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KULLANMA TALIMATI

DAROB® 80 mg tablet
Agizdan ahnr.

o Etkin madde: Her bir tablet, 80 mg sotalol hidrokloriir igerir.
o Yardimai maddeler: Misir nisastasi, laktoz, hidroksipropilseliiloz, sodyum nisasta
glikolat, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim: saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.

Bu ilag kigisel olarak size regetelendirilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandigimizi

doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yitksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

c

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DAROB® nedir ve ne icin kullamilir?

2. DAROB®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DAROB® nasul kullamhr?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. DAROB®’un saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. DAROB?® nedir ve ne i¢in kullanihr?

DAROB?® beyaz-beyazimst, bir yiizii konveks ve “80” baskili, diger yiizii gentikli tablettir ve
beta-blokdrler olarak bilinen ilag grubuna dahildir.

DAROB®, 50 tabletlik blister ambalajlarda satiimaktadur.

DAROB?® kalp karinciklarindan (kalbin alt odaciklar1) kaynaklanan ve kalp carpintilarina yol
agan kalp ritmi bozuklugu olan hastalarda kalbin normal sekilde atmaya devam etmesini
saglamak igin kullamilir. DAROB?® ventrikiiler tasikardi (kalp atim hizimin artmasi) veya
ventrikiller fibrilasyonlu (ventrikiill kasimn ¢ok hizli ve diizensiz kasilmasi) hastalarda
kullanilir.

Kalbin karinciklarinin iist bsliimiinden kaynaklanan ve kalp ritminin hizlanmasina yol agan
tedavi gerektiren kalp ritmi bozukluklarmin (semptomatik ve tedavi gerektiren tagikardi
ozelligi tastyan supraventrikiiler kalp ritmi bozukluklar) tedavisinde de kullanlir.




2. DAROB®’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler ,

DAROB®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Sotalol ve siilfonamidlere veya ilacin igeriginde yer alan diger maddelerden herhangi
birine kars1 agin alerjiniz var ise,

e Belirgin kalp yetmezliginiz var ise (kalp yetmezligi, kalbin ¢aligma giiclinde yetersizlik)

e Kalpten kaynaklanan sok durumunuz var ise

¢ Kalp kulakgiklan ve karinciklar arasinda yiiksek diizeyde iletim sorunlarimiz var ise (2.
veya 3. derecede AV bloku)

e Kalp atim hizinda bozukluklara neden olan iletim bozukluklarimz var ise (hasta siniis
sendromu, uzamig QT sendromu gibi)

Kalp atim hizimzin yavaglamasi (50 vurug/dakika’nin altina diismesi) durumunda
Tansiyonunuz diisiik ise

Kol veya bacaklarda kanlanma bozuklugunuz var ise

Solunum yollarinda daralmaya bagh akciger hastaliklar (bronsial astim gibi)

Kanin degisim maddelerine bagh sekilde agir1 asitlenmesi (Metabolik asidoz) durumunda
e Diltiazem ve verapamil tipi kalsiyum antagonistlerinin veya diger antiaritmik ilaclarin
intravenz kullammlarinda (yogun bakim tedavisi disinda)

Kandaki potasyum seviyeniz diisiik ise

Kandaki magnezyum diizeyiniz diisiik ise

Metabolik asidoz ad1 verilen bir hastalifimz var ise.

Kalp kas1 sorunlarina neden olan anestezi durumunda,

Doktorunuz tarafindan feokromositoma adi verilen bir hastaligimz oldugu s6ylendiyse
Bobrek yetmezliginiz varsa (kreatinin klerensi <10 ml/dk).

DAROB®’u agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Bobrek yetmezliginiz varsa, DAROB viicudunuzda birikebilir ve etkisi artabilir.
Doktorunuz gerekli goriirse kan ve idrar testleri yaptirabilir.

e Seker hastas: iseniz, kan sekeriniz gok diisebilir ve belirtileri DAROB ile baskilanabilir.

e Tiroid bezi rahatsizhigimz var ise belirtileriniz baskilanabilir. El ve ayak bolgelerinde
dolasim bozuklugunuz var ise belirti ve bulgular artabilir. Bébrek {istii bezinizde hormon
{ireten bir tiimoriiniiz var ise doktorunuz tarafindan tedaviniz diizenlenmelidir.

e Sedef hastalifimz var ise tedavinizin yarar ve risklerinin dikkatli bir gekilde
degerlendirilebilmesi i¢in hekiminizi bilgilendiriniz.

e Allerjiniz var ise ve akut agir allerjik genel reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyon) gegirmis
iseniz allerji riskiniz artabilmektedir. O nedenle hekiminiz tarafindan tedavi ihtiyacimz iyi
bir sekilde degerlendirilmelidir.

e Kalp krizi gegirmis iseniz veya kalp kapak sorunlarmiz var ise kalp atim ritminizdeki
sikintilar artabilir. Hekiminiz tarafindan yakin takip edilmeniz ve gerekiyorsa tedavinizin
diizenlenmesi gerekebilir.




o Siddetli ishal, kusma bulanti durumlarinda veya idrar soktiiriicii ilaglar kullamldiginda
hekiminiz tarafindan yakin takip edilmeniz gerekir. Doktorunuz gerekli goriirse kan ve idrar
testleri yaptirabilir.

e Kalp damar hastahgmz veya Kalp ritim bozuklugunuz var ise hekiminiz tarafindan yakin
takip edilmeniz gerekmektedir. Ilaglarimz kademeli olarak kesilmelidir.

e Ameliyat olacaksaniz ve anestezi alacaksamz ilacimz konusunda hekiminizi
bilgelendirmeli ve hekiminizin &nerileri dogrultusunda dikkatli bir sekilde kullanmalisimz.

e Tansiyonunuz ve nabzimz ¢ok diismiis ise ve solunum sikintimz var ise ilag dozunuz
azaltilabilir ve gerekiyorsa hekiminiz tarafindan tedaviniz sonlandirilabilir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimz.

DAROB®’un yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
DAROB® tabletler yemeklerden 6nce bir miktar sivi ile alinmahdir. Tedavi siiresince alkol
kullanilmamalidir. Siit ve siit iiriinleri ile birlikte alinmamalidur.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan once doktorunuza ya da eczacimiza danigsiniz.

Sotalol plasentaya gecer ve gobek kordonunda etkin kan diizeylerine ulagir. Hamilelikte
sotalol kullammina iligkin yeterli klinik veri mevcut degildir.

DAROB?® gerekli olmadikga gebelik ddneminde kullamlmamahidir

Yeni dogan bebeklerde istenmeyen etkilerin (diisiik kalp atimi, diisiik tansiyon, diisik kan
sekeri diizeyi gibi) meydana gelme olasilif1 nedeniyle beklenen dogum tarihinden 48-72 saat
oncesinde tedavi kesilmelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya ezcacimza
danmginiz.

Emzirme
flac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.
Sotalol anne siitine geger ve etkili diizeylere ulagabilir. Emzirme déneminde iseniz,

bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac ve makine kullanim
DAROB® kullanim ile ara¢ ve makine kullanma yeteneginiz azalabilir. Bu durum 6zellikle
tedavinin baslangicinda, dozaj arttinldiginda, diger bir ilaca gegildiginde veya ilag alkolle
birlikte alindifinda goriiliir.




DAROB®’un igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
DAROB® laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan baz: sekerlere karst
tahammiilsiizliiiiniiz (intolerans) oldugu soylenmigse, bu tibbi iiriinii almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Kalsiyum antagonistleri (Verapamil ve Diltiazem tipi yiiksek tansiyon ilaglar1); Kalp ritim
bozuklugu tedavisinde kullamlan ilaglar ile kombine kullammu (6zellikle kinidin tipi
maddeler) tansiyonun asinn gsekilde diigmesine, kalp ritminin yavaslamasina ve kalp
kulakgiklan ile karinciklan arasinda yiiksek diizeyde iletim bozukluklarina yol agabilir.
EKG’de baz1 degisikliklere yol agan ajanlarin (Q-T uzamasi, imipramin,maprotilin gibi
trisiklik veya tetrasiklik antidepresanlar, haloperidol, terfenadin ve astemizol gibi
antihistaminikler, eritromisin gibi makrolid antibiyotikler, probukol, bir parasempatolitik
olan terodilin ve malarya ilaci halofantrin) DAROB ile eszamanh olarak kullamldig:
durumlarda belirli kalp ritmi bozukluklarimin (Torsades de pointes) goriilmesi ihtimali
artmaktadir.

Nifedipin benzeri (yiiksek tansiyon ilac1) kalsiyum antagonistlerinin DAROB’la birlikte
kullanilmasi, diisiik tansiyona neden olabilir ve kalp mzim diizenleyen merkez (siniis
diigiimii) tizerindeki etkisinde artma gozlenebilir.

DAROB’un, noradrenalin ve depresyon ve parkinson ilaglar ile (MAO inhibitorleri ile)
birlikte kullanildign durumlarda ve eszamanl olarak kullamlmakta olan hipertansiyon ilaci
(klonidinin) aniden kesilmesi ile tansiyon asin1 6lgiide ylikselebilmektedir.

Depresyon ilaglart (Trisiklik antidepresanlar), sakinlestirici ilaglar (barbitiiratlar), epilepsi
ilaglan (fenotiyazin), narkotik ilaglar, hipertansiyon ilaglari, idrar soktiiriici (ditiretik) ve
damar genisletici (vazodilatorler) ilaglar ile tedavi sirasinda DAROB kullanilmasi da diigiik
tansiyona neden olabilir.

Narkoz maddelerinin ve kalp ritmi bozukluklarnin tedavisinde kullanilan ilaglarin DAROB
ile birlikte kullanilmas1 durumunda, bu ilaglarin kalbin kasilma giiciinii azaltan etkilerinde
artig goriilebilmektedir.

Kas gevsetici (Tiibokiirarin kaynakli, sinir kas kavsaginda blokaj yapan ilaglar) ilaglarin
etkisi DAROB ile birlikte kullamldiklarinda giiglenebilir.

DAROB’un insiilin veya seker hastah@ tedavisinde kullamlan ilaglarla birlikte kullanimi
ozellikle bedensel efor harcanan siireclerde seker diisiikliigiine (hipoglisemi) sebep olabilir ve
semptomlan gizli kalabilir.

DAROB’un eszamanh olarak viicuttan potasyum atici, idrar soktilriicii veya potasyum ve
magnezyum kaybina yol agan diger ilaglar ile birlikte kullanlmas: durumunda kanda diigiik
diizeyde potasyum kalmasi nedeniyle kalp ritmi bozukluklarimin ortaya ¢ikma ihtimalleri
artar.

DAROB ve benzer mekanizmaya sahip ilaglar, floktafenin tarafindan indiiklenen
hipotansiyon veya sok ile iligkilendirilen dengeleyici kardiyovaskiiler reaksiyonlari
engelleyebilir.




Mantar tedavisi (Amfoterisin B uygulama), kortizon (kortikosteroidler) ve baz1 laksatifler
kanda potasyum azalmasi ile ile iliskilendirilmektedir; Sotalol ile yapilan eszamanh
uygulamada potasyum seviyeleri izlenmeli ve uygun sekilde diizeltilmelidir.

Beta-blokor ilaglar, klonidinin kesilmesinden sonra bazen gézlenen ribaund hipertansiyonu
giiclendirebilir. Bu nedenle, klonidinin kademeli olarak kesilmesinden birkag giin 6nce beta-
blokor yavas sekilde kesilmelidir.

Sotaloliin tek ve ¢oklu dozlari, serum digoksin seviyelerini anlaml sekilde etkilememektedir.
Aym zamanda kalp hastaligy tedavisi (dijital glikozidleri) alan sotalol ile tedavi edilen
hastalarda ilaca bagh ritm bozuklugu daha yaygindir, ancak bu durum, dijitalis glikozidleri
alan hastalardaki bilinen bir aritmi risk faktorii olan kalp yetmezligine bagh olabilir. Dijital
glikozidlerinin beta-blokérler ile birlikte kullanilmasi kalp odaciklari arasindaki iletim
siiresini artirabilir.

Rezerpin, guanetidin veya alfa metildopa gibi katekolamin tiiketen ilaglarin beta-blokdrler ile
birlikte uygulanmas: dinlenme durumundaki sempatetik sinir tonusunda asin azalmaya neden
olabilir. Hastalar, bayllmaya neden olabilen hipotansiyon ve/veya belirgin kalp hizi
yavaglamasi bakimindan yakin sekilde izlenmelidir.

Beta-agonistlerine ihtiyag duyan hastalara normalde Sotalol verilmemelidir. Ancak,
eszamanh tedavi gerektiginde, beta-agonistlerinin artan dozlarda uygulanmasi gerekebilir.
Trisiklik antidepresanlar, barbitliratlar, fenotiyazinler, opioidler, antihipertansifler, ditiretikler
veya vazodilatorler ile sotaloliin eszamanli uygulanmasi kan basincinda asin diismeye neden
olabilir.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DAROB? nasil kullamihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:

Doktorunuz DAROB® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. DAROB®u her
zaman doktorunuzun s6yledigi sekilde kullanimz. Eger DAROB®u nasil kullanmaniz
gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka doktorunuza veya eczaciniza danisimz.

Eger hekim tarafindan bagka tiirlii dnerilmemisse yetigkin hastalara asagidaki dozaj sekli
uygulanir:

DAROB® 80 mg veya yarim tablet DAROB® 160 mg’dan giinde 2-3 kez almr veya
DAROB® 80 mg’dan 2 tablet veya DAROB® 160 mg’dan 1 tablet giinde 2 kez alinur.
Bireysel doz ayarlamalan igin kalp atim hzindaki azalma (ki dakikada 50 vurudan az
olmamalidir) ve klinik etkinlik g6z 6niinde bulundurulmalidir.

DAROB? ile tedavi genel olarak uzun-siireli bir tedavidir. Bu ilacin kesilmesi veya dozda
herhangi bir degisiklik ancak doktorun Snerisi ve kontrolii altinda yapilabilir. DAROB? ile
yapilan tedavi hicbir zaman aniden kesilmemeli, doz kademeli olarak azaltiimalidir
(Ozellikle koroner arter hastalig1 olanlarda ve uzun siireli tedavilerde).




Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler yemekten 6nce bir miktar sivi ile alinmalidur.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda kullanim ile ilgili yeterli veri bulunmadigindan kullamlmamahidir.

Yaghlarda kullanim:
Yash hastalarda bébrek fonksiyonlarindaki muhtemel bozukluklar dikkate alinmalidur.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi:

Sotalol sadece bobrek yoluyla atildif: igin, bobrek yetmezligi olanlarda doz azaltiimalidir.
Kreatinin klirensi 60 mL/dk’nin tiizerinde olan hastalarda, sotalol 12 saatte bir
uygulanmalidir. Kreatinin klirensi 30 ile 59 mL/dakika arasinda olan hastalarda, sotalol 24
saatte bir uygulanmalidir. Kreatinin klirensi 10 ile 29 mL/dakika arasinda olan hastalarda,
sotalol 36 ila 48 saatte bir uygulanmahdir. Kreatinin klirensi 10 mL/dakikanin altinda olan
hastalarda, doz miktar kisiye 6zel olarak belirlenmelidir.

Eger DAROB®’un etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DAROB?® kullandrysaniz:
DAROB®’u kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczac ile
konusunuz.

DAROB®’u kullanmamz gerekenden fazla kullanmigsamz, agagidaki belirtiler olusabilir:
Yorgunluk, bayginlik, g6z bebeklerinde genigleme, kramp krizleri, tansiyon diismesi, seker
diisiikligii, kalp carpintisi. Bu belirtiler varsa, derhal doktorunuzu arayimz ya da hastanenin
acil servisine miiracaat ediniz.

DAROB®'u kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz. Hekiminizle irtibat kurunuz.

DAROB ile tedavi sonlandirildifinda olugabilecek etkiler

DAROB tedavisine sizi tedavi etmekte olan hekiminizle goriisiip onayim almadan ara
vermeyin ya da tedaviyi yarida kesmeyin. Tedavinin ani olarak kesilmesi hastalik seyrinin
kétiiye gitmesine yol acabilir. Kan basincimz ¢ok yiikselebilir, kalp atim hizimz ¢ok fazla
olabilir.




4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DAROB® un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa DAROB®’u kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

- A1z, yiiz, dudak veya dilde sisme

- Nefes darlign

- Kagint1

- Ciltte kizanklik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
DAROB®a karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahale veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asapidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz ve size en
yakin hastanenin acil blimiine bagvurunuz:

- Carpint, g6giis agrisi, nefes alamama

- Sersemlik, bayilma

- Kalp atiminin azalmasi

- El ve ayaklarda sisme

- ¢ sikintist

- El ve ayaklarda sogukluk hissi

- Karnn agnsi

- Daokiintii

- Duygudurum dalgalanmalan

- Bag dénmesi

- Duyu organlarindaki his kaybi

- Uyusukluk

- Goz kapag i¢i ve goz yiizeyinde iltihaplanma

- Gozin bir tabakasi olan kornea ve yiizeyinde bag dokusu olusumuyla seyredebilen
iltihaplanma

- Duyma bozukluklan

- Kalp yetmezligi siddetinin artmasi

- EKG- anormallikleri ,

- Kalp igerisinde elektriksel iletiden sorumlu diigiimdeki iletim bozukluklari (AV diigim
- Kan basinc diisiisii

- Bayilma dncesinde olabilecek durumlar (bag donmesi, halsizlik, g6z kararmasi)

- Kalp damarlarimn tikali olmasina bagh gelisen gogiis agrilarimn siddetinin artmasi

- Kol ve bacaklardaki kan damarlarinda dolagim bozukluklar




- Kol ve bacaklardaki damar tikaniklifina bagh olarak gelisen hastaliklarin alevlenmesi ve
buna bagh olarak kol ve bacaklarda sogukluk

- Sikintili soluma

- Alerjik brongit

- Beta-blokér aktiviteye sahip ilaglar, sedef hastaliim tetikleyebilir, bu durumu
kétiilestirebilir veya sedef hastaliina bagh dokiintiileri arttirabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
- Basagnsi

- Hafif ishal, bulanti, kusma

- Uykusuzluk

- Yorgunluk

- Goérme bozukluklan (bulanik goriis)

- Goz yas: salgisinda azalma (géz kurulugu - bu durum 6zellikle kontakt lens kullananlar
i¢in 6nemlidir), ‘
- Kan sekerinin diigmesi (soguk terleme, ellerde titreme, kalp garpintisi)
- Kan yaglarinda anormallikler

- Depresif ruh hali,

- Konfiizyon (zihin kangikligr),

- Haliisinasyon,

- Apiz kurulugu,

- Kas kramplar1 veya kas giicii azalmasi

- Gegici impotans (giigsiizliik) gortilebilir.

- Hazimsizlik, gaz

- Tat alma anormallikleri

- Renkli ritya gérme

- Sag dokiilmesi

- Giigsiizliik,

- Ates

- Kan basincinda diisiis

Bunlar DAROB®’ un hafif ve gegici yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.

5. DAROB®’un Saklanmas
DAROB®u ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.




25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DAROB®’u kullanmaynz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar farkederseniz DAROB® u kullanmayimz.

Ruhsat Sahibi:

Abbott Laboratuarlar Ith. Thr. ve Tic. Ltd. Sti.,
Saray Mah., Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye — Istanbul

Uretim Yeri:
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG,
Knollstrasse 50, 67061 Ludwigshafen - Almanya

Bu kullanma talimatien son.................... tarihinde onaylannugtir.




