KULLANMA TALIMATI

DAROB® 80 mg Tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet, 80 mg sotalol hidrokloriir igerir.
o Yardimct maddeler: Misir nisastasi, sigir kaynakli laktoz, hidroksipropilseliiloz, sodyum
nisasta glikolat, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak size recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginiz
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DAROBZ® nedir ve ne icin kullanilir?

2. DAROB®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DAROB® nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. DAROB®’un saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. DAROB® nedir ve ne i¢in kullanilir?

DAROB® beyaz-beyazimsi, bikonveks ve bir yiizii “80” baskili, yuvarlak tablettir ve beta-
blokdrler olarak bilinen ilag grubuna dahildir.

DAROB®, 50 tabletlik blister ambalajlarda satilmaktadir.

DAROB® kalp karinciklarindan (kalbin alt odaciklari) kaynaklanan ve kalp ¢arpintilarina yol
acan kalp ritmi bozuklugu olan hastalarda kalbin normal sekilde atmaya devam etmesini
saglamak i¢in kullanilir. DAROB® ventrikiiler tasikardi (kalp atim hizinin artmasi) veya
ventrikiiler fibrilasyonlu (ventrikiil kasinin ¢ok hizli ve diizensiz kasilmasi) hastalarda
kullanilir.

Kalbin karmciklarinin {ist boliimiinden kaynaklanan ve kalp ritminin hizlanmasina yol acan
tedavi gerektiren kalp ritmi bozukluklarinin (semptomatik ve tedavi gerektiren tasikardi
Ozelligi tasiyan supraventrikiiler kalp ritmi bozukluklar1) tedavisinde de kullanilir.




2. DAROB®u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

DAROB®’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Sotalol ve siilfonamidlere veya ilacin igeriginde yer alan diger maddelerden herhangi
birine karsi asir1 alerjiniz var ise,

e Belirgin kalp yetmezliginiz var ise (kalp yetmezligi, kalbin ¢alisma giiclinde yetersizlik)

e Kalpten kaynaklanan sok durumunuz var ise

e Kalp kulakgiklari ve karinciklar arasinda yiiksek diizeyde iletim sorunlariniz var ise (2.
veya 3. derecede AV bloku)

e Kalp atim hizinda bozukluklara neden olan iletim bozukluklarimiz var ise (hasta siniis
sendromu, uzamis QT sendromu gibi)

e Kalp atim hizin1zin yavaslamasi (50 vurus/dakika’nin altina diismesi) durumunda

e Tansiyonunuz diisiik ise

e Kol veya bacaklarda kanlanma bozuklugunuz var ise

e Solunum yollarinda daralmaya bagli akciger hastaliklar1 (bronsial astim gibi)

e Kanin degisim maddelerine bagli sekilde asir1 asitlenmesi (Metabolik asidoz) durumunda
e Diltiazem ve verapamil tipi kalsiyum antagonistlerinin veya diger antiaritmik ilaglarin
intravendz kullanimlarinda (yogun bakim tedavisi disinda)

e Kandaki potasyum seviyeniz diisiik ise

e Kandaki magnezyum diizeyiniz diistik ise

e Metabolik asidoz adi verilen bir hastaliginiz var ise

e Kalp kasi sorunlarina neden olan anestezi durumunda

e Doktorunuz tarafindan feokromositoma adi verilen bir hastaliginiz oldugu sdylendiyse

e Bobrek yetmezliginiz varsa (kreatinin klerensi <10 ml/dk).

DAROB®’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Bobrek yetmezliginiz varsa, DAROB viicudunuzda birikebilir ve etkisi artabilir.
Doktorunuz gerekli goriirse kan ve idrar testleri yaptirabilir.

e Seker hastasi iseniz, kan sekeriniz ¢ok diisebilir ve belirtileri DAROB ile baskilanabilir.

e Tiroid bezi rahatsizliginiz var ise belirtileriniz baskilanabilir. El ve ayak bolgelerinde
dolasim bozuklugunuz var ise belirti ve bulgular artabilir. Bobrek iistii bezinizde hormon
ireten bir timortiniiz var ise doktorunuz tarafindan tedaviniz diizenlenmelidir.

e Sedef hastaligimiz var ise tedavinizin yarar ve risklerinin dikkatli bir sekilde
degerlendirilebilmesi i¢in hekiminizi bilgilendiriniz.

e Allerjiniz var ise ve akut agir allerjik genel reaksiyonlar (anafilaktik reaksiyon) geg¢irmis
iseniz allerji riskiniz artabilmektedir. O nedenle hekiminiz tarafindan tedavi ihtiyaciniz iyi
bir sekilde degerlendirilmelidir.

e Kalp krizi gecirmis iseniz veya kalp kapak sorunlariniz var ise kalp atim ritminizdeki
sikintilar artabilir. Hekiminiz tarafindan yakin takip edilmeniz ve gerekiyorsa tedavinizin
diizenlenmesi gerekebilir.



e Siddetli ishal, kusma bulant1 durumlarinda veya idrar soktiiriicii ilaglar kullanildiginda
hekiminiz tarafindan yakin takip edilmeniz gerekir. Doktorunuz gerekli goriirse kan ve idrar
testleri yaptirabilir.

e Kalp damar hastaliginiz veya kalp ritim bozuklugunuz var ise hekiminiz tarafindan yakin
takip edilmeniz gerekmektedir. ilaglariniz kademeli olarak kesilmelidir.

e Ameliyat olacaksaniz ve anestezi alacaksaniz ilaciniz konusunda hekiminizi
bilgelendirmeli ve hekiminizin 6nerileri dogrultusunda dikkatli bir sekilde kullanmalisiniz.

e Tansiyonunuz ve nabziniz ¢ok diigmiis ise ve solunum sikintiniz var ise ilag dozunuz
azaltilabilir ve gerekiyorsa hekiminiz tarafindan tedaviniz sonlandirilabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

DAROB®’un yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
DAROB® tabletler yemeklerden 6nce bir miktar sivi ile alinmalidir. Tedavi siiresince alkol
kullanilmamalidir. Siit ve siit iiriinleri ile birlikte alinmamalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Sotalol plasentaya geger ve gobek kordonunda etkin kan diizeylerine ulagir. Hamilelikte
sotalol kullanimina iliskin yeterli klinik veri mevcut degildir.

DAROB® gerekli olmadikg¢a gebelik doneminde kullanilmamalidar.

Yeni dogan bebeklerde istenmeyen etkilerin (diisiik kalp atimi, diisiik tansiyon, diisiik kan
sekeri diizeyi gibi) meydana gelme olasilig1 nedeniyle beklenen dogum tarihinden 48-72 saat
oncesinde tedavi kesilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya ezcaciniza

danisiniz.

Emzirme

[lact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza dangmiz.

Sotalol anne siitiine gecer ve etkili diizeylere ulasabilir. Emzirme doéneminde iseniz,
bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
DAROB® kullanimi ile arag ve makine kullanma yeteneginiz azalabilir. Bu durum 6zellikle
tedavinin baslangicinda, dozaj arttirildiginda, diger bir ilaca gecildiginde veya ilag alkolle
birlikte alindiginda goriiliir.



DAROB®’un i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
DAROB® laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiilsiizliglinliz (intolerans) oldugu sdylenmisse, bu tibbi {irlinli almadan Once

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Kalsiyum antagonistleri (Verapamil ve Diltiazem tipi yiiksek tansiyon ilaglar1); Kalp ritim
bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar ile kombine kullanimi (6zellikle kinidin tipi
maddeler) tansiyonun asir1 sekilde diismesine, kalp ritminin yavaslamasina ve kalp
kulakgiklari ile karinciklar arasinda yiiksek diizeyde iletim bozukluklarina yol agabilir.
EKG’de baz1 degisikliklere yol agan ajanlarin (Q-T uzamasi, imipramin,maprotilin gibi
trisiklik veya tetrasiklik antidepresanlar, haloperidol, terfenadin ve astemizol gibi
antihistaminikler, eritromisin gibi makrolid antibiyotikler, probukol, bir parasempatolitik
olan terodilin ve malarya ilaci halofantrin) DAROB ile eszamanli olarak kullanildig:
durumlarda belirli kalp ritmi bozukluklarimin (Torsades de pointes) goriilmesi ihtimali
artmaktadir.

Nifedipin benzeri (yiliksek tansiyon ilaci) kalsiyum antagonistlerinin DAROB’la birlikte
kullanilmasi, diisiik tansiyona neden olabilir ve kalp hizin1 diizenleyen merkez (siniis
diigiimii) lizerindeki etkisinde artma gozlenebilir.

DAROB’un, noradrenalin ve depresyon ve parkinson ilaclar1 ile (MAO inhibitorleri ile)
birlikte kullanildigi durumlarda ve eszamanli olarak kullanilmakta olan hipertansiyon ilact
(klonidinin) aniden kesilmesi ile tansiyon asir1 6l¢iide yiikselebilmektedir.

Depresyon ilaglar1 (Trisiklik antidepresanlar), sakinlestirici ilaglar (barbitiiratlar), epilepsi
ilaglar1 (fenotiyazin), narkotik ilaglar, hipertansiyon ilaclari, idrar soktiiriicii (diiiretik) ve
damar genisletici (vazodilatorler) ilaclar ile tedavi sirasinda DAROB kullanilmasi da diisiik
tansiyona neden olabilir.

Narkoz maddelerinin ve kalp ritmi bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglarin DAROB
ile birlikte kullanilmas1 durumunda, bu ilaglarin kalbin kasilma giiciinii azaltan etkilerinde
arti gortilebilmektedir.

Kas gevsetici (Tiibokiirarin kaynakli, sinir kas kavsaginda blokaj yapan ilaglar) ilaglarin
etkisi DAROB ile birlikte kullanildiklarinda gii¢lenebilir.

DAROB’un insiilin veya seker hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglarla birlikte kullanimi
ozellikle bedensel efor harcanan siireclerde seker diisiikliigline (hipoglisemi) sebep olabilir ve
semptomlari gizli kalabilir.

DAROB’un eszamanli olarak viicuttan potasyum atici, idrar soktiiriicii veya potasyum ve
magnezyum kaybina yol agan diger ilaglar ile birlikte kullanilmas1 durumunda kanda diistik
diizeyde potasyum kalmasi nedeniyle kalp ritmi bozukluklarinin ortaya ¢ikma ihtimalleri
artar.

DAROB ve benzer mekanizmaya sahip ilaglar, floktafenin tarafindan indiiklenen
hipotansiyon veya sok ile iligkilendirilen dengeleyici kardiyovaskiiler reaksiyonlar
engelleyebilir.



Mantar tedavisi (Amfoterisin B uygulama), kortizon (kortikosteroidler) ve bazi laksatifler
kanda potasyum azalmasi ile iliskilendirilmektedir; Sotalol ile yapilan eszamanli uygulamada
potasyum seviyeleri izlenmeli ve uygun sekilde diizeltilmelidir.

Beta-blokor ilaglar, klonidinin kesilmesinden sonra bazen gozlenen ribaund hipertansiyonu
giiclendirebilir. Bu nedenle, klonidinin kademeli olarak kesilmesinden birkag¢ giin 6nce beta-
blokdr yavas sekilde kesilmelidir.

Sotaloliin tek ve ¢oklu dozlari, serum digoksin seviyelerini anlamli sekilde etkilememektedir.
Ayn1 zamanda kalp hastaligi tedavisi (dijital glikozidleri) alan sotalol ile tedavi edilen
hastalarda ilaca bagli ritm bozuklugu daha yaygindir, ancak bu durum, dijitalis glikozidleri
alan hastalardaki bilinen bir aritmi risk faktorii olan kalp yetmezligine bagh olabilir. Dijital
glikozidlerinin beta-blokorler ile birlikte kullanilmasi kalp odaciklart arasindaki iletim
stiresini artirabilir.

Rezerpin, guanetidin veya alfa metildopa gibi katekolamin tiiketen ilaglarin beta-blokorler ile
birlikte uygulanmasi dinlenme durumundaki sempatetik sinir tonusunda asir1 azalmaya neden
olabilir. Hastalar, bayilmaya neden olabilen hipotansiyon ve/veya belirgin kalp hizi
yavaglamasi bakimindan yakin sekilde izlenmelidir.

Beta-agonistlerine ihtiyagc duyan hastalara normalde Sotalol verilmemelidir. Ancak,
eszamanl tedavi gerektiginde, beta-agonistlerinin artan dozlarda uygulanmasi gerekebilir.
Trisiklik antidepresanlar, barbitiiratlar, fenotiyazinler, opioidler, antihipertansifler, diliretikler
veya vazodilatorler ile sotaloliin eszamanli uygulanmasi kan basincinda asirt diismeye neden
olabilir.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. DAROB® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuz DAROB® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. DAROB®’u her
zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullanimz. Eger DAROB®’u nasil kullanmaniz
gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hekim tarafindan baska tiirlii 6nerilmemisse yetiskin hastalara asagidaki dozaj sekli
uygulanir:

DAROB® 80 mg veya yarim tablet DAROB® 160 mg’dan giinde 2-3 kez alinir veya
DAROB® 80 mg’dan 2 tablet veya DAROB® 160 mg’dan 1 tablet giinde 2 kez alinur.
Bireysel doz ayarlamalar1 i¢in kalp atim hizindaki azalma (ki dakikada 50 vurudan az
olmamalidir) ve klinik etkinlik g6z 6niinde bulundurulmalidir.

DAROB® ile tedavi genel olarak uzun-siireli bir tedavidir. Bu ilacin kesilmesi veya dozda
herhangi bir degisiklik ancak doktorun 6nerisi ve kontrolii altinda yapilabilir. DAROB® ile
yapilan tedavi hi¢bir zaman aniden kesilmemeli, doz kademeli olarak azaltilmalidir
(Ozellikle koroner arter hastalig1 olanlarda ve uzun siireli tedavilerde).



Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler yemekten 6nce bir miktar sivi ile alinmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanim ile ilgili yeterli veri bulunmadigindan kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslt hastalarda bobrek fonksiyonlarindaki muhtemel bozukluklar dikkate alinmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Sotalol sadece bobrek yoluyla atildigi i¢in, bobrek yetmezligi olanlarda doz azaltilmalidir.
Kreatinin klirensi 60 mL/dk’nin iizerinde olan hastalarda, sotalol 12 saatte bir
uygulanmalidir. Kreatinin klirensi 30 ile 59 mL/dakika arasinda olan hastalarda, sotalol 24
saatte bir uygulanmalidir. Kreatinin klirensi 10 ile 29 mlL/dakika arasinda olan hastalarda,
sotalol 36 ila 48 saatte bir uygulanmalidir. Kreatinin klirensi 10 mL/dakikanin altinda olan

hastalarda, doz miktar1 kisiye 6zel olarak belirlenmelidir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DAROB® kullandiysaniz:
DAROB®’u kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

DAROB®’u kullanmaniz gerekenden fazla kullanmigsaniz, asagidaki belirtiler olusabilir:
Yorgunluk, bayginlik, g6z bebeklerinde genisleme, kramp krizleri, tansiyon diismesi, seker
diistikliigi, kalp carpintisi. Bu belirtiler varsa, derhal doktorunuzu araymiz ya da hastanenin
acil servisine miiracaat ediniz.

DAROB®u kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz. Hekiminizle irtibat kurunuz.

DARORB ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

DAROB tedavisine sizi tedavi etmekte olan hekiminizle goriisiip onaymi almadan ara
vermeyin ya da tedaviyi yarida kesmeyin. Tedavinin ani olarak kesilmesi hastalik seyrinin
kotiiye gitmesine yol agabilir. Kan basinciniz ¢ok yiikselebilir, kalp atim hiziniz ¢ok fazla
olabilir.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi DAROB®un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden herhangi biri olursa DAROB®’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz ve size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Agiz, yliz, dudak veya dilde sisme

- Nefes darlig

- Kasmti

- Ciltte kizariklik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
DAROB®’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahale veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz ve size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

- Carpinti, gogiis agrisi, nefes alamama

- Sersemlik, bayillma

- Kalp atiminin azalmasi

- El ve ayaklarda sisme

- I¢ sikintis

- El ve ayaklarda sogukluk hissi

- Karm agrisi

- Dokiinti

- Duygudurum dalgalanmalar1

- Bas donmesi

- Duyu organlarindaki his kaybi

- Uyusukluk

- G0z kapagi ici ve goz yiizeyinde iltihaplanma

- Goziin bir tabakasi olan kornea ve yiizeyinde bag dokusu olusumuyla seyredebilen
iltihaplanma

- Duyma bozukluklar1

- Kalp yetmezligi siddetinin artmasi

- EKG- anormallikleri

- Kalp igerisinde elektriksel iletiden sorumlu diigiimdeki iletim bozukluklari (AV diigiim)
- Kan basinci diisiist

- Bayilma oncesinde olabilecek durumlar (bas donmesi, halsizlik, g6z kararmast)

- Kalp damarlarinin tikali olmasina bagl gelisen gégiis agrilarinin siddetinin artmasi

- Kol ve bacaklardaki kan damarlarinda dolasim bozukluklari



- Kol ve bacaklardaki damar tikanikligina bagl olarak gelisen hastaliklarin alevlenmesi ve
buna bagli olarak kol ve bacaklarda sogukluk

- Sikintili soluma

- Alerjik bronsit

- Beta-blokor aktiviteye sahip ilaglar, sedef hastaliim1 tetikleyebilir, bu durumu
kotiilestirebilir veya sedef hastaligina bagli dokiintiileri arttirabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
- Bas agrisi

- Hafif ishal, bulant1, kusma

- Uykusuzluk

- Yorgunluk

- Gorme bozukluklari (bulanik goriis)

- G0z yas1 salgisinda azalma (goz kurulugu - bu durum 6zellikle kontakt lens kullananlar
i¢in 6nemlidir),

- Kan sekerinin diismesi (soguk terleme, ellerde titreme, kalp ¢arpintisi)
- Kan yaglarinda anormallikler

- Depresif ruh hali,

- Konfiizyon (zihin karisiklig1),

- Haliisinasyon,

- Agiz kurulugu,

- Kas kramplar1 veya kas glicii azalmasi

- Gegici impotans (gligsiizliik) goriilebilir.

- Hazimsizlik, gaz

- Tat alma anormallikleri

- Renkli riiya gérme

- Sag dokiilmesi

- Giligstizliik,

- Ates

- Kan basincinda diisiis

Bunlar DAROB®’ un hafif ve gegici yan etkileridir.

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 karsilastifiniz yan
etkileri www. titck.gov.1r sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak yada
0 800 314 00 08 numaral1 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. DAROB®’un Saklanmasi
DAROB®u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DAROB® u kullanmaymniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar farkederseniz DAROB® u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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