KULLANMA TALIMATI
VISKEN 5 mg tablet
Agizdan alinir.
e Etkin madde: Her bir tablette 5 mg pindolol igerir.

o Yardimct maddeler: Kolloidal silisik asit, magnezyum stearat, misir nisastasi,
mikrokristalize seliiloz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VISKEN nedir ve ne icin kullanilir?
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2. VISKEN’ikullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VISKEN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VISKEN’in saklanmas:

Bashklar yer almaktadar.

1. VISKEN nedir ve ne icin kullanihr?

VISKEN tabletler, her biri 5 mg pindolol igeren, beyazimsi, yuvarlak, yassi, kenarlar1 egimli,
bir yliziinde karate bélme ¢entigi ve “LB” kodu, diger yliziinde “SANDOZ” graviirii bulunan
tabletlerdir.

VISKEN 30 tablet iceren blister ambalajlarda sunulmaktadir.

VISKEN beta blokerler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir, tansiyonu diisiirmek
amaciyla kullanilir.

VISKEN,

e Hipertansiyon olarak adlandirilan yiiksek kan basincinin tedavisinde,
e Angina pektoris olarak adlandirilan bir gogiis agrisinin 6nlenmesinde,

kullanilir.

2. VISKEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

17




VISKEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

VISKEN’in etkin maddesine ya da bu talimatin basinda listelenen diger bilesenlerine veya
diger beta-blokerlere kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

Brongsiyal astiminiz veya diger akciger hastaliklar1 ya da nefes almada zorluk varsa veya
gecmiste yasadiysaniz (KOAH gibi),

Ciddi kalp hastaliginiz varsa (kalp yetmezligi gibi),

Kalbin sag ventrikiiliiniin yapis1 ve fonksiyonunda baslica solunum sistemi bozuklugunun
neden oldugu (Kor pulmonale olarak adlandirilan) bir degisiklik durumunuz varsa,

Cogunlukla dinlenirken gogiis agrist yastyorsaniz (Prinzmetal anjina),

Kalp atiglarinda diizensizlik (hasta sinus sendromu, A-V blok) veya yavaslama (dakikada
45 — 50 atimdan az) varsa (bradikardi),

Gegmiste ani biling kayb1 yasadiysaniz (kardiyojenik sok),

Kan damarlarinizda kollariniz ve bacaklarinizda solgunluk veya koétii dolasima neden olan
siddetli kan akis1 bozukluklari (soguk el veya ayaklar) yasiyorsaniz,

Feokromositoma (bdbrek Usti bezlerinde nadir bir tiimor) yasiyorsaniz,
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

Kanmizda yiiksek diizeyde asit varsa, nefes darligi, gogiis agrisi ve nabzin anormal
artmasi, mide bulantis1 veya asirt kusma ve ishal, halsizlik, agiklanamayan biling kaybi
veya bayilma veya zihinsel bulaniklik, stirekli su kaybetme, istahin kapali olmasi ve idrar
miktarinin ¢ok diisiik olmasi gibi belirtiler varsa (metabolik asidoz),

Uzun siredir yemek yemediyseniz,

Kalsiyum kanal blokerleri ad1 verilen bir ilag grubuna ait ve ylksek tansiyon tedavisinde
kullanilan bir ilag aliyorsaniz; 6rn., verapamil

VISKEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Seker hastaliginiz (diyabetiniz) varsa ve agiz yoluyla diyabet ilaci veya insiilin
kullaniyorsaniz,

Kan sekeri diizeyleriniz diisiikse,
Bobrek yetmezliginiz varsa,

Kan damarlarinda hafif dolasim bozukluklar (solgunluk, soguk el veya ayaklarla goriilen
durumlar) varsa,

Ciddi alerjik reaksiyonlar olusuyorsa, (6rn., bocek isirmalarina veya sokmalarina karsi
asir1 duyarlilik, siddetli egzama, saman nezlesi).

Asirt aktif tiroidiniz varsa,

Sedef hastaligimmiz (kalinlagsmis kirmizi/giimiis rengi cilt yamalar ile karakterize bir cilt
hastalig1) varsa,
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e Kalp hastaliginiz varsa veya kalbiniz zayifsa,
e Gecmiste akciger sorunlar1 yasadiysaniz,
e Yakin zamanda kalp krizi gec¢irdiyseniz,

e Genel anestezi alacaksaniz, gorevli doktora veya dis hekimine VISKEN kullanmakta
oldugunuzu sdylemeniz gerekmektedir ¢iinkii operasyondan birka¢ giin 6nce tedavinizin
durdurulmas gerekebilir.

e (G0z problemleri yasarsaniz (kuru, piitiirlii veya yanan gozler), doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz VISKEN ile tedavinizden 6nce ve tedaviniz sirasinda bu konular1 dikkate alacak
olup, doktorunuzun bu ilaci kullanirken sizi daha yakindan takip etmesi gerekebilir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lUtfen
doktorunuza danisiniz.

VISKEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

VISKEN’in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur. VISKEN’i yiyeceklerle veya tek basina
kullanabilirsiniz.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz hamilelik sirasinda VISKEN kullaniminin potansiyel risk ve faydasini size
aciklayacaktir. VISKEN’i doktorunuz gerekli gérmedikge gebelik déneminde kullanmaymiz.

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

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VISKEN’de ¢ok kiiciik miktarlarda etkin madde anne siitiine gecer ve bebeginizi etkileyebilir.
VISKEN’i doktorunuz gerekli gérmedikce emzirme doneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

VISKEN bas donmesi ve yorgunluk hissetmenize neden olabilir. Béyle bir durum yasarsaniz,
ara¢ veya makine kullanmayimiz ya da tam dikkat gerektiren iglerden uzak durunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini altyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

e Yiiksek kan basinci, gogiis agris1 (angina pektoris) (6rn. verapamil, nifedipin), kalp ritmi
bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. lidokain, amiodaron, disopiramid),

e Bir kalp ilac1 olarak digoksin ve dijitalis glikozidleri,

e Burun ve géz damlalari, 6ksiiriik ilaglar1 veya soguk alginligi ilaglar gibi benzer maddeler
(kan basincini artiran maddeler) (6rn. fenilefrin) veya adrenalin iceren ilaclar,

e Agiz yoluyla alinan antidiyabetik (seker hastaliginizin tedavisi i¢in alinan ilaglar) ilaglar
ve insdlin,

e Agn veya enflamasyonu hafifletmede kullanilan ilaglar (6zellikle non-steroidal
antiinflamatuar ilaglar),
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e Migren bas agrilarinin 6nlenmesi ve tedavisinde kullanilan bir ila¢ sinifi olan ergot
alkaloidler,

e Depresyon veya ruhsal bozukluklar gibi sorunlarda kullanilan ilaglar (lityum, tri-siklik
antidepresanlar, fenotiazidler)

e Mide yanmasi ve gastrointestinal iilser i¢in kullanilan ilag (simetidin)

e Yiksek tansiyon ve anjin tedavisinde kullanilan herhangi bir kalsiyum kanal blokeri (6rn.
verapamil, nifedipin)

e Barbituratlar (6rn. fenobarbiton) (Merkezi sinir sistemini baskilayan, sakinlestirici, uyku verici
ve nobet giderici olarak kullanilan ilaglar)

e Diizensiz kalp atisinda kullanilan ilaglar (6rn. lidokain, amiodaron, disopiramid)

VISKEN’in monoamin oksidaz inhibitorleri isimli ilag simifinda yer alan ve depresyon
tedavisinde kullanilan ilaglarla birlikte kullanimi tavsiye edilmez.

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

3. VISKEN nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Hastaligimizin tiirline ve derecesine gore doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozu
belirleyecektir. Tedavi genellikle en diisiik dozla baslatilir. Tedaviye nasil yanit verdiginize
bagl olarak, doktorunuz daha yiiksek veya diisiik bir doz 6nerebilir.

Hipertansiyonda:

Normal dozlar1 giinde bir kez veya 3 doza béliinerek uygulanan 5-15 mg’dir. En yiiksek
giinliik doz 45 mg’dir.

Angina pektorisde:
Cevaba gore genellikle ginde 3 defa 2,5 — 5 mg’dur.
Uygulama yolu ve metodu:

Tabletlerinizi yeterli miktarda sivi (6rnegin bir bardak su) ile yutunuz. VISKEN’i her giin
ayni saatte almak ilacinizi ne zaman almaniz gerektigini hatirlamaniza yardimcei olacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

VISKEN’in ¢ocuklarda etkinlik ve giivenliligi gdsterilmemistir.
Yashlarda kullanima:

Yasli hastalar daha geng hastalarla ayn1 dozdaki VISKEN’i kullanabilir. Bununla birlikte yasl
hastalar geng¢ hastalardan daha fazla yan etki yasayabilir. Bu nedenle yasli hastalar doktor
tarafindan yakindan takip edilebilir.

Ozel kullamm durumlari:

Bdbrek/Karaciger yetmezligi:
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Hafif bobrek veya karaciger fonksiyon bozuklugu goriilen hastalar genellikle normal dozlarla
tedavi edilebilir. Sadece ciddi vakalarda giinliik dozun azaltilmas:1 gerekebilir. Doktorunuz uygun
dozu belirleyecektir.

Siddetli bobrek yetmezliginde VISKEN kullaniimamalidir.

Eger VISKEN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VISKEN kullandiysaniz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla VISKEN kullandiysaniz tedavi gdrmeniz gerekebilir.
Daha fazla VISKEN almanin neden oldugu belirti ve semptomlar sunlari igerebilir:

Anormal derecede yavas kalp atis1, diisiik kan basinci, diisiik kan sekeri, kalbin yeterince kan
pompalayamamasi ve sonugta biling kaybi; diizensiz kalp atist; kalp yetmezligi, nefes almada
hirilt1 veya Okstiriikle birlikte goriilen zorluk; nefes darligi; kusma; konviilziyonlar (n6betler).

VISKEN den kullanmanmz gerekenden fazlasinmi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

VISKEN’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozu hatirlar hatirlamaz aliniz. Ancak, bir sonraki dozun alinma saatine ¢ok yakin
bir saatte animsarsaniz, unutulan dozu atlayiniz, bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.
VISKEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
VISKEN’i doktorunuz sdyledigi siirece kullanmaya devam ediniz.

VISKEN’i ne siireyle almaniz gerektigi ile ilgili sorulariniz varsa doktorunuz veya eczacimzla
konusunuz. VISKEN ile tedaviyi doktorunuzdan tavsiye almadan aniden birakmayiniz, ¢iinkii
bu hastaliginizin kétiilesmesine neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, VISKEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VISKEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Kagint1 veya deri dokiintiileri.
e Nefes almada zorlanma veya hiriltt

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu yan etkilerden herhangi biriyle karsilagirsaniz,
miimkiin olan en kisa siirede doktorunuzla konusunuz.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

VISKEN’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:
Sikhig1 bilinmeyen (Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.):
e Uyku bozuklugu

e Halusinasyonlar
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Psikozlar (gegici olarak gergeklerden kopmak; bu rahatsizlik algilamay1 ve algilar1 islemeyi
degistirir)

Kabuslar

Gorme bozuklugu
Go6z kurulugu
Iktidarsizlik

Ishal

Mevcut intermitan klaudikasyonda artis (atardamarlarin kaslara yetersiz kan tasimasindan ileri
gelen, bacaklarda hissedilen kramp gibi agrilar)

Zihin bulaniklig

Depresyon

Bas agris1

Titreme

Bas donmesi

Sersemlik

Yavas kalp atis1 (bradikardi)

Kalp ritmi bozuklugu (kardiyak iletim bozuklugu),

Kalp yetmezligi

Diistik kan basinci (hipotansiyon),

Kollar ve bacaklarda sogukluk, yanma, karincalanma veya uyusma,
Soguk, mavi eller ve ayaklar (Raynaud benzeri semptomlar),
Bulanti, kusma

Kas kramplar1

Yorgunluk

Mevcut brongiyal astimi veya astim sikayetleri dykiisii olan hastalarda bronglarin (hava yollarin)
daralmasi, hirilt1 veya oksiiriikle birlikte nefes almada zorluk (dispne)

Cilt reaksiyonu,
Asirt terleme,

Sedefin kotiilesmesi (kirmizi/giimiis rengi kalinlasmais cilt yamalar),

Ayrica yukarida bahsedilmeyen ancak benzer ilaglar ile bildirilen diger yan etkiler asagidaki
gibidir.

Depresyon, kisa siireli hafiza kaybi, duygusal degiskenlik, duyu merkezinde bulaniklik,
zihinsel ve ruhsal performansta azalma

6/7



AV blokun (kalpteki iletim sorunlarina bagli olarak ortaya g¢ikan bir ¢esit ritim bozuklugu)
siddetlenmesi

Kizarik dokiintii, agr1 ve bogazda siskinlik ile seyreden ates, solunum sikintisi.

Enfeksiyona karsi koruyan beyaz kan hicreleri sayisinda azalma, belirtileri
olmayabilecegi gibi ates, bogaz agris1 veya zatire gibi enfeksiyon belirtileri ile gortlen
hastalik (agranilositoz), ates, igne bas1 seklinde kirmizi morarmalar, biling bulanikligi,
bas agrisi ve trombositlerin sayisinda azalma ile goriilen hastalik (trombositopenik
purpura) ve non-trombositopenik purpura.

Kanin damarda pihtilasmast (Mezenterik arteryel tromboz), kalin bagirsak iltihabi
(iskemik kolit).

Geri doniislii sa¢ dokilmesi, penis egrilmesi (Peyronie’s hastaligi)

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. VISKEN’in saklanmasi

VISKEN’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VISKEN’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VISKEN’i kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri 34912 Kurtkoy — istanbul

Uretim yeri: Novartis Uriinleri 34912 Kurtkdy - istanbul

Bu kullanma talimati --I--I-- tarihinde onaylanmistir.
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