KULLANMA TALIMATI

ALTOBiO METOPROLOL 5 mg/5mL IV enjeksiyonluk ¢ozelti
Damar icine uygulanir
Steril

= Etkin madde: Her ml 1 mg metoprolol tartarat igerir.

= Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, hidroklorik asit, sodyum hidroksit ve

enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim  saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danigimiz.

* Builacg kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Bu ilacin kullanimi siwrasinda, doktor veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. ALTOBIO METOPROLOL nedir ve ne i¢in kullamilir?

2. ALTOBIO METOPROLOL’ii kullanmadan o6nce dikkat edilmesi
gerekenler

3. ALTOBIO METOPROLOL nasil kullanilir?
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. ALTOBIO METOPROLOL’iin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ALTOBIO METOPROLOL nedir ve ne icin kullamhr?
ALTOBIO METOPROLOL igerisinde metoprolol tartarat vardir. Her bir kutu, renksiz,

seffaf 1 veya 10 adet 5 ml’lik cam ampul igermektedir. Metoprolol beta blokerler adi

verilen bir sinifa dahildir ve bir beta-1-selektif beta blokeridir. Metoprolol ile tedavi kalpte
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bulunan beta-1- reseptorleri iizerindeki stres hormonlarinin etkisini azaltmaktadir. Kalp
atimlarinin yavaslamasina, kalpte ritm bozukluklarinin 6nlenmesine ve tedavisine, ayni

zamanda tansiyonun diisiiriilmesine yol acar.

ALTOBIO METOPROLOL asagida belirtilen tedavilerde kullan1lmaktadir:

» Kalp ritmi bozukluklarinin 6nlenmesi ve tedavisinde
» Kalp krizi tedavisinde

2. ALTOBIO METOPROLOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ALTOBiO METOPROLOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Metoprolol tartarata veya igerigindeki diger bilesenlere (Bkz. Boliim 6) veya diger
beta blokerlere (atenolol veya propranolol) bir alerjiniz varsa,

e Eger asagidaki kalp problemlerinden herhangi biri sizde varsa:
- kalp krizi ile birlikte sok
- kontrol altinda olmayan kalp yetmezligi (bu sizi genellikle nefessiz birakir ve
ayak bileklerinizde sismeye neden olur)
- ikinci veya liglincii derece kalp blogu (kalp pili ile tedavi edilebilecek bir
durum)
- ¢ok yavas veya diizensiz kalp atimi1 (kalic1 bir pacemaker olmadig1 takdirde)

e Kan dolagiminiz ¢ok zayif ise,

e Kendinizi baygin hissettirecek kadar kan basinciniz ¢ok diisiik ise,

e Tedavi edilmemis feokromasitoma isimli bobrek iistii bezi tiimdriiniiz varsa. Bu
genellikle bobreginize yakin olur ve yiiksek kan basincina sebep olur.
Feokromositomaniz i¢in tedavi goriiyorsaniz doktorunuz size ALTOBIO
METOPROLOL ile birlikte alfa-bloker ad1 verilen baska bir ilag verecektir.

e Kaniizda normal seviyeden daha fazla asit oldugu sdylenmis ise (metabolik
asidoz),

e  Siddetli damar hastaliginiz var ise



ALTOBIO METOPROLOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlarda mutlaka doktorunuza danigin:

Astim, hiriltili solunum veya benzeri nefes darligi probleminiz varsa, veya
ornegin bocek 1sirmalari, yiyecekler veya diger maddelere alerjik reaksiyon
gosteriyorsaniz. Eger bundan 6nce astim veya hiriltili solunum yasadiysaniz, 6nce
doktorunuza danigsmadan bu ilaci kullanmayniz.

Zayif kan dolagiminiz veya kontrollii kalp yetmezliginiz varsa

Kalp yetmezligi/diisiik kan basinci sikayetiniz varsa

Birinci derece kalp blogunuz varsa

Karacigerinizle ilgili probleminiz varsa

Kalpte ritim bozuklugu sikayetiniz varsa,

Prinzmental’s anjina sikayetiniz varsa (gogiis agrisinin bir sekli)

Siddetli alerjik reaksiyon tedavisi aliyorsaniz

Diyabetiniz (seker hastaliginiz) varsa, diyabet tedavinizin ayarlanmasi gerekebilir
Diisiik kan sekeri egiliminiz varsa (hipoglisemi)

Tirotoksikozunuz varsa (asir1 aktif tiroid bezinin sebep oldugu bir durum),

ilaciniz tirotoksikoz semptomlarini maskeleyebilir.
Su anda veya dnceden psoriyazisiniz olduysa (bir cilt hastalig)

Periferik arter hastaliginiz varsa (kesik kesik topallama)

Operasyon

Eger operasyon olmak {izere hastaneye veya dis hekimine gidiyorsaniz, anestezi
uzmani, medikal ekip veya dis hekiminize ALTOBIO METOPROLOL kullandiginiz1
soyleyiniz. Bunun sebebi, eger ALTOBIO METOPROLOL kullanirken size bazi

anestezikler verildiyse, kan basinciniz diisebilir (hipotansiyon).

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.”

ALTOBIiO METOPROLOL ’iin yiyecek ve icecek ile kullamlmas

Enjeksiyon uygulamasi yapildigi i¢in yiyecek ve i¢ecek bu ilacin 6zelligini etkilememektedir.



Alkol ALTOBIO METOPROLOL’iin kandaki seviyesini arttirabilir.

Hamilelik:

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz ALTOBIO METOPROLOL’li, doktorunuza danisarak kullaniniz.
ALTOBIO METOPROLOL fetiiste ve yeni dogan bebekte kalp hizini azaltabilir.

Hamile iseniz veya hamile kalmay1 diisiiniiyor iseniz, ilaci kullanmadan ©nce bunu

doktorunuza sdyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme:

llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz ALTOBIO METOPROLOL kullanmamz tavsiye edilmez. Ciinkii
ALTOBIO METOPROLOL anne siitii gegmektedir ve anne siitii ile beslenen bebeginizde kalp

hizinda yavaglama gibi yan etkiler goriilebilir.

Arac¢ ve makine kullaninm
ALTOBIO METOPROLOL’iin makineleri siirme becerisine etkisi olabilir. Sersemlik hali,

bas donmesi veya yorgunluk olusabilecegi dikkate alinmalidir.

ALTOBIO METOPROLOL’iin iceriginde bulunan baz yardimer maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her bir ampulde 45 mg sodyum hidrokloriir ihtiva eder. Bu durum kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa doktorunuza
veya hemsirenize sdyleyiniz. Buna recetesiz satin aldiginiz ilaglar ve bitkisel ilaglar dahildir.
Bunun nedeni, ALTOBIO METOPROLOL’iin diger baz1 ilaglarm calisma seklini
etkileyebilmesi ve bazi ilaglarin ALTOBIO METOPROLOL iizerinde etkili olabilmesidir.



Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullantyorsamz doktorunuzla goriisiiniiz.

+ Klonidin (yiiksek tansiyon veya migren igin). Klonidin ve ALTOBIO METOPROLOL’ii
birlikte aliyorsaniz, doktorunuz aksini sdylemedik¢e klonidin almayr birakmayin. Eger
klonidin veya ALTOBIO METOPROLOL kullanmay1 birakmaniz gerekiyorsa, doktorunuz
size bunun dikkatli bir sekilde nasil yapilacagi hakkinda talimatlar verecektir.

« Monoamin Oksidaz Inhibitérleri (MAOI ler) olarak adlandirilan ilaglar

» Verapamil, diltiazem veya nifedipin (yliksek kan basinci veya gogiis agrisi igin)
* Kinidin, amiodaron veya digoksin (kalp problemleri i¢in)

* Hidralazin (yiiksek kan basinci igin)

* Mide iilserinde kullanilan ilaglar (simetidin ve benzeri)

* Bakterinin sebep oldugu enfeksiyonlarda kullanilan ilaglar (rifampisin ve benzeri)
* Adrenalin (epinefrin olarak da bilinir) (kalbi uyaran bir ilag)

* Agri, enflamasyon ve artrit ilaglar (indometasin ve selekoksib ve benzeri)

* Depresyon ilaglari

» Zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (fenotiazin ve benzeri)

* Barbitiiratlar (bir tiir sakinlestirici)

* Antihistaminikler (saman nezlesi ve alerjiler i¢in kullanilan ilaglar)

» GOz damlas1 olarak kullanilan diger beta bloker ilaglar (timolol ve benzeri)

» Insiilin veya ag1z yoluyla alinan seker hastalig1 ilaglar

* Lidokain (bolgesel bir anestezik)

* Ergotamin ilaglar1 (migren i¢in)

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandvysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. ALTOBiO METOPROLOL nasil kullamhr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz ~durumunuza bakarak doz miktarmiza ve ne kadar sire ALTOBIO

METOPROLOL kullanacaginiza karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
ALTOBIO METOPROLOL damara yavas olarak enjeksiyon yolu ile verilir. ALTOBIO
METOPROLOL’lin mutlaka size bir doktor veya hemsire tarafindan uygulanmasi gerekir.



Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

ALTOBIO METOPROLOL ’iin ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili deneyim sinirlidir.

Yashlarda kullanimi:

Yagl hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlan:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:

Metoprolol genellikle, karaciger sirozu olan hastalara ve karaciger fonksiyonu normal olan

hastalara ayn1 dozda verilir. Agir karaciger fonksiyon bozuklugu belirtileri olan hastalarda

(6rnegin sant ameliyati gecirmis hastalarda) dozun azaltilmasi dikkate alinmalidir.

Eger ALTOBIO METOPROLOL ‘iin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir

izleniminiz varsa, doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALTOBIO METOPROLOL kullandiysamz
Doktorunuz ALTOBIO METOPROLOL ’iin enjeksiyonu konusunda deneyimlidir ve yiiksek

doz almaniz olasi1 degildir.

Yine de yanlislikla yiiksek dozda ALTOBIO METOPROLOL aldiysaniz, bulanti, kusma,
kramplar, terleme, halsizlik, kalbinizde asir1 yavaslama, kan basincinizda diisme, olasi kalp

krizi ve nefes almada giicliik gibi problemlerle karsilasabilirsiniz.

Doktorunuz yiiksek doz almaniz durumunda bunu nasil fark edecegi ve nasil tedavi edecegi

konusunda bilgi sahibidir.

ALTOBIO METOPROLOL 'den kullanmaniz gerekenden fazla kullandiysaniz, doktorunuz

veya eczaciniz ile konusunuz.

ALTOBiO METOPROLOL’ii kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.



ALTOBiO METOPROLOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz bu ilact ne zaman birakacaginizi size bildirecektir, kademeli olarak birakmaniz

gerekebilir. Bu ilacin kullanim1 hakkinda bagka sorulariniz varsa, doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ALTOBIO METOPROLOL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarl
olan kisilerde yan etkiler olabilir. Asagidaki yan etkiler damar igine uygulanan metoprolol
(Metoprolol ALTOBIO METOPROLOL’iin etkin maddesidir.) ile tedavi edilen kisilerde

raporlanmustir.

Yan etkiler agagidaki gibi siralanmigstir;

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:
e Yorgunluk

Yaygin:

« ALTOBIO METOPROLOL kullanirken kalp atim hizimzin yavasladigim
farkedebilirsiniz. Bu size olursa bu durumu en kisa zamanda doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz ALTOBIO METOPROLOL dozunuzu diisiirmek zorunda kalabilir veya yavas
yavag azaltarak birakmak zorunda kalabilirsiniz.

» Gogiliste kalp ¢arpintisinin hissedilmesi,

* Sersemlik (6zellikle ayaga kalkildiginda, bazen bayilmaya sebep olabilir),

* Bas agrisi,

* Egzersiz sirasinda nefes daralmasi,

* Bulanti,

* Ellerde ve ayaklarda sogukluk,

* Mide agrisi,

« Ishal veya kabizlik



* Postiirel bozukluklar (¢ok nadiren senkop ile birlikte)

Yaygin olmayan:
* Depresyon,
 Uykuya dalma zorlugu,
* Kabus gorme,
* Konsantrasyon zorlugu,
* Uyku halj,
* Yanma, uyusma, karincalanma hissi,
* EKG’de goriilen kalp ritim degisikligi,
* Kalp yetmezligi bulgularinin kétiilesmesi,
* Kalp krizi sirasinda kan basincinin 6nemli 6l¢iide diismesi (kardiyojenik sok),
* Kusma,
* Deride kasinti, kizariklik, dokiintii,
* Terleme,
* Kas kramplari,
» GOgus agrisi,
« Odem,
* Kilo alma,

* Bronkospazm (hava yollarinda darlik hissi)

Seyrek:

 Kayg1 (anksiyete) veya sinirlilik,

» Gorme bozukluklari,

* Gozlerde kuruluk, yangi (irritasyon), kizariklik,

* Diizensiz kalp atis1,

» AV ileti zamaninda uzama,

* Parmaklarda uyusukluk ve spazm (Raynaud sendromu),
* Alerjik reaksiyonlar (Burun akintis1 ve kirmizi veya sulu goz),
* Ag1z kurulugu,

* Sag tellerinde zayiflama, sa¢ dokiilmesi,

* Ereksiyon olamama (impotens),

* Burun akintisi,

* Karaciger fonksiyon test anormallikleri,



* SLE (sistemik lupus eritamatozus) den kaynakli olmayan ANA (antiniikleer antikorlar)

pozitifligi

Cok seyrek:

* Ciddi kan dolasim bozuklugu olan hastalarda kol ve bacaklarda kangren,

« Kaninizin bazi hiicrelerinde veya diger kisimlarinda degisiklik. Doktorunuz ALTOBIO
METOPROLOLiin kaniniza herhangi bir etkisi olup olmadigini kontrol etmek i¢in sizden sik
sik kan 6rnegi alabilir.

 Kanimizdaki platelet sayisinda azalma. Bu sizin daha kolay morarmaniza neden olabilir.

* Konfiizyon (biling bulaniklig),

* Halusinasyonlar,

* Mevcut intermitan kladikasyonda (ylirlime agris) artis

« Karacigerin iltihaplanmasi (hepatit),

* Hafiza kayb1 veya hafiza ile ilgili problemler,

« Tat almada bozukluk,

* Kulak ¢mlamasi,

* Periferik arter hastaliginda (kesik kesik topallama) artis,

* Giines 15181 hassasiyetinin artisina bagh cilt reaksiyonu,

* Sedef hastaliginda koétiilesme,

* Eklem yerlerinde agr

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’'nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica 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 hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.


http://www.titck.gov.tr/

5. ALTOBIO METOPROLOL’iin Saklanmasi
ALTOBIO METOPROLOL’ii ¢ocuklarin gdremeyecegi ve erisemeyecedi yerlerde ve

ambalajinda saklayimiz.

25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Ampulleri 1siktan koruyarak, kutusunda

saklayiniz.

40 mg metoprolole esdeger miktarda ALTOBIO METOPROLOL ampul 1 mg/mL asagidaki

inflizyon ¢ozeltilerinin 1000 mL’sine eklenebilir;
Sodyum kloriir 9 mg/mL, Glukoz 50 mg/mL, Ringer.
Infiizyon ¢ozeltisi ile seyreltilen ampul 25°C’nin altindaki oda sicakliginda 12 saat iginde

kullanilmalidir.

Raf Omrii
24 ay

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

ALTOBIO METOPROLOL normalde doktorunuzda ya da hastanede saklanr,

Tibbi personel ALTOBIO METOPROLOL ’iin dogru bir sekilde saklanmasi, kullanilmas1 ve

imhasindan sorumludur.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALTOBIO METOPROLOL{i kullanmayiniz.

Bu ilacla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile karekodu

tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sahibi: ALTOBIO ILAC LTD. STI.
Esentepe Mah. Biiyiikdere Cad.
Loft Residance No:201/40
Sisli/Istanbul

Uretim yeri:  jmaretcioglu ilag San. Ltd. Sti.

Samsun ili, Serbest Bolge, E Ada, 2
parsel Limani¢ci/SAMSUN

Bu kullanma talimati 26/12/2024 tarihinde onaylanmistir

10



	2. ALTOBİO METOPROLOL’ü kullanmadan önce dikkat edilmesi gerekenler
	ALTOBİO METOPROLOL’ü aşağıdaki durumlarda DİKKATLİ KULLANINIZ
	Operasyon
	ALTOBİO METOPROLOL’ün yiyecek ve içecek ile kullanılması
	Hamilelik:
	Emzirme:
	Araç ve makine kullanımı
	ALTOBİO METOPROLOL’ün içeriğinde bulunan bazı yardımcı maddeler
	Diğer ilaçlar ile birlikte kullanımı
	3. ALTOBİO METOPROLOL nasıl kullanılır?
	Uygulama yolu ve metodu:
	Değişik yaş grupları:
	Yaşlılarda kullanımı:
	Özel kullanım durumları:
	Karaciğer yetmezliği:
	ALTOBİO METOPROLOL’ü kullanmayı unutursanız
	ALTOBİO METOPROLOL ile tedavi sonlandırıldığındaki oluşabilecek etkiler
	4. Olası yan etkiler nelerdir?
	Çok yaygın:
	Yaygın:
	Yaygın olmayan:
	Seyrek:
	Çok seyrek:
	5. ALTOBİO METOPROLOL’ün Saklanması
	Raf Ömrü
	Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanınız.

