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KULLANMA TALIMATI

MEPOLEX S mg/5S mL IV enjeksiyonluk ¢ozelti iceren ampul
Damar i¢ine uygulanir
Steril-Apirojen

e FEtkin madde 2 Her bir ampul (5 mL) 5 mg Metoprolol tartarat igerir.
e Yardimci maddeler : Sodyum klorir, hidroklorik asit, sodyum hidroksit ve
enjeksiyonluk su.

Bu ilac: kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

® Eger ilave sorularmiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistiv, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact |
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. MEPOLEX nedir ve ne igin kullanilir?

2. MEPOLEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. MEPOLEX nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. MEPOLEX in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.
1. MEPOLEX nedir ve ne i¢in kullanilir?
MEPOLEX igerisinde metoprolol tartarat vardir. 5 ml’lik ampul olarak pazarlanmaktadir.
Metoprolol beta blokerler ad: 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 yavaglamasina, kalpte ritm bozukluklarinin
onlenmesine ve tedavisine, ayni zamanda tansiyonun disirilmesine yol agar.
MEPOLEX asagida belirtilen tedavilerde kullanilmaktadir:

® Kalp ritmi bozukluklarinin énlenmesi ve tedavisinde

® Kalp krizi tedavisinde

2. MEPOLEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MEPOLEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
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Eger,
®
2

Metoprolol tartarata veya diger beta blokerlere bir alerjiniz varsa,

Kalbiniz ¢ok yavas atiyorsa veya doktorunuz ciddi kalp blogunuz oldugunu séylemis
ise,

Kan basinciniz ¢ok disiik ise,

Siddetli damar hastaliginiz var ise

MEPOLEX i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda mutlaka doktorunuza damsin:

Astim veya benzeri nefes darlig1 probleminiz varsa (6rn: KOAH),
Siddeth bobrek yetmezliginiz varsa,

Kalp yetmezligi/diisiik kan basinci sikayetiniz varsa,

Kalpte ritm bozuklugu sikayetiniz varsa,

Prinzmetal anjina sikayetiniz varsa (gégus agrisinin bir gekli),
Feokromasitoma sikayetiniz varsa (bobrek tsti bezlerde tiimér),
Siddetli alerjik reaksiyon tedavisi aliyorsaniz,

Dugsiik kan sekeri egiliminiz varsa (hipoglisemi),

Viicudunuzda asit bilesenlerinin dizeylerinin yiikselmesi ile ilgili siddetli bir
hastaliginiz varsa,

Periferik arter hastaliginiz varsa (kesik kesik topallama)

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa, sizin ig¢in gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

MEPOLEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Enjeksiyon uygulamasi yapildigi i¢in yiyecek ve igecek bu ilacin ézelligini etkilememektedir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danigin.

Hamile iseniz MEPOLEX’i, kesinlikle gerekli ise, kullanmalisiniz.z MEPOLEX fetusta ve
yenidogan bebekte kalp hizin1 azaltabilir,

Hamile iseniz veya hamile kalmay: disiiniiyor iseniz, ilaci kullanmadan énce bunu
doktorunuza séyleyiniz.



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

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciiza danigin.

Eger emziriyorsamz MEPOLEX kesinlikle gerekli ise, kullanmalisiniz. Ciinkii MEPOLEX
anne sitiine gegmektedir ve anne siti ile beslenen bebeginizde kalp hizinda yavaslama gibi
yan etkiler goriilebilir.

MEPOLEX’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MEPOLEX’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi agir1 bir duyarlihginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki gézlenmez.

Diger ilaclarla ile birlikte kullanimi

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullantyorsamiz doktorunuzla gérisiiniiz.

e Kalp ve kan damarlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin, amiodaron, kinidin,
propafenon, diltiazem, verapamil, klonidin, disopramid, dijitalis/digoksin, hidralazin)

e Epilepsi (sara) ilaglar (barbitirik asit tirevleri)
e Antunflamatuvar ve agr kesici ilaglar (indometasin, selekoksib),

e Akut durumlarda veya siddetli alerjik reaksiyon durumlarinda kullanilan
ilaglar(adrenalin)

e Burunda mukoz membranda sigmeye kars1 kullanilan ilaglar (fenilpropanolamin)
e Alerjiilaglart (difenhidramin)

e Deride mantar enfeksiyonlarina karsi kullanilan ilaglar (terbinafin)

e Tiuberkuloz ilaglar: (rifampisin)

e Diger beta-blokerler (g6z damlalar1 dahil),

® Depresyon ve Parkinson hastaliinda kullanilan ilaglar (MAOI)

e Inhalasyon anestezikleri

e Tablet formundaki diyabet ilaglari

® Mide eksimesi ve asid reflii hastaliginda kullanilan ilaglar (simetidin)

® Depresyon ilaglar1 (6rn: paroksetin, fluoksetin ve sertralin)



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

3. MEPOLEX nasil kullamilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 i¢in talimatlar :

Doktorunuz durumunuza bakarak doz miktarmiza ve ne kadar sire MEPOLEX
kullanacaginiza karar verecektir.

® Uygulama yolu ve metodu :

MEPOLEX damara yavag olarak enjeksiyon yolu ile verilir. MEPOLEX 'in mutlaka size bir
doktor veya hemsire tarafindan uygulanmasi gerekir.

e Degisik yas gruplar :

Cocuklarda kullanima :

MEPOLEX’in gocuklarda kullanimu ile ilgili deneyim sinirhidir.

Yashlarda kullanim; :

Yasli hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

e Ozel kullanim durumlari :

Bobrek yetmezligi :

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

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 ameliyat: gegirmis hastalarda) dozun azaltilmasi dikkate alinmalidir,

Eger MEPOLEX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa,
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MEPOLEX kullandiysaniz

Doktorunuz MEPOLEXin enjeksiyonu konusunda denéyimlidir ve yiksek doz almaniz olast
degildir.

Yine de yanhslikla yiiksek dozda MEPOLEX aldiysaniz, bulanti, kusma, kramplar, terleme,
halsizlik, kalbinizde air yavaslama, kan basincinizda diisme, olasi kalp krizi ve nefes almada
guglik gibi problemlerle karsilasabilirsiniz.

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




MEPOLEX ten kullanmaniz gerekenden fazla kullandiysaniz, doktorunuz veya eczaciniz ile
konusunuz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, MEPOLEX in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir Asagidaki yan etkiler damar igine uygulanan metoprolol (Metoprolol
MEPOLEX in etkin maddesidir.) ile tedavi edilen kisilerde raporlanmistir.

Yan etkiler agagidaki gibi siralanmugtir:

Cok yaygmn  : 10 hastanin en az birinde gériilebilir.

Yaygin . 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gériilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek  : 10.000 hastanin birinden az gériilebilir,

Bilinmiyor  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

MEPOLEX’i kullanirken agagidakilerden biri olursa ve devam ederse doktorunuza bildirin.

Cok yaygmn :
Yorgunluk

Yaygin :
Bag agrisi, sersemlik, ellerde ve ayaklarda sogukluk, kalp atim hizinda diizensizlik, gOgliste

kalp garpintisinin hissedilmesi, egzersiz sonrasi nefes daralmasi, mide agrisi, bulanti, kusma,
ishal, kabizlik.

Yaygin olmayan :

Gogus agrisi, odem, kilo alma, uyku bozukluklari, kabus gérme, depresyon, deride asiri
duyarlilik, hava yollarinda darlik hissi, yorgunluk veya ayak bileklerinde sisme gibi kalp
yetmezligi belirtilerinin gegici olarak kétiillesmesi, uyusma(parestezi)

Kalp krizi sirasinda kan basincinin énemli 6lgiide diigmesi (kardiyojenik sok).

Seyrek :

Tat almada bozukluk, libidoda (cinsel istekte) gegici azalma, unutkanlik, konfiizyon,
huzursuzluk (anksiyete), sinirlilik, halusinasyonlar, sedef hastahiginda kotiilesme, glines
iginlarina asinn duyarlilik, kan hastaliklari (kanda platelet sayisinin azalmasi), kalp ritmi
bozukluklari, bayginlik, karaciger fonksiyon test anormallikleri, gérme ve igitme
bozukluklari, gézlerde kuruluk, kizariklik ve/veya tahris, kulak ¢inlamasi, AV-ileti zamaninda
uzama, asir1 terleme, sa¢ dékiilmesi.

Bilinmiyor :

Ciddi kan dolagim bozuklugu olan hastalarda kol ve bacaklarda gangren, hepatit (karacigerin
iltthaplanmasi), eklem yerlerinde agri, kas kramplar1, burun akintisi, agiz kurulugu, gozlerde
yangi (iltithaplanma), konsantrasyon bozuklugu.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
5. MEPOLEX’in Saklanmasi

MEPOLEX'i  ¢ocuklarin  géremeyecegi veya erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

MEPOLEX normalde doktorunuzda ya da hastanede saklanir.
Tibbi personel MEPOLEX’in dogru bir gekilde saklanmasi, kullanilmas: ve imhasindan
sorumludur.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MEPOLEX i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : KEYMEN ILAC SAN. ve TiC. LTD. STI.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40
Golbast 06830 Ankara
Tel : 0312 485 37 60
Faks : 0312 485 37 61
e-posta : keymen@keymen.com.tr

Uretim yeri : Mefar Ilag Sanayii A.S.
Ramazanoglu Mahallesi, Ensar Caddesi No:20
Kurtkdy/Pendik TR, 34906 Istanbul

Bu kullanma talimat: 09/05/2011 tarihinde onaylanmigtir.



