KULLANMA TALIMATI

SANELOC 50 mg degistirilmis salimli tablet
Agizdan alinir.

e Etkin Madde: Metoprolol siiksinat

o Yardimct Maddeler: Sukroz, misir nisastasi, sivi glukoz, poliakrilat dagilma %30, talk,
magnezyum stearat, mikrokristal seltiloz, krospovidon, kolloidal silika anhidr, laktoz monohidrat
(s1g1r kaynakli), hipromelloz, titanyum dioksit (E 171), makrogol 4000

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

* 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 ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SANELOC nedir ve ne icin kullanilir?

SANELOC’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SANELOC nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SANELOC’un saklanmast

s E

Bashklar yer almaktadar.
1. SANELOC nedir ve ne i¢in kullanilir?
SANELOC her iki yuzu centikli beyaz oblong tablettir.

SANELOC 50 mg 20,30 ve 90 degistirilmis saliml1 tablet iceren ambalajlarda sunulmaktadir. . Uriin
bilesimindeki laktoz monohidrat sigir kaynaklidir.

Metoprolol fiziksel ve zihinsel ¢alisma dolayisiyla olusan stres hormonlarinin kalpteki etkisini azaltir.
Bu sayede, bu kosullar altinda kalp atim hizi (nabiz azalir) yavaslar. SANELOC asagidaki
durumlarda kullanilir :

Yetiskinlerde:
- yiiksek kan basincini 6nlemek i¢in
- gOgis agrisini (anjina pektoris) 6nlemek igin
- kalp yetmezliginde
- bazi carpintilarda
- duzensiz kalp aktivitesinin (aritmi) belirli tirlerinde
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- daha once kalp krizi ge¢irmis hastalarda daha sonraki kalp krizi riskini ve 6liim riskini
azaltmada
- migrende koruyucu tedavide

6-18 yas arasi ¢ocuklar ve ergenler:
- yiksek kan basinci tedavisinde

2. SANELOC’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SANELOC’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
» Metoprolol siksinata veya SANELOC un bilesiminde bulunan yardimci maddelerden
herhangi birine (Bolim 6’da belirtilen) veya diger benzer ilaglara (beta reseptor bloke edici
ilaglar) kars1 alerjiniz varsa,

. Kalbin kan1 viicuda pompalayamamasi sonucu ortaya ¢ikan sok durumlarinda,

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

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

. Diisiik tansiyon, dolasim yetersizligi, akciger 6demi bulgulari olan, stabil olmayan kalp

yetersizligi ve beta reseptor agonisti ilaglar (kalbin kasilma giiciinii ve atim hizini artiran ilaglar) ile
srekli veya aralikli tedavi olan hastalarda,
. Sikayete neden olan kalp hizinda yavaglama veya kan basincinda diisme
. Kalp yetmezligi hastalarinda, sirtiistii yatar pozisyonda tekrarlanan kan basinci 6l¢iimii 100
mmHg’nin altinda olan hastalar tedavi baglamadan 6nce yeniden degerlendirilmelidir.
. Kan dolasimi probleminiz varsa

* Gangren tehlikesinin s6z konusu oldugu siddetli periferik vaskiiler hastaliginiz varsa

SANELOC’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
*  SANELOC kullanan hastalara verapamil (kan basincini ve kalp atim hizin1 diisiiren bir ilag)
damar yolundan uygulanmamalidir.
* Kesik kesik topallamanin goriildiigii, kan dolasim bozuklugunuz varsa,
o {leri derecede bobrek yetmezliginiz varsa,
» Dijital preparatlar (kalp ve damar hastaliklarinda kullanilan, kalbin kasilma giiciinii artiran
ilaclar) ile kombine tedavide
* Prinzmental gogiis agris1 olarak adlandirilan kendiliginden gelisen kalp krampindan
kaynaklanan tipte gogiis agriniz varsa,
* Astim hastaliginiz veya hava yollarindaki daralmalardan dolay1 rahatsizliginiz varsa,
* Viicutta yiiksek miktarda asidik maddeden dolay1 siddetli akut rahatsizliginiz (metabolik
asidoz) varsa,

» Bobrek st bezi timori tedavisi uygulanan hastalarda

* Agir stabil kalp yetersizligi hastalarinda

+  Onceden varlig1 tespit edilen orta derecede kalp ileti bozuklugunda,

*  Yasamu tehdit eden ciddi alerjik reaksiyon tedavisi uygulanan hastalarda

*  SANELOC’un aniden kesilmesi 6zellikle yiiksek riskli hastalarda kalp yetmezligini
agirlastirabilir, kalp krizi ve ani 6liim riskini artirabilir. {lacin aniden kesilmesi
tehlikelidir. Bu nedenle miimkunse SANELOC tedavisinin kesilmesi en az iki haftada bir
dozun her basamakta yariya indirilmesi ile kademeli olarak yapilmalidir. Son doz olarak
yar1 doz 25 mg olacak sekilde azaltilmalidir. Son doz tedavi kesilmeden en az 4 giin énce
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alimmalidir. Eger semptomlar gozlenirse daha yavas bir ilag kesme hiz1 onerilir. Dis
hekiminiz tarafindan Size genel anestezik ilag verilecekse veya ameliyat olacaksaniz
doktorunuza SANELOC kullandiginizi sdyleyiniz.

» Ameliyat edilen hastalarda SANELOC tedavisinin kesilmesi dnerilmemektedir.

» Kalp ameliyati disindaki diger cerrahi prosediirler uygulanan hastalara yiiksek doz
SANELOC un akut uygulamasindan kacinilmalidir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen doktorunuza
daniginiz.

SANELOC’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SANELOC’u ag veya tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmayi diisiiniiyorsaniz, ilaci kullanmadan 6nce bunu doktorunuza
sOyleyiniz.

Doktorunuz aksini sdylemedikge SANELOC’u hamilelikte kullanmayiniz.

Metoprolol de dahil olmak iizere beta blokerler fetusa zarar verebilir ve erken doguma neden olabilir.
Etkin madde metoprolol bebeginizde kalp hiz1 diisiikliigiine neden olabilir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz SANELOC u gerekli olmadik¢a kullanmayiiz.
SANELOC anne siitii ile bebeginize gecer ve cocugunuzu etkileyebilir.

Arac ve makine kullaninm
SANELOC tepkilerde koétiilesmeye neden olabilir. Bu ilacin kullanimi sirasinda bas donmesi ve
halsizlik gézlenebilir, bu sebeple ara¢ veya makina kullanmayiniz.

SANELOC ’un iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

SANELOC sukroz, glukoz ve laktoz icermektedir. Eger daha once doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransimiz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaclarla birlikte kullanimi

Bazi ilaglar SANELOC tedavisinden etkilenebilir ve/veya tedaviyi etkileyebilir. Bunlar;

*  Kinidin (ritim bozuklugu tedavisinda kullanilan bir ilag)

*  Terbinafin (derideki mantar enfeksiyonlar1 i¢in kullanilan bir ilag)

»  Paroksetin, fluoksetin, sertralin (depresyon tedavisine kullanilan ilaglar)

*  Selekoksib (enflamasyon (yangi) i¢in kullanilan bir ilag)

*  Barbitiirik asit tiirevleri (sara hastaligi igin kullanilan ilaglar), propafenon (genel anestezide
kullanilan bir ilag), verapamil (kalp damar sistemi hastaliklariin tedavisinde kullanilan non-
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dihidropridin tlrevi kalsiyum kanal engelleyicisi) ile SANELOC’un birlikte kullanimindan
kag¢imilmalidir.

*  Amiodaron (ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan bir ilag)

* Ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (prokainamid, kinidin, disopramid, lidokain,
meksiletin, flekainid, propafenon gibi ilaglar)

*  Agn ve iltihap tedavisinde kullanilan steroid olmayan iltihap giderici ilaglar

» Dijital preparatlari/digoksin (kalp ve damar hastaliklarinda kullanilan, kalbin kasilma giiciinii
artiran ilaglar),

» Difenhidramin (alerjik kosullarda igin kullanilan bir ilag),

* Diltiazem (kalp damar sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan non-dihidropridin tirevi
kalsiyum kanal engelleyicisi)

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

»  Fenilpropanolamin (burun i¢i dokularinda sisme i¢in kullanilan bir ilag),

* Klonidin (yliksek kan basinci tedavisinde kullanilan bir ilag) ve SANELOC’u ayn1 zamanda
kullantyorsaniz ve klonidin tedavinizin sonlandirilmasi gerekiyor ise, SANELOC’u klonidinden
birkac¢ giin dnce kesmeniz gerekir. SANELOC’un tedavisinin kesilmesi ile ilgili olarak “SANELOC
ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler” boliimiine bakiniz.

*  Rifampisin (verem basta olmak iizere farkli hastaliklarda kullanilan bir antibiyotik),

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

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

+  Inhalasyon (solunum yoluyla alian) anestezikleri (anestezi i¢in kullanilan ilaclar)

»  Oral antidiyabetik ilag kullantyorsaniz, doktorunuz doz ayarlamasi yapabilir.

»  Simetidin (Midede asit Gretimini azaltan ilag),

*  Hidralazin (yliksek kan basincini diisiiren bir ilag)

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3.SANELOC nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar :
SANELOC’u her zaman doktorunuzun tam size sdyledigi gibi almiz. Eger emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

SANELOC degistirilmis salimli tablet giin boyu etki saglayan bir ilagtir ve giinde 1 tane alinmalidir.

Uygulama yolu ve metodu :

SANELOC agizdan alinir.

Tabletler boliinerek alinabilir.

Tabletleri en az yarim bardak suyla birlikte butin halinde yutunuz. Tabletleri ezmeyiniz ve
cignemeyiniz.

Degisik yas gruplar :

Yetiskinlerde kullanim: Thtiyaciniz olan doz, saglik durumunuza ve ayni anda alacaginiz baska
ilaclara baglidir.

Onerilen doz:

- Ylksek tansiyon, gunde bir kez 50-100 mg'dir.

- Angina pektoris ve diizensiz kalp aktivitesi (aritmi) gtinde bir kez 100-200 mg'dur.

- Diger ilaglarla birlikte stabil kalp yetmezligi baslangi¢c dozu giinde bir kez 12.5 - 25 mg. Dozaj
giinde en fazla 200 mg'a kadar kademeli olarak arttirilir.
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- Kalp krizinden sonra profilaktik tedavi, giinde bir kez 200 mg'dir
- Carpmtilar giinde bir kez 100 mg'dur.
- Migrene kars1 profilaktik tedavi, giinde bir kez 100-200 mg'dir.

6 yasin iizerindeki cocuklar ve ergenler icin kullanima:

Doktor gocugunuz i¢in uygun dozu belirleyecektir. Doz, ¢cocugun agirligina baghdir. SANELOC, 6
yasindan kii¢iik ¢ocuklar i¢in dnerilmez.

Onerilen doz:

- Yiiksek tansiyon, onerilen basglangi¢ dozu giinde bir kez 0.5 mg / kg'dir (25 kg agirliginda bir ¢cocuk
icin yaklasik 25 mg '2 uzatilmig salinimli tablet).

- Gerekirse doz giinde bir kez 2 mg / kg'a yiikseltilebilir (25 kg agirligindaki bir ¢ocuk i¢in yaklasik
50 mg 1 uzatilmig salinimli tablet)

Yashlarda kullanimi:
Doz ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullamm durumlari :
Bobrek yetmezligi :
Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi :
Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekip gerekmedigine doktorunuz karar
verecektir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla SANELOC kullandiysaniz

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

Bu nedenle, yiiksek doz almamaniz ve doktorunuzun size regete ettigi dozlar1 kullanmaniz énemlidir.

Kinidini ve uyku ilaglarini (barbitiiratlar), diger kan basincini diisiiren ilaglar1 ve alkolii metoprolol
ile birlikte kullanirsaniz yukaridaki belirtiler daha da kétiilesebilir.

Yiiksek doza maruz kaldiginizin belirtileri ilaciniz1 aldiktan 20 dakika-2 saat sonra gorulur.
Yukaridaki belirtiler ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuzla veya bir hastane ile goriisiiniiz.
SANELOC 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

SANELOC ’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

SANELOC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek yan etkiler

Doktorunuz ile goriismeden SANELOC tedavisini durdurmayiniz, ¢linkii ilacin alimini aniden
kesmeniz durumunda hastaligin bazi belirtileri (6rn: ¢arpinti ve gogiis agrisi) kotiilesebilir.
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4.0las1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi SANELOC ’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki gibi siralanmistir;

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok yaygin :

Yorgunluk

Yaygin :

Bas agrisi, sersemlik, bag 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, uyku bozukluklari karincalanma ve uyusukluk hissi, kalp
yetmezligi belirtilerinin  kotlilesmesi, kalp krizi  gecirmis hastalarda kalbin kani viicuda
pompalayamamasi sonucu ortaya ¢ikan sok durumlarin (kardiyojenik sok), gogiis agrisi, kalpte iletim
bozuklugu, nefes daralmasi, astim hastalarinda ya da benzer yakinmalar1 olan hastalarda hava
yollarinda darlik hissi, kilo alma, ciltte agir1 duyarlilik, viicutta sivi birikmesi

Seyrek :

Artan terleme, sa¢ kaybi, tat degisikligi, cinsel istegin gecici azalmasi, hafiza bozuklugu, kafa
karigiklig, sinirlilik, huzursuzluk, haliisinasyon, sedef hastaliginin kétiilesmesi, glinisigina karsi asir
duyarlilik, kan hiicresi (trombosit) sayisinin azalmasi (trombositopeni), kalp hizinin azalmasi,
bozulmus kalp ritmi, karaciger tizerinde etki (karaciger enzimlerinde artis), gorme bozukluklari, kuru
ve tahris olmus gozler, kulaklarda ugultu, viicutta sivi birikmesi, bayilma, kulak ¢inlamasi

Bilinmiyor :

G0z iltihab1 benzeri belirtiler, ciddi kan dolagim bozuklugu olan hastalarda gangren, alerjik nezle,
ag1z kurulugu, karacigerin iltihaplanmasi (hepatit), eklem agrisi, kas kramplari, konsantrasyon
bozuklugu.

Agiz kurulugu ¢iiriik riskini artirabilir, bu nedenle diizenli ve dikkatli dis fircalamak ve agiz hijyeni
onemlidir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifiniz 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.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. SANELOC ’un Saklanmasi

SANELOC ’u ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
SANELOC’u 25° C altindaki oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SANELOC ’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihindeki ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gosterir. Son kullanma tarihi o ayin
son gindnd ifade eder.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglarnn ¢Ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Sandoz ila¢ ve San. Tic. A.S.

Suryapr & Akel is Merkezi

Riizgarlibahge Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad.
No: 6 34805 Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretici:

Hexal AG Holzkirchen Almanya adina
Salutas Pharma GmbH

Otto-von Guericke-Allee 1 39179
Barleben / Almanya

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