kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar igin giiz dniinde

bulundurulmahdrr.

Diper ilaglar ile birlikte kullantmr

Ozellikle, aga[rdaki ilaglan kullamyorsantz doktoruntza veya eczacrruza bunlar hakkmda
bilgi veriniz.

o idrar siiktiiriiciiler (diiiretikler), kalsiyum kanah blokerleri (6rne!in diltiazem veya
verapamil) dahil olmak iizere kalbiniz ve kan basrncrmzrn tedavisinde kullandrlrruz di[er
ilaglar
o i2okarboksit ve fenelzin gibi monoamin oksidaz inhibitdrleri (MAOI) (depresyon

tedavisinde kullamhr).
o instlin ve metformin gibi diyabet igin kullantlan ilaglar
o Klonidin (yiiksek kan basrncrnr, migren ve menapoz srrasrndaki ateg basmalanm tedavi
etmek igin kullanthr).
o Rifampisin (enfeksiyonlann tedavisi igin kullamlrr)
r Simetidin (sindirim giigliilii, mide yanmasr ve mide iilserlerini tedavi etmek igin
kullanrlrr)
r Siklosporin (organ nakli sonrasrnda kullamlrr)
o Fluoksetin (depresyon tedavisi igin kullanrhr)
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o Non steroidal antiinflamatuvar ilaglar (aspirin, indometazin ve ibuprofen gibi)
o Beta agonist bronkodilatdrler (g6!'i.iste srkrgma hissi, astrma balh hrnltr veya diler gdliis
ile ilgili rahatsrzhklann tedavisinde kullamlan salbutamol ve terbutalin siilfat gibi ilaqlar)

E$er reqeteli ya da reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda
kullandmtz ise l tfen dohorunuza veya eczacmrza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

3. ARLECo nasrl kullan rr?

. Uygun kullanrm ve dozluygulama srkllll iqin talimatlar:

ARLECo'i her zarnan, tam olarak doktorunuzun siiyledili gekilde alrruz. Emin
olmadrlrnrz zaman doktorunuza veya eczaanrza danlflnlz.

Kronik kalp yetmezligi

Kalp yetmezlili igin kullanrldrlrnd4 ARLECo ile tedavinin uzman doktor tarafindan
baqlatrlmasr gereklidir.

Tabletleri, yemek ile birlikte almahsrmz.

Normal baglangrg, iki hafta boyunca giinde iki defa 3.125 mg'drr.

Doktorunuz bundan sonra, dozu yavag yavaS haftalara yayarak giinde iki defa 25 mg'a kadar
yiikseltecektir. Eler kilonuz 85 kg'dan (187 lb) fazla ise, doz gtinde iki defa 50 mg'a kadar
arftrnlabilir.

iki haftadan daha fazla siire boyunca ARLECo almay brraktrysanrz, doktorunuz ile
konuqmahsrruz. Baqlangrg dozunageri diinmek gerekecektir.

Yiiksek kan basrncr:

Normal baqlangg dozu, iki giin bolunca giinde bir defa 12.5 mg'drr. iki giin sonra, doz,
genellikle gtinde bir defa 25 mg'drr.

Eler kan basmcrmz kontrol altrna ahnmamrgs4 doktorunuz dozu haftalara yaylacak qekilde
yavaq yava$ 50 mg'ye kadar yiikseltebilir.

Eler yaqlrysamz, kan basrncrmzrn kontrol edilmesi igin giinde bir defa 12.5 mg'dan dilra fazla
ilaca ihtiyag duymayabilirsiniz.

Aneina:

Baglangrg dozu, iki giin siire ile giinde iki kez 12.5 mg

iki giinden sonr4 giinde iki kez 25 mg'drr.

. UygBlama yolu ve metodu:

Her tableti bir bardak srvr ile yutunuz.
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. Deligik yai gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:

ARLECo 18 yagrn altrndaki gocuklarda kullamm igin uygun defildir.

Yaghlerda kullanrmr:

Doktorunuz baglangrg dozunuza ve uzun siireli olarak almamz gereken en iyi doza karar
verecektir. Normal maksimum doz daha kiigiik dozlarda ahnarak (dozlar b6liinerek) gunde

bir defa 50 mg'drr.

. Ozel kullanrm durumlan:
B6brek yetmezlifi:

Deligik derccelerde bdbrek yetmezlifi olan hastalarla ilgili mevcut verilere gdre, orta ve alrr
qiddette bdbrek yetmezlili olan hastalarda karvedilol doz gemasrnda de$iqiklik dnerilmez.

Karaciler yetmezlifi:

Karvedilol karaciler yetmezlifi klinik olarak belirgin olan hastalarda kullamlmamahdrr.

Doktorunuz hastah[rnrza balh olarak ilacrruzrn dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktrr.

E[er ARLEC'in etkisinin qok gaglii veya zaytf oldu[uno dair bir izleniminiz var ise

doldorunuz veya eczacmtz ile lonuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla ARLEC ku andrysanz:

Eler kullanmamz gerekenden daha fazla ARLECo aldrysaruz veya bagka biri sizin
ARLECTD tabletlerinizi aldrysa doktorunuza damgrruz veya hemen hastaneye gidiniz. ilag
paketini de yammza alrruz.

Almamz gerekenden fazla tablet aldrysamz agagdaki etkiler oluqabilir:

o kalp aulmtn yavaglamasr
o ba$ ddnmesi ve sersemlik hissi
o nefessiz kalmak
o aSrn yorgunluk.

ARLEe'den kullanmaruz gerekenden fazlasmt htllanmrysaruz bir dohor veya eczact ile
l<onuSunuz.

ARLECo'i kullanmayr unutunanz

Bir doz almay unutursamz, hatrladrktan sonra en krsa siirede almtz. Bununla birlikte, bir
sonraki dozu alma zamamna yaktnsa, kagrnlan dozu atlaynrz.

Unululan dozlart dengelemek igin gift doz almayntz.
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ARLECo ite tedavi sonlandrnldrFndaki olugabilecek etkiler

Doktorunuz ile konuqmadan 6nce bu ilacr kullanmayr kesmefniz. Doktorunuz, brrakrlacalr
zaman ARLECo almay ani delil 1 ila 2 hafta iginde yavaf yavat brrakmamzr dnerecektir. Bu
ilacrn kullammrna dair daha bagka sorulanntz olurs4 doktorunttza ya da eczacfiluza

darugrruz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, ARLECe'in igeri$nde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler qu gekilde srnrflandrnlrr:

Qok yaygrn: l0 hastanrn en az I'inde giiriilebilir.

Yaygrn: 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla giimlebilir.

Yaygrn olmayan: 100 hastamn birinden az, fakat 1.000 hastamn birinden fazla gdriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastamn birinden az, fakat 10.000 hastamn birinden fazla gdriilebilir.

Qok sepek: 10.000 hastanrn birinden az gdriilebilir.
Bilinmiyor: eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

QokyayEn:

o Ba$ diinmesi hissi
r Ba$ aEnsr (bu genellikle hafif diizeydedir ve tedavinizin baqtnda gdriiliir)
. Zayrflrk ve yorgunluk hissi
o Kalp ile ilgili rahatsrzhklar. Belirtiler arasmd4 gii!'ris agnsr, yorgunluk, nefessiz kalma

ve kollar ve bacaklarda qiqkinlik bulunmaktadrr.
o Diigiik kan basrncr. Belirtiler arasmd4 dzellikle aya[a kalkrnca baq ddnmesi ve

sersemlik hissi bulunmaktadrr.

Yaygm:

o Bron$ iltihabr, akcifer iltihabr, burun ve bolazda iltihaplanma qeklinde gdriilen
solunum yollan iltihaplanmasr. Belirtiler arasrnda, hmltrh ve/veya kesik kesik nefes

alma gdEiis srkrqmasr ve bolazda a$r bulunmaktadrr.
o Bo$altrm sisteminde iltihaplanma (su afihmmda problem oluqturabilir)
o Krrmrzr kan hiicrelerinde azalma (kansrzhk). Belirtiler arasrnd4 yorgun hissetme,

soluk cilt rengi, garprntr hissi ve nefes almada giigltik bulunmaktadtr.
e Kilo arttsr
o Kolesterol diizeylerinde yiikselme (kan testi ile giisterilir)
o Diyabeti olan kiqilerde kan geker kontroliiniin bozulmast
. Depresif hissetme
. Kalp atrgrnrn yavaqlamasr ve ayala kalkrnca bag d6nmesi veya sersemlik hissi (Bu

etkiler genellikle tedavinizin bagrnda giiriiliir)
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. Slu tutulumu. Belirtiler arasrnda iimelin el, ayak ve bacaklarda gigkinlik ve
viicudunuzdaki kan miktann n artmasr bulunmaktadrr.

o Kollar ve bacaklarda kan dolaqrmr ile iligkili rahatsrzhklar. Belirtiler arasrnd4 el ve
ayaklarda sopum4 cildin beyazlaqmasr, parmaklanmzda kanncalanma ve aln ve
yiiriimek istedi[inizde kOffilegen bacak alnsr bulunmaktadrr.

o Nefes alma problemleri
o Kendini hasta hissetme ve hasta olmak.
o ishal
o G6rme ile ilgili sorunlar
o Gdzya$mm azalmasr sebebiyle, gdzlerde kuruluk hissi
o Bai ddnmesi, yorgunluk ve bag alpsr (bu etkiler genellikle hafif diizeydedir ve

tedavinizin bagrnda gdriiliir)
. Mide alnsr. Belirtiler arasmda kendini hasta hissetrne, mide alnsr ve ishal

bulunmaktadrr.
o El ve ayaklarda aEn
r Biibrek problemleri (tuvalete gitrne srkhgnda degigikligini de igermektedir)

Yaygm olmayan:

. Bayrlma
o Uykudiizensizlikleri
o El veya ayaklarda his kaybr veya kanncalanma
o Kabrzhk
o Terleme arttgl
o Cilt ile iliqkili sorunlar, tiim viicudunuzu kaplayan deri d6kiintiileri, pttiirlt ddktintii

(iirtiker), kaqrnma hissi ve cildin kuruyarak parga parqa olmasr
r Ereksiyon yalamada giigliik (erektil fonksiyon bozuklulu)
r Sag ddktilmesi

Seyrek:

r Kamnrzdaki trombosit saylsmln diigiik olmasr. Belirtiler arasrnd4 cildin kolay
morarmasl ve burun kanamasr bulunmaktadrr.

r Burun trkanrkhg, nefessiz kalma, sofiuk algrnhg benzeri belirtiler
o Alrz kurulu[u

Qok seyrek:
o Beyaz kan hiicresi sa),rsrun diigiik olmasr. Belirtiler arasrnda a!rz, diqeti, boyun ve

akci[er enfeksiyonlan bulunmaktadrr.
o Kan testi ile gdsterilen btibrek ile ilgili sorunlar.
o Bazt kadrnlar, mesane kontroliinii sa[lamakta zorlanabilirler (iiriner inkontinans). Bu

durum, normalde tedavi durduruldutunda daha iyiye d6necektir.
o Akut ciddi alerjik reaksiyonlar. Belirtiler arasrnda bopazrn veya yiiziin aniden qigmesi

ve bunun sonucu olarak nefes almada ve yutkunmada gtigliik, ellerin, ayaklann ve
bileklerin gigmesi bulunmaktadrr.
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ARLECo, "gizli diyabet" adr verilen diyabetin hafif formuna sahip kigilerde diyabet belirtilerinin
ortaya grkmasrna da neden olur.

E{er bu k lanma talimann&t bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile larS astsaruz
doldorunuzu veya eczaanrz b ilgilendiriniz.

5. AI.ILECo'in Saklanmasr

ARLEC@'i gocuklann g6remeyece$, erigemeyeceli yerlerde ve ambalajrnda saklaymz.

25'C'nin altrndaki oda srcakhfirnda, rgrktan ve nemden koruyarak saklaynrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmIz

Ambalajdaki son kullanma rarihinden sonra ARLEC'i kullanmaymtz.

Eler iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz ARLECo'i kullanmayruz.

Ruhsat sahibi:

ALi RAiF iLAC SANAYI A.$.
Yeqilce Mahallesi Do[a Sokak No:4
3zt4 I 8 KaErthane/istanbul

Oretim yeri:

ALi RAIF ILAQ SANAYi A.$.
kitelli osB Mah. 10. cadde No:3/lA
34306 BaSahehir/istanbul

Bu kullanma lalimatt ... ...... .....onaylanmryttr.
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