KULLANMA TALIMATI

PROBLOK 100 mg film kaph tablet
Agizdan ahnr.

e Etkin madde: Her bir film tablet 100 mg metoprolol tartarat igerir.

o Yardimci maddeler: Avicel pH101 ve avicel pH102 (mikrokristalin seliiloz),
magnezyum stearat, aerosil 200 (kolloidal silika), PVP K-90 (povidon),
primojel (sodyum nigasta glikolat),

Film kaplama: Instacoat universal white (Hidroksi propil metil seliiloz, gliserin, talk,
titanyum dioksit (E171)).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size Onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. PROBLOK nedir ve ne icin kullanilir?

2. PROBLOK' u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PROBLOK nasu kullanilir?

4.  Olasi yan etkileri nelerdir?

5. PROBLOK'un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1.PROBLOK nedir ve ne i¢in kullanilir?

PROBLOK tabletler beyaz, bikonveks, bir yiizii ¢entikli yuvarlak film kapl tabletler
halindedir.

Her bir tablet etkin madde olarak 100 mg metoprolol tartarat igerir.

PROBLOK, 20 adet tablet iceren ambalajlarda takdim edilmektedir.

PROBLOK beta-blokorler olarak adlandirilan ilag grubuna dahildir. Bu ilaglar kan
damarlariniz1 gevseterek toplardamarlarinizdaki (venlerinizdeki) kan basincini diistirtirler.

Bu ilaglar ¢esitli tibbi sorunlarda kullanilirlar:
e Yiiksek kan basincinin tedavi edilmesi igin,
e Egzersiz ile tetiklenen gdgiis agrist (Angina) tedavisi igin,



e Diizensiz kalp atimlarinin diizeltilmesi ve kalbin diizenli atmaya devam etmesinin
saglanmasi igin,

e Bir kalp krizi sonrasinda kalbin korunmasina yardimci olmak igin,

e Tamamlayici tedavinin bir parcasi olarak tiroid bezinin asir1 ¢aligmasinin tedavi edilmesi
igin,

e Migrenin 6nlenmesi (bir bas agrisi tipi) i¢in,

¢ Sinirsel gerginlik ya da anksiyetenin neden oldugu ¢arpintinin tedavi edilmesi igin,

PROBLOK ile tedaviniz sirasinda takip:
e Kalp rahatsizligimiz varsa, doktorunuz kan testi yapabilir ve kalp fonksiyonunuzu

izleyebilir.

e Eger kanimizda yiiksek diizeyde seker (diyabetiniz) varsa, doktorunuz diizenli olarak

kanimizdaki seker diizeyini kontrol edebilir.

e [Eger asirnt aktif bir tiroid beziniz varsa, doktorunuz diizenli olarak tiroid ve kalp

fonksiyonlarinizi kontrol edebilir.

e Baska ilaglar aliyorsaniz ya da kisa zaman once aldiysaniz, doktorunuz bazi kan testleri

yapabilir ve kalp fonksiyonunuzu izleyebilir.

PROBLOK ’un nasil etki gosterdigi ya da neden verildigi hakkinda herhangi bir sorunuz varsa

doktorunuza daniginiz.

2. PROBLOK 'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PROBLOK ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Metoprolol veya PROBLOK bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
(Boliim 6’ da belirtilen) veya diger benzer ilaglara (beta reseptdr blokdre edici) karsi
alerjiniz varsa,

Kalbin kan1 viicuda pompalayamamasi sonucu ortaya ¢ikan sok durumlarinda,

Diizensiz atimlara yol agan kalp hastaliginiz varsa (kalp pili olmamak kosuluyla),

Kalbin ileti sisteminde engel olmasi sonucu ortaya ¢ikan atim bozuklugunuz varsa,

Diisiik tansiyon, dolasim yetersizligi, akciger 6demi bulgular1 olan, stabil olmayan kalp
yetersizligi ve beta reseptor agonisti ilaglar (kalbin kasilma giiciinii ve atim hizini artiran
ilaglar) ile siirekli veya aralikli tedavi olan hastalarda,

Sikayete neden olan kalp hizinda yavaslama veya kan basincinda diisme,

Kan dolasimi1 probleminiz varsa,

Gangren tehlikesinin s6z konusu oldugu siddetli periferik vaskiiler hastaliginiz varsa,
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PROBLOK ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

PROBLOK kullanan hastalara verapamil (kan basincini ve kalp atim hizini diigiiren bir ilag)
damar yolundan uygulanmamalidir.

Kesik kesik topallamanin goriildiigii, kan dolagim bozuklugunuz varsa,

Ileri derecede bobrek yetmezliginiz varsa,

Dijital preparatlar1 (kalp ve damar hastaliklarinda kullanilan, kalbin kasilma giiciinii artiran
ilaglar) ile kombine tedavide,

Prinzmental goglis agris1 olarak adlandirilan kendiliginden gelisen kalp krampindan
kaynaklanan tipte gogiis agriniz varsa,

Astim hastaliginiz veya hava yollarindaki daralmalardan dolay1 rahatsizliginiz varsa.
Viicutta yliksek miktarda asidik maddeden dolay1 siddetli akut rahatsizliginiz (metabolik
asidoz) varsa,

Bobrek iistii bezi tiimorii tedavisi uygulanan hastalarda,

Kalp yetersizligi hastalarinda,

Onceden varlig1 tespit edilen orta derecede kalp ileti bozuklugunda,

Yasami tehdit eden ciddi alerjik reaksiyon tedavisi uygulanan hastalarda,

PROBLOK tedavisi 0zellikle iskemik hastaligi olan hastalarda aniden kesilmemelidir.
Miimkiin oldugunca PROBLOK 10 giinliik bir periyotta kademeli olarak kesilmeli, dozlar
son 6 giinde 25 mg’a azaltilmalidir. Kesme sirasinda hasta yakin gozlem altinda tutulmali
ve gerektiginde replasman tedavisi baslatilmalidir. Angina pektorisin agirlasmasini
onlemek icin, dozaj kademeli olarak 1-3 haftada azaltilmali ve gerekirse ayn1 zamanda
replasman tedavisine baglanmalidir.

Dis hekiminiz tarafindan size genel anestezik ilag verilecekse veya ameliyat olacaksaniz
doktorunuza PROBLOK kullandiginiz1 sdyleyiniz.

Ameliyat edilen hastalarda PROBLOK tedavisinin kesilmesi onerilmemektedir.

Kalp ameliyati disgindaki diger cerrahi prosediirler uygulanan hastalara yiliksek doz
PROBLOK’un akut uygulamasindan kaginilmalidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

PROBLOK’un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

PROBLOK tabletleri ¢cignenmeden bir bardak su ile yutulmalidir.

Eger size PROBLOK’u a¢ ya da tok karnina alinmasi Onerilmisse, bu durumda tedavi
boyunca PROBLOK u ayni1 takvimi takip ederek almalisiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya bunu hamile kalmay:r diisiiniiyorsaniz, ilact kullanmadan once bunu

doktorunuza sdyleyiniz.
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Doktorunuz aksini sdylemedikge PROBLOK’u hamilelikte kullanmayiniz.

Metoprolol de dahil olmak iizere beta blokerler fetusa zarar verebilir ve erken doguma neden
olabilir.

Etkin madde metoprolol bebeginizde kalp hizi diistikliigline neden olabilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz PROBLOK ’u gerekli olmadik¢a kullanmayiniz.
PROBLOK anne siitii ile bebeginize gecer ve ¢ocugunuzu etkileyebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
PROBLOK tepkilerde kotiilesmeye neden olabilir. Bu ilacin kullanimi sirasinda bas donmesi
ve halsizlik gozlenebilir, bu sebeple ara¢ ve makine kullanmayiniz.

PROBLOK’un iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uyar gerektiren yardimc1 madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar PROBLOK tedavisinden etkilenebilir ve/veya tedaviyi etkileyebilir. Bunlar;

e Kinidin (ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Terbinafin (derideki mantar enfeksiyonlari i¢in kullanilan bir ilag),

e Paroksetin fluvoksamin, sertalin, (depresyon tedavisine kullanilan ilaglar),

e Selekoksib (enflamasyon (yang1) i¢in kullanilan bir ilag),

e Barbitiirik asit tlirevleri (sara hastalifi i¢in kullanilan ilaglar), propafenon (genel
anestezide kullanilan bir ilag), verapamil (kalp damar sistemi hastaliklarinin tedavisinde
kullanilan non-dihidropridin tiirevi kalsiyum kanal engelleyicisi) ile PROBLOK’un
birlikte kullanimindan kag¢inilmalidir.

¢ Amiodaron (ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan bir ilag),

eRitim bozuklugu tedavisinde kullanilan diger bazi ilaclar (6r. Prokainamid, kinidin
disopiramid, propafenon, lidokain, meksiletin, flekainid, propafenon gibi ilaglar),

e Agn ve iltihap tedavisinde kullanilan steroid olmayan iltihap giderici ilaglar,

e Dijital preparatlari/digoksin (kalp ve damar hastaliklarinda kullanilan, kalbin kasilma
giiclinii artiran ilaclar),

e Difenhidramin (alerjik kosullarda kullanilan bir ilag),

e Diltiazem (kalp damar sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan non-dihidropridin
tiirevi kalsiyum kanal engelleyicisi),

e Adrenalin (akut sok ve siddetli alerjik reaksiyonlar i¢in kullanilan bir ilag,)

e Fenilpropanolamin (burun i¢i dokularinda sigsme i¢in kullanilan bir ilag),
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e Klonidin (yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan bir ilag) ve PROBLOK’un ayni
zamanda kullaniyorsaniz ve klonidin tedavinizin sonlandirilmasi gerekiyor ise,
PROBLOK’un klonidinden birka¢ giin 6nce kesmeniz gerekir. PROBLOK un tedavisinin
kesilmesi ile ilgili olarak PROBLOK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler”
boliimiine bakiniz.

e Rifampisin (verem basta olmak {izere farkli hastaliklarda kullanilan bir antibiyotik),

e Diger beta blokorler (6rn: géz damlalari),

e MAO inhibitorleri (depresyon ve Parkinson hastaliginda kullanilan ilaglar),

e inhalasyon (solunum yoluyla alinan) anestezikleri, (anestezi i¢in kullanilan ilaglar),

e Oral antidiyabetik ila¢ kullaniyorsaniz, doktorunuz doz ayarlamasi yapabilir,

¢ Simetidin (mideden asit iiretimini azaltan ilag),

e Hidralazin (yiiksek kan basmcini diisiiren bir ilag),

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROBLOK nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:
Doktorunuzun talimatlarma dikkatle uyunuz. Onerilen dozu asmayiniz.

Doktorunuz size tam olarak kag tablet PROBLOK almaniz gerektigini sdyleyecektir.

Genelde giinliik doz giinde 100 ila 200 mg’dir. PROBLOK giinde bir kez (sabah) ya da iki
ayr1 doza boliinmiis olarak (sabah bir ve aksam bir) alinabilir. PROBLOK tiroid bezinin asir1
caligmasinin tedavisinde kullanildiginda, doz genelde {i¢ ya da dort ayr1 doz seklinde verilen
150-200 mg’dir. PROBLOK diizensiz kalp atiminin tedavisi i¢in kullanildiginda, doz genelde
iki ya da li¢ ayr1 doz seklinde verilen glinde 100 -150 mg’dir.

Tedaviye verdiginiz yanita gore doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik bir doz 6nerebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
PROBLOK tablet ¢ignenmeden biitiin olarak, bir bardak su ile yutulmalidir.

Tabletlerinizi her giin ayni saatte almak onlar1 ne zaman alacaginizi hatirlamada size yardimci
olacaktir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi: PROBLOK’un ¢ocuklarda kullanimi yutulmalidir.

Tabletlerinizi her giin ayn1 saate almak onlar1 ne zaman alacaginizi hatirlamada size yardimci
olacaktir.
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Yashlarda kullanim (>65 yas): PROBLOK 65 yas lizerindeki kisilerce kullanilabilir. 65
yasindan biiylikseniz, size doktorunuz dozu azaltmadik¢a, diger eriskinlerle ayni doz
verilecektir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda PROBLOK kan diizeyleri
dikkate deger oranda artabilir. Dolayisiyla PROBLOK dikkatli bir sekilde diisiik dozlarda
baslatilmali ve klinik yanita gore agsamal1 doz titrasyonu yapilmalidir.

Doktorunuz size soyledigi miiddetce PROBLOK kullanmaya devam ediniz.

Doktorunuzla konugsmadan dozu degistirmeyiniz ve tedaviyi birakmayiniz. PROBLOK almay1
cok ani keserseniz, durumunuz daha koétii olabilir. Doktorunuz tedaviyi tamamen kesmeden
once dozu yavas yavas azaltmanizi isteyebilir.

PROBLOK’ u ne kadar siire kullanacaginiz ile ilgili sorularmiz varsa, doktorunuz ya da
eczacinizla konusunuz.

Eger PROBLOK 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROBLOK kullandiysaniz:

Aldiginiz doz yiiksek ise, asagidaki belirtiler ile karsilasabilirsiniz: Kalp atiminda diizensizlik
veya diisiis, nefes darligi, ayaklarda sigsme, gogiiste kalp atiminin hissedilmesi, bas donmesi,
yorgunluk, deride soguma, diisiik nabiz, zihinsel diizensizlik, huzursuzluk, kalp durmasi, hava
yollarinda daralma hissi, kismi ya da bilin¢ kaybi/koma, bulanti, kusma ve morarma.

Bu nedenle, yiliksek doz almamaniz ve doktorunuzun size regete ettigi dozlar1 kullanmaniz
onemlidir.

Kinidini ve uyku ilaglarin1 (barbitiiratlar), diger kan basincini diisiiren ilaclar1 ve alkolii
metoprolol ile birlikte kullanirsaniz yukaridaki belirtiler daha da kétiilesebilir.

Yukaridaki belirtiler ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuzla veya bir hastane ile goriisiiniiz.

PROBLOK dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PROBLOK’u kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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PROBLOK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz ile gériismeden PROBLOK tedavisini durdurmayiniz, ¢iinkii ilacin alimini aniden
kesmeniz durumunda hastaligin bazi semptomlari (6rn: ¢arpint1 ve gogiis agrisi) kotiilesebilir.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?
Tim ilaglar gibi, PROBLOK un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki gibi siralanmaistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10.000 hastanin birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

Yorgunluk

Yaygin:

Bas agrisi, sersemlik, bas donmesi, kalp atim hizinda azalma, ¢arpinti, ellerde ve ayaklarda
sogukluk, karin agrisi, bulanti, kusma, ishal, kabizlik, fiziksel olarak aktif olundugunda
nefes darligi

Yaygin olmayan:

Depresyon, uyku hali veya uykusuzluk, kabus gérme, uyku bozukluklari, karincalanma ve
uyusukluk hissi, kalp yetmezligi belirtilerinde gecici agirlasma, kalp krizi gecirmis
hastalarda kalbin kani1 viicuda pompalayamamasi sonucu ortaya ¢ikan sok durumlarinda
(kardiyojenik sok), gogiis agrisi, kalpte iletim bozuklugu, nefes daralmasi, astim
hastalarinda ya da benzer yakinmalar1 olan hastalarda hava yollarinda darlik hissi, kilo
alma, ciltte asir1 duyarlilik, viicutta sivi birikmesi

Seyrek:

Artan terleme, sa¢ kaybi, tat degisikligi, cinsel istegin gecici azalmasi, hafiza bozuklugu,
kafa karigikligi, sinirlilik, huzursuzluk, haliisinasyon, sedef hastaliginin kétiilesmesi, giin
1s181na karst asir1 duyarlilik, kan hiicresi (trombosit) sayisinin azalmasi (trombositopeni),
kalp hizinin azalmasi, bozulmus kalp ritmi, karaciger lizerinde etki (karaciger enzimlerinde
artis), gorme bozukluklari, kuru ve tahris olmus gozler, kulaklarda ugultu, viicutta sivi
birikmesi, bayilma, kulak ¢inlamast
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Bilinmiyor:

Goz iltihab1 benzeri belirtiler, ciddi kan dolasim bozuklugu olan hastalarda gangren, alerjik
nezle, agiz kurulugu, karacigerin iltihaplanmasi1 (hepatit), eklem agrisi, kas kramplari,
konsantrasyon bozuklugu

Ag1z kurulugu ciirtik riskini artirabilir, bu nedenle diizenli ve dikkatli dis firgalamak ve
agiz hijyeni 6nemlidir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilasti§iniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PROBLOK'UN SAKLANMASI
PROBLOK 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROBLOK 'u kullanmayiniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PROBLOK u kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Terra Ilag ve Kimya Sanayi Ticaret A.S.
Umraniye/ISTANBUL

Uretim Yeri: My Farma Ilac¢ San. ve Tic. A.S.
Tuzla/ ISTANBUL

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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