KULLANMA TALIMATI

BELOC® ZOK 100 mg kontrollii salmh film kaph tablet
Agizdan ahinr.

e Etkin madde : 100 mg metoprolol tartarata esdeger 95 mg metoprolol suksinat icerir.

o Yardimct maddeler : Etil seliloz, hidroksipropil seliiloz, hidroksipropil metil seluloz,
mikrokristalin seliiloz, parafin, polietilen glikol, silikon dioksit, sodyum stearil fumarat,
renklendirici ajan (titanyum dioksit)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatini saklayiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

- Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. BELOC® ZOK nedir ve ne icin kullanilir?

2. BELOC® ZOK ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. BELOC® ZOK nasul kullanilir?
4
5

Olasi yan etkiler nelerdir?
BELOC® ZOK ’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. BELOC® ZOK nedir ve ne i¢in kullanilir?

BELOC® ZOK beyaz ila beyazimsi renkte, yuvarlak, bikonveks, bir tarafi ¢entikli, diger tarafi
A/mS baskili film kapli tablettir. Centik ¢izgisi yutmayr kolaylastirmak amaciyla tabletin
kirilmasina olanak saglamak icindir.

BELOC® ZOK 100 mg 20 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

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

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

6-18 yas arasi ¢ocuklar ve ergenler:

2.

- yiiksek kan basinci tedavisinde

BELOC® ZOK ’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

BELOC® ZOK ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Metoprolol siiksinata veya BELOC® ZOK "un bilesiminde bulunan yardimc1 maddelerden
herhangi birine (Boliim 6’ da belirtilen) veya diger benzer ilaglara (beta reseptor bloke edici
ilaglar) 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 olmas1 sonucu ortaya ¢ikan atim bozuklugunuz varsa,
Diistik tansiyon, dolasim yetersizligi, akciger 6demi bulgulart olan, stabil olmayan kalp
yetersizligi ve beta reseptor agonisti ilaglar (kalbin kasilma giiclinli ve atim hizin1 artiran
ilaclar) ile siirekli veya aralikli tedavi olan hastalarda,

Sikayete neden olan kalp hizinda yavaglama veya kan basincinda diisme,

Kalp yetmezIligi hastalarinda, sirtiistii yatar pozisyonda tekrarlanan kan basinci 6l¢timii 100
mmHg’nin altinda olan hastalar tedavi baglamadan 6nce yeniden degerlendirilmelidir.
Kan dolagimi probleminiz varsa,

Gangren tehlikesinin s6z konusu oldugu siddetli periferik vaskiiler hastaliginiz varsa

BELOC® ZOK ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

BELOC® ZOK kullanan hastalara verapamil (kan basimcin ve kalp atim hizin1 diisiiren bir
ilag) damar yolundan uygulanmamalidir.

Kesik kesik topallamanin goriildiigli, kan dolasim bozuklugunuz varsa,

Ileri derecede bobrek yetmezliginiz varsa,

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

Prinzmental go6giis agrisi olarak adlandirilan kendiliginden gelisen kalp krampindan
kaynaklanan tipte gogiis agriniz varsa,

Astim hastali§iniz veya hava yollarindaki daralmalardan dolayi rahatsizliginiz varsa,
Viicutta yiiksek miktarda asidik maddeden dolay1 siddetli akut rahatsizli§iniz (metabolik
asidoz) varsa,

Bobrek stl bezi timaori tedavisi uygulanan hastalarda,

Agr stabil kalp yetersizligi hastalarinda,

Onceden varlig1 tespit edilen orta derecede kalp ileti bozuklugunda,

Yasami tehdit eden ciddi alerjik reaksiyon tedavisi uygulanan hastalarda,

BELOC® ZOK’un aniden kesilmesi &zellikle yiiksek riskli hastalarda kalp yetmezligini
agirlastirabilir, kalp krizi ve ani 6liim riskini artirabilir. [lacin aniden kesilmesi tehlikelidir.
Bu nedenle miimkiinse BELOC® ZOK 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 6nce alinmalidir.
Eger semptomlar gozlenirse daha yavas bir ilag kesme hiz1 onerilir.
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e Dis hekiminiz tarafindan size genel anestezik ila¢ verilecekse veya ameliyat olacaksaniz
doktorunuza BELOC® ZOK kullandiginiz1 sdyleyiniz.

e Ameliyat edilen hastalarda BELOC® ZOK tedavisinin kesilmesi 6nerilmemektedir.

e Kalp ameliyati disindaki diger cerrahi prosedurler uygulanan hastalara ylksek doz
BELOC® ZOK’un akut uygulamasindan kaginilmalidr.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

BELOC® ZOK ’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
BELOC® ZOK u ag veya tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 diisiiniiyorsaniz, ilact kullanmadan 6nce bunu doktorunuza
soyleyiniz.

Doktorunuz aksini sdylemedikge BELOC® ZOK ’u hamilelikte kullanmayiniz.

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

Etkin madde metoprolol bebeginizde kalp hiz1 diisiikliigiine neden olabilir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsamiz BELOC® ZOK ’u gerekli olmadik¢a kullanmayiniz.
BELOC® ZOK anne siitii ile bebeginize gecer ve cocugunuzu etkileyebilir.

Arag¢ ve makine kullanimi
BELOC® ZOK tepkilerde kotiilesmeye neden olabilir. Bu ilacin kullanimi sirasinda bas
donmesi ve halsizlik gozlenebilir, bu sebeple ara¢ ve makina kullanmayiniz.

BELOC® ZOK ’un i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Uyarn gerektiren yardimci madde icermemektedir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Bazi ilaglar BELOC® ZOK tedavisinden etkilenebilir ve/veya tedaviyi etkileyebilir. Bunlar;

¢ Kinidin (ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan bir ilac),

Terbinafin (derideki mantar enfeksiyonlari igin kullanilan bir ilag),

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

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

Barbitirik asit tiirevleri (sara hastaligi i¢in kullanilan ilaglar), propafenon (genel anestezide
kullanilan bir ilag), verapamil (kalp damar sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan
non-dihidropridin turevi kalsiyum kanal engelleyicisi) ile BELOC® ZOK’un birlikte
kullanimindan ka¢inilmalidir.

e Amiodaron (ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan bir ilag),
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e Ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (prokainamid, kinidin, disopramid,
lidokain, meksiletin, flekainid, propafenon gibi ilaclar),

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

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

e Difenhidramin (alerjik kosullarda kullanilan bir ilag),

e Diltiazem (kalp damar sistemi hastaliklarinin tedavisinde kullanilan non-dihidropridin
tirevi 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),

e Klonidin (yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan bir ilag) ve BELOC® ZOK’u ayni

zamanda kullaniyorsaniz ve klonidin tedavinizin sonlandirilmasi gerekiyor ise, BELOC®

ZOK’u klonidinden birkag giin &nce kesmeniz gerekir. BELOC® ZOK’un tedavisinin

kesilmesi ile ilgili olarak “BELOC® ZOK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler”

boliimiine bakiniz.

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

Diger beta blokorler (6rn: goz damlalar),

MAO inhibitorleri (depresyon ve Parkinson hastaliginda kullanilan ilaclar),

Inhalasyon (solunum yoluyla alinan) anestezikleri (anestezi icin kullanilan ilaglar),

Oral antidiyabetik ila¢ kullaniyorsaniz, doktorunuz doz ayarlamasi yapabilir,

Simetidin (mideden asit Gretimini azaltan ilag),

Hidralazin (yliksek kan basincini diisiiren bir ilag)

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

3. BELOC® ZOK nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar :
BELOC® ZOK ’u her zaman doktorunuzun tam size sdyledigi gibi alimz. Eger emin degilseniz,
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

BELOC® ZOK kontrollii salimli film kapli tablet giin boyu etki saglayan bir ilagtir ve giinde 1
tane alinmaldir.

Uygulama yolu ve metodu :

BELOC® ZOK agizdan alinr.

Tabletler boliinerek aliabilir.

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

Degisik yas gruplari :

Yetiskinlerde kullammmu: Ihtiyaciniz olan doz, saglik durumunuza ve ayni anda alacaginiz
baska ilaglara baghdir.

Onerilen doz:

- Yiksek tansiyon, giinde bir kez 50-100 mg'dur.

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

- Diger ilaglarla birlikte stabil kalp yetmezligi baslangi¢ 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
- Carpintilar giinde bir kez 100 mg'dir.
- Migrene kars1 profilaktik tedavi, giinde bir kez 100-200 mg'dir.

6 yasin iizerindeki cocuklar ve ergenler i¢cin kullanimi:

Doktor cocugunuz i¢in uygun dozu belirleyecektir. Doz, ¢ocugun agirligina baghdir. BELOC®
ZOK, 6 yasindan kiiciik cocuklar i¢in dnerilmez.

Onerilen doz:

- Yiiksek tansiyon, onerilen baslangi¢ dozu giinde bir kez 0.5 mg / kg'dir (25 kg agirliginda bir
cocuk i¢in yaklasik 25 mg Y2 uzatilmis salinimli tablet).

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

Yashlarda kullanimi:
Doz ayarlamas1 gerekmez.

Ozel kullanim 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 BELOC® ZOK 'un etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla BELOC® ZOK kullandiysaniz :

Aldiginiz doz yiiksek ise, asagidaki belirtiler ile karsilasabilirsiniz: Kalp atiminda diizensizlik
veya diislis, nefes darligi, ayaklarda sisme, gogiiste kalp atiminin hissedilmesi, bag 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 recete ettigi dozlar1 kullanmaniz
onemlidir.

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

Yiiksek doza maruz kaldiginizin belirtileri ilaciniz1 aldiktan 20 dakika-2 saat sonra goruldr.
Yukaridaki belirtiler ortaya ¢ikarsa derhal doktorunuzla veya bir hastane ile goriisiiniiz.

BELOC® ZOK ’tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullandiysaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

BELOC® ZOK ’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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BELOC® ZOK ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek yan etkiler

Doktorunuz ile goriismeden BELOC® ZOK tedavisini durdurmaymiz, ¢iinkii ilacin alimim
aniden kesmeniz durumunda hastaliin bazi semptomlar1 (6rn: ¢arpinti ve gogiis agrisi)
kotiilesebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi BELOC® ZOK ’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 goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az fakat 10000 hastanin birinden fazla gortlebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden tahmin edilemiyor.

Cok yaygin :
Yorgunluk

Yaygin :

Bas agrisi, sersemlik, bags donmesi, kalp atim hizinda azalma, ¢arpinti, ellerde ve ayaklarda
sogukluk, karin agrisi, bulanti, kusma, ishal, kabizlik, fiziksel olarak aktif olundugunda nefes
darlig1

Yaygin olmayan :

Depresyon, uyku hali veya uykusuzluk, kabus gérme, uyku bozukluklari, karincalanma ve
uyusukluk hissi, kalp yetmezligi belirtilerinde gegici agirlagsma, kalp krizi ge¢irmis hastalarda
kalbin kani viicuda pompalayamamasi sonucu ortaya ¢ikan sok durumlarinda (kardiyojenik
sok), goglis agrisi, kalpte iletim bozuklugu, nefes daralmasi, astim hastalarinda ya da benzer
yakinmalari olan hastalarda hava yollarinda darlik hissi, kilo alma, ciltte asir1 duyarlilik, viicutta
stv1 birikmesi

Seyrek :

Artan terleme, sa¢ kaybi, tat degisikligi, cinsel istegin gecici azalmasi, hatiza bozuklugu, kafa
karisikligi, sinirlilik, huzursuzluk, haliisinasyon, sedef hastaliginin kdétiillesmesi, giinigigina
kars1 asir1 duyarlilik, kan hiicresi (trombosit) sayisinin azalmasi (trombositopeni), kalp hizinin
azalmasi, bozulmus kalp ritmi, karaciger lizerinde etki (karaciger enzimlerinde artig), gorme
bozukluklari, kuru ve tahris olmus gozler, kulaklarda ugultu, viicutta sivi birikmesi, bayilma,
kulak ¢inlamasi

Bilinmiyor :

Goz iltihabr benzeri belirtiler, ciddi kan dolagim bozuklugu olan hastalarda gangren, alerjik
nezle, agiz kurulugu, karacigerin iltihaplanmasi (hepatit), eklem agrisi, kas kramplari,
konsantrasyon bozuklugu

Ag1z kurulugu ciirtik riskini artirabilir, bu nedenle diizenli ve dikkatli dis firgalamak ve agiz
hijyeni énemlidir.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. BELOC® ZOK ’un Saklanmasi

BELOC® ZOK 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
BELOC® ZOK 25° C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra BELOC® ZOK ’u kullanmayiniz.

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

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

Ruhsat sahibi :

AstraZeneca Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Levent/Istanbul

Uretim yeri :
Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Esenyurt/Istanbul

Bu kullanma talimati 26/11/2024 tarihinde onaylanmistir.
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