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KULLANMA TALIMATI

LOIMYL 2.5 mg/6.25 mg film tublet
Afredan alinr,

Etkin maddeler: 1.5 mg bisoprolol hemifumarat ve 6.25 mg hidroklorotivazid

e VYardimes maddeler; Magnezyum stearat, krospovidon, musir nigastas, prejelatinize musir
nisastas, mikrokristalize seliifoz. anhidr kalsivem hidrojen fosfat, polisorbat 80, san demir oksit
(E172), makrogol 400, titanyum dioksit (E171), hipromelloz,

piinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir,

o Bukudlarnma talimatin yakdoyenz. Daha sonra tekrar okumaya thiivag duvabilirsiniz

o [Eger llinve sorufarime ofursa, litfen doldorunuza veya eczactniza danyamz,

o Builag kigisel ofurak sizin igin regete edilmiytir, bagkalarma vermeyiniz

o Bu ilocwn kullanmi sirasimda, dokara veva hastaneve gittiginizde doktorunuza bi ilaci
kullandvdimzr sovleyiniz

Ii s ralimsarta vazdanlara aymen wywmuz. Hog hoklonda vize anerifen dozun diginda yiksek veva dityak
doz kullanmayiniz

Hu hullanma Talimatmda:

I LODOZ nedir ve ne igin kullanilie?

2. LODOZ w kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
4. LODOZ nastl kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5 LODOZ un saklanmasy

Bashklar yer almaktadr.

1. LOIMYZ nedir ve ne icin kullambir?
LODOZ, 30 adet film kaph tablet igeren blister ambalajlards kullanima sunulmustur. Tabletler san

renklidir ve bir vikelinde “kalp sekli 7, diger viizlinde ise “2.5" yazist bulunmaktadir: Her bir film kapl
tablet, 2.5 mg bisoprolol hemifumarat ve 6.25 mg hidroklorotivazid igerir.

LODOZ, viksek kan basmeimin kontrol edilmesine vardima olan beta-blokdr ve idmr sokiiirici
(difiretik) igenT

LODOZ, yiksek kan basincinm (hiperiansivon) disirtimesinde kullaniar,




2, LODOL a kullanmadan Gnee dikkat edilmesi gerekenler

LODOZ w asagidaki durumisrds KULLANMAYINIZ

Eger:

LODOZ un windeki etkin maddeler olan bizoprolol, hidroklorotivazid, diger tivazidier,
stilfonamidler veva yardimor maddelerden herhangl birine karst asin duyarh (olerjik) iseniz,
{yurdimer maddeler listesine bakimz)

Afar astim ya da havayollannda daralma ile seyreden agr kronik akeifer hastnbpimz (KOAL)
varsa (weun siireli sigara kullanmuna bagh),

Ani geligen kalp yetmezliginiz varsa,

o Kan basmemz digilkse’cok ditskse,

Dolagim yetmezlifine yol ayan agir bir klinik teble olan kardivojenik sok durumundn (vogun bakm
fmitesinde tedavi edilir),

Kalpte oyan olugturan odagin (siniis) boruklugu duramunda (Hasta sinils sendromu),

Kalpte ikinci veya Uglinel dercce elekriksel ilen bozuklufunue varsa (kalp pili kullanim
olmaksizin),

Kalp atim hizmiz belinti verecek kadar digikse (bradikardi),

Fan basincimz gok digihse,

Elfleriniz ya da avaklarmizm morarmasma vol agan giddetli dolasim boruklugunuz varsa (Raynaud
sendrotnunun agir tipler ve siddetli daralue: geviesel atar damar hostaliklar),

Tedavi edilmeven bir gesit bobrek {istil bezi timirinilz (Feokromositoma') varsa,

Ciddi karacifier ya da bitbrek hastali g varsa,

Kanda asi mikiarinin vilkseldigi metabolik asidozunuz virsa.,

Kammazdiki kalsiyum diizevi cok dilstikse,

Sultopnid etkin maddeli bir ilag kullamyorsamz.

LODOZ v agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Diyvabet hastas: iseniz,

Siki perhiz uyguluyorsame,

Ealp ritminizde borukluklar va da istirahat halinde gofis aprime (Prinzmetal anjinng) varsa,
Kaoracifer va da bibrek sorunlarmiz varsa,

Kol ve bacaklanmzda daha hafif dolasim sorunlanmz varsa,

Astim va da nkeifer hastalifiniz varsa,

Plaklar halinde kabuklanan cilt hastaliginz varsa (sedefipséirivazis),

Bobrek fisti bea timiriiniz varsa (feokromositmal,

Troid bez) sorunlarimz varsa,

Genel anestez uygulonacaksa (glinkii bu ilog sizin genel anesteziye yamimz etkileyebilir),
Samun nezlesi gibi bir hastalik igin alerji asilan {(desensitizasvon) uygulamyorsa (bisoprolol aledik
bir durumun ortava gikmasma ya da giddetlenmesine vol agabilir)

doktorunuza LODOZ ile tedavi oldubunwrm sivieyiniz
Bu uyarilar, pegrmisteki herhangt bir donemde duhi olsa sizin igin gegerhiyse litfen doktorunuzs
damgmiz



LODOL un viveeek ve igecek ile kullamimasi
LODOZ, sabah kahvaltidan dnce, kahvalt ile beraber yo da kahvaltidan sonra alinmalidir, Film wblet

bir miktar sivi ile vutulmah ve ¢inenmemelidir,

Hamilelik

Hact bullanmadan dnce doktorumza veya eczacimza daniyims.

Giebelikle LODOZ kullanimimm bebe@e zarnr verme riski vardir.

Gebeyseniz veya gebe kalmayi planhyorsanz LODOZ kullanmaymie

Tedaviniz sirasinda hamile oldugumez fark ederveniz hemen doktorumea veya eczacimzo daniynz

Emzirme

Hecr kullanmeidan dnce doktorumiza veyo eczactmizo danigmiz.

Bisoprololiin  anne  stline gegip gegmedift  bilinmemektedir. Hidroklorotivasid asmme -siitiine
gegmektedir. Bu nedenle LODOZ emzirme doneminde kullamilmamahdir.

Arag ve Makine Kullanmi

Stzin LODOZ tedavisine vanitiniea boafh olprak arag ve makine kullanmumez etkilenebilir. Bu durum
tzellikle redavinin baglanpicinda, ilscmizin dozi degigtirildiginde ve alkolle birlikie kullamminda gtz
tinfinde bulunduralmalsder.

LODOZL un igeriginde bulunan baz vardime maddeler haklonda Gnemli bilgiler
LODOZ un igerifinde bulunan yardimer maddelere kars agin bir duvarhlhi@ime voksa, bu
maddelere bagh olumsuz bir etki beklenmez

Diger ilaglar ile birlikte Kullanimg

bger,

* Dizensiz ya da normal dip kalp atmm dizelimeye yonelik tlaglar fullanryorsaniz (kinidin,
hidrokinidin, disopiramid, lidokain, disopiramid gibi Simf | antioritmik ilaglar; amiodaron gihi
Siruf [1F aritmi ilaglar: propafentn, Nekainid)

* Yitksek kan basincy, anjing pekioris, knlp som boruklugu igin bazi ilaglar kullamyorsaniz
(verapamil, diltinzem, bepridil gibi kalsivam kanal blokérlen; nifedipin, ambodipin  gibi
ditndropindin grubu kalsivum kanal blokérieri)

* Kan basmc kontroliinde kullamilan baz ilaglan kullamyorsaniz (klonidin, metildopn, moksonidin,
rilmenidin gibi)

= Lokal olarak uygulanan beta blokérler kullamyorsamz (8megin glokom tedavisinde kullandan giiz

damialan)

Divabet ilaglan kullamyorsamz (insiilin dahil)

Anestezi ilaglan kullunocaksaniz (Gmegin amelivat nedeni ile)

Kalp yetmezligi igin dijitat ghkozitler knllanryorsaniz

Agn giknyetleriniz igin steroid digt agn kesseiler kullanyyorsamz (diklofenak, ibuprofen gibi)

Hipertansiyon ilaglan gibn tansiyon distclcd ilaglar kullnmyorsamz (katopril, enalapril gibi)

Haz depresvon ilaglanm kullanyorsamz (insiklik antidepresanlar)

Baz psikolojik kogullarm tedavisinde kullanilan bir ilag olan Hoyum kullamyorsame,

doktorunuzu mutlaka  bllgilendiriniz.  Doktorunweun 8z¢] Snerileri olmadan  ilaglanna  almayve
kosmeyiniz,



Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac su anda kullamyorsaniz veya son samanlarda
knllandivsanz lidfen doktorumiza veye eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LODOZ nasil kallamiblir?
Uygun kullanim ve dog/uygulama sikhin igin talimatiar:

* Dokwrunuz LODOZ ile tedavinizin ne kadoar sirecegini ve hangi doeda, kag tablet almaniz
gerektifimi size anlatecaktr. Her zaman doktorunuzun tavsivelerine tam olarak uyume

e LODOZ igin taysiye edilen doz oral yolla giinde bir kez 2.3 mg/6.25 mg Lk wblettir,
Uygulama volu ve metodu:

LODOZ; sabah kahvaltdan Onee, kahvalt ile beraber ya da kahvaludan sonm alinmalihr, Film kaph
tablet bir miktar siv ile yutulmal ve gignenmemelidir.

Defigik vas graplan:
Cocuklarda kullumim:
LODOE  un gocuklards Kullsmmm dnerilmes.

Yashlorda kollanima:
65 yas veya lizenndeki kigiler de LODOY kullonabilir.

Orzel kullumim durumlars:
Bibrek/Karaciger yetmezligi :

Hafil-orta siddetteki komeiger velersizligi ve'veya biibrek vetersizligi olan hastalarda (kreatinin
klerensi = 30 mi/dakika) doz ayarlanmasinn ihtivag voktur,

Eger LODOE wn etkisinin cok gugl veyve zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorimuz veyva eczacimz e kinugunuz

Rullanmaniz gerekenden daha fazla LODOZ kullundiysan:
LODCKE dan kwllenmamz gevekenden faziaxom kullanmigsaniz bir doktor veya eczae ile komtiyuniz,

Doz agimimm belintiler); kalp hiznda yavaslama, solunum gaelogn, sersemlik hissi ya da titreme (kan
sekerl dilsmesine bagl) olabilir.

LODOY v kullanmayi unutursamz;
Eger bir doz almay) unutursanre, hatrlar, hatirlimaz o tableti alinz: Daha sonm pormal sekilde devam
ediniz

imuedan dozu dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

LODOZ ile tedavi sonlandirnldigmda oluyabilecek etkiler:
LODOZ u kullanmay: mrakmadan dnee doktorunuzs dantinie. Eger ilac) birakmanie gerckirse yan



etkilerin ortoya gikmamass igin, ilag kademeli olarak kesilmelidir.
4. Olasi van etkiler nelerdir?
Tim Haghar gibi, LODOZ un igerginde bulunan maddelere duyarl olun kisilerde van etkiler olabilir,

AgafulaKilerden birl olursa, LODOZ'y kullanmayvi durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veva size on yakin hastanenin acil bilimiine basvurunuz:

Agann duyarlilik (alerjik reaksivon)
Kalp hiainda vavaglama

Kalp yetmezliginde kijtlilesme
Kalp anmunda dizensizhik
Cillgsilel Ok hiss:

Solufum soronlan

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan bin sizde meveut ise, sizin LODOZ"'s kars
ciddi alerjiniz var demektir. Acil ubbi miidahaleye veya hastaneve yatinlmaniza gerek olabilir,
Bu yok ciddi yan etkilerin hepsi oldukgas sevrek gOridlir,

Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuzn bildiriniz veyva size en vakin
hastanenin acll bilimiine basvurunnz:

Kamciger testlerinde yilkselme

Koz gigsitzlagl, kramplar

El ve uyaklarda Oytime ve uyugukluk hissi
Yorgunluk, halsizlik, bag afns:

Kan hisinginda ditsme

Ciltte ve ghzlerde sararma (karacifer entlomasyonu)

" & & & & @

Bunlann kepsi ciddi yvan etkilerdir. Acil ubbi miidahale gerekebilir,
Ciddi van etkiler ok sevrek gariliir,

Asafidukilerden herbangi birmni fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Yaygm v etkiler
*  DBulanti, kusmuy, ishal. kabrzhk, kann afrs ve mide rahotsizhiklon gibi sindivim sistemi belintiler

Yaygin olmayan van etkiler

Livku bozukiuklan

Depresyon

Avagn kalkinea bas dnmesi

Istah kaytu

Sivieelektrolit dengesinde bosukluklar
Metabolik alkaloz

sovrek van etkiler
o |gitme sorunlon
e Alerjik burun akintis



Ciiiz yag1 nzalmasi

Ercksivon boruklukian

Kabuslar, halisinasyonlar

Kan degerlerinde degisiklikler (10kopeni, trombositopeni)
Fonsmte, kizankhk dokiintll, drtiker

Cok seyrek van etkiler

Cidzde batma ve krzarma (konjunkivit)

Sag dokilmesi

Kabuklu deri dokintilerinde (psorvazis) katilesme

Konda ya da kemik iliginde notrofil isimli beyaz hilerelerin azldipy veya vok oldugu bir hastalik
tagrantilositoz)

Pankreas iltihaln
Crditis afns

Bunlar LODOY un hafif van etkilertdir,

Eger b kullanma talimatindy babsd gegmeven herhamgi biv van etk ile karyslayrsaniz dokiorumizu
vy eczaommizi hitgitendivingz,

S, LOPDOZ un saklinmasi

LODOE w gocwklarm goremeyecedi, erijemevecedi verlerde ve ambalajinda saklayimz.
Son kollanma taribivle uyumio olarak kollanme.

25°C min alunda oda sicaklifmdn saklayiniz.

Ambalafm tzerinde belivifien son kullanma tarihinden sonra LODOZ w kullanmeayinz.
Eger Uriinde ve'veya umbalajinda bozukluklar firk ederseniz LODOZ v kullanmayiniz.

Ruhsut Sahibi: DAICHI SANKYO llag Ticaret Lintited Sirketi
Koygdag: Cad , No: 47, Kar Plaza E Blok, Kat: 3
Igerenkdy-Kadikiy- Istanbul

Eretict: Merck KGaA
Frankfurter Strasse, 250 64293 Darmstadyv ALMANYA

Bu kuwllarme talimaty ... tarihisde onaylanmgie.



