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KULLANMA TALIMATI

CORALAN 7.5 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her tablet 7.5 mg ivabradin igerir.

Yardimct maddeler: Tablet 6zii: 61.22 mg Laktoz monohidrat, Magnezyum stearat (E 470 B),
Misir nigastasi, Maltodekstrin, Silika, kolloidal anhidrus (E 551). Tablet kaplama: Gliserol (E
422), Hipromelloz (E 464), Sar1 demir oksit (E172), Kirmiz1 demir oksit (E172), Makrogol 6000,
Magnezyum stearat (E 470 B), Titanyum dioksit (E171).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CORALAN nedir ve ne icin kullanilir?

CORALAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CORALAN nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CORALAN’in saklanmasi
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Bashklari yer almaktadir.

1. CORALAN nedir ve ne icin kullanilir?
CORALAN 7,5 mg, somon renginde, iicgen seklinde, bir yliziinde “7.5” ve diger
yiiziinde 5= baskisi bulunan film kapli tablettir. Her kutuda toplamda 56 film kapli

tablet iceren takvimli blister ambalaj bulunmaktadir.

CORALAN, bir kalp ilacidir. Tipta “stabil anjina pektoris” olarak tanimlanan koroner
arter hastalifina baglh gogiis agrisinin tedavisi i¢in kullanilmaktadir.

“Stabil anjina pektoris” hakkinda:

Stabil anjina, temel olarak kalbin yeterince oksijen alamadig1 durumlarda meydana
gelmektedir. Genellikle 40 ile 50 yaslar arasinda goriiliir ve siklikla gogiiste hissedilen
agr1 veya sikisma seklindedir. Bu tip gogiis agris1 6zellikle, kalbin normalden daha hizli
carptig1 zamanlarda, 6rnegin egzersiz sirasinda, heyecanlanilan anlarda, soguk havaya
maruz kalindiginda veya yemekler sonrasinda daha sik ortaya ¢ikmaktadir. Kisacasi kalp
hizinda meydana gelen artis, koroner arter hastaligi olan hastalarda gogiis agrisina yol
acabilmektedir.



CORALAN esasen kalp hizin1 azaltarak etki eder ve bu sayede 6zellikle anjina
olusumunu tetikleyen durumlarda kalbin oksijene olan ihtiyacini azaltir. Bu sayede
Coralan, anjina ataklarinin sayisinin kontrol altina alinmasina ve atak sayisinin
azaltilmasina yardimci olur.

CORALAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CORALAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Ivabradin’e veya Coralan’in herhangi bir bilesenine kars1 bilinen alerji ve/veya
duyarliliginiz varsa,

Tedaviden Once, istirahat halindeki kalp atim hiziniz yavas ise (dakikada 60
vurusun altinda),

Hastanede yatmanizi gerektirecek sok veya infarktiis gibi 6nemli kalp hastaliginiz
varsa (kardiyojenik sok veya akut miyokard infarktiisii),

Kalp ritim bozuklugunuz varsa (siniis sendromu),

Kalp krizi geciriyorsaniz,

Kan basinciniz ¢ok diisiik ise,

Gogls agriniz “kararsiz” ise, yani egzersiz, hareket, soguk hava, stres veya heyecan
olmaksizin gogiis agriniz oluyorsa (stabil olmayan anjina pektoris),

Agir kalp yetersizliginiz varsa (kalbiniz yeterli calismiyorsa),

Kalp piliniz varsa,

Agir karaciger yetersizliginiz varsa,

Ag1z veya enjeksiyon yolu ile alinan mantar ilaglarini (ketokonazol, itrakonazol),
makrolid grubu antibiyotikleri (agizdan alinan josamisin, klaritromisin, telitromisin,
eritromisin), HIV viriisiinii tedavi eden ilaglar1 (nelfinavir, ritonavir) veya
depresyonda kullanilan nefazodon’u kullaniyorsaniz (bakiniz: Diger ilaglar ile
birlikte kullanimi).

Hamileyseniz,

Emziriyorsaniz.

CORALAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Kalp ritim bozuklugunuz varsa,

Yorgunluk veya nefes darliginiz varsa (kalbinizin ¢ok yavasladigi anlamina gelir),
Diltiazem veya verapamil kullantyorsaniz,

Kalp ritim bozukluklarini veya diger durumlar1 tedavi eden QT uzatan ilaglar
kullaniyorsaniz,

Kalici atriyal fibrilasyon hastasiysaniz (bir ¢esit kalp ritim bozuklugu),
Yakin gegmiste inme (beyin felci) gegirdiyseniz,

Hafif veya orta siddette diisiik kan basinciniz varsa,

Kronik kalp yetersizliginiz varsa (kalbin diizeli ¢alismadigi durumlar),
Kronik retina hastaliginiz varsa (goziin damarsal tabakasi),

Orta siddette karaciger yetersizliginiz varsa,

Agir bobrek yetersizliginiz varsa,

‘Bu uyrarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz’



CORALAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Coralan ile tedavisi sirasinda greyfurt suyu tiiketiminizi sinirlandirmaniz onerilir.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
e CORALAN hamilelikte kullanilmaz. CORALAN ile tedavi goriirken hamile
kalirsaniz (veya hamilelik planliyorsaniz) doktorunuzu bilgilendiriniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e CORALAN emzirirken kullanilmaz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Coralan tedavisi sirasinda gegici olarak gérme alaninizda 151k yogunlugundaki ani
degisimlere bagl parlakliklar olusabilir (Bakiniz “4. Olasi yan etkiler nelerdir”). Bu
durum araba, ara¢ ve makina kullaniminizi etkilemeyecektir Ancak yine de 151k
yogunlugunda ani degisimlerin olabilecegi zamanlarda, 6zellikle de gece araba, arag ve
makine kullanirken dikkatli olmaniz 6nerilir.

CORALAN’1n iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Herbir CORALAN tableti 61.22 mg laktoz icermektedir. Laktoz ve benzeri seker
tiirlerine kars1 duyarliliginiz ve alerjiniz veya seker hastaliginiz (diyabet) varsa bu ilaci
kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza danisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar viicudunuzun CORALAN tedavisine verecegi cevabi etkileyebilir. Bu yiizden
eger regeteli veya regetesiz olarak asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz
doktorunuzu mutlaka bildiriniz. Doktorunuz kullanacaginiz Coralan dozunda ya gereken
ayarlanmay1 yapacak yada tedavi sirasinda sizi daha yakindan takip edecektir.
- Diltiazem, Verapamil (kalp hizin1 azaltir, tansiyon yiiksekligi veya gogiis agrisinin
tedavisi i¢in kullanilir),
- Flukonazol (mantar hastalig1 tedavisi i¢in kullanilir. Ag1z yolu ile kullanim varsa),
- Rifampisin (antibiyotiktir),
- Barbitiirat grubu ilaglar (uyku bozuklugu veya sara hastaligi i¢in kullanilir),
- Fenitoin (sara hastalig1 tedavisi i¢in kullanilir),
- Hypericum perforatum veya St.John’s Wort (depresyon tedavisinde kullanilan
bitkisel ilag),
- Kalp ritim bozuklugu veya diger bazi durumlarin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar:
o Kinidin, disopiramid, ibutilid, sotalol, amiodaron (kalp ritmi bozukluklarinin
tedavisinde),
o Bepridil (koroner kalp hastaligina bagl gogiis agris1 tedavisi i¢in),
Pimozid, ziprasidon, sertindol gibi bazi ilaglar (anksiyete, sizofreni veya diger
psikozlarin tedavisi i¢in kullanilir),
Meflokin veya halofantrin (sitma tedavisi i¢in kullanilir),
Eritromisin IV (antibiyotiktir),
Pentamidin (parazitlere kars1 tedavide kullanilir),
o Sisaprid (mide — yemek borusu refliisiiniin tedavisinde kullanilir).
Eger regeteli yada recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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CORALAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Coralan kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz. Olagan onerilen baslangic dozu
giinde iki kez, sabahlar1 ve aksamlari bir tablet Coralan 5 mg’dir. Gerekirse, doz gilinde
iki kez sabahlar1 ve aksamlar1 7.5 mg’a ylikseltilebilir. Doktorunuz sizin i¢in dogru olan
doza karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
CORALAN agizdan kullanim i¢indir.
Tabletler yemekle birlikte alinmalidir.
Tabletleri ¢cignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
CORALAN ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiiciik genglerde kullanim i¢in uygun degildir.

Yashlarda kullanimi:

Bazen doktorunuz yasinizla ilintili olarak CORALAN tedavisini yarim doz 6nerebilir.
Boyle bir durumda sabahlar1 Coralan 5 mg’in yarisin1 ve aksamlar1 da Coralan S5Smg’in
kalan yarisin1 kullanabilirsiniz.

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olup kreatinin klerensi 15 ml/dak’in iizerinde olan hastalarda

CORALAN dozunun ayarlamasina gerek yoktur. Bununla birlikte kreatinin klerensi
15 ml/dak’1n altinda olan hastalarda CORALAN’1n dikkatli kullanim1 6nerilmektedir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda CORALAN dozunun ayarlamasina gerek

yoktur. Orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda ise dikkatli kullanilmalidir.
Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda CORALAN kullanilmamalidir.

Eger CORALAN "in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CORALAN kullandiysamz:

CORALAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Onerilenden daha sik veya ¢ok fazla sayida CORALAN tableti yuttuysaniz, kalbiniz
tedaviniz i¢in arzu edilenden daha fazla yavaslayacagindan, nefesinizin tikandigin1 veya
yorgun oldugunuzu hissedebilirsiniz. Bdyle bir durumda derhal doktorunuzla irtibat
kurunuz.

CORALAN’1 kullanmay1 unutursaniz
Unuttugunuz dozu tamamlamak i¢in ¢ift doz almayiniz.

CORALAN’1n herhangi bir dozunu almay1 unutursaniz, bir sonraki dozunuzu normal
zamaninda almaya devam ediniz.



Tabletleri iceren blisterin iizerine basili olan takvim, son Coralan tabletini ne zaman
aldiginiz1 size hatirlatacaktir.

CORALAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Anjina tedavisi dmiir boyu siiren bir tedavidir. CORALAN’1 doktorunuza danigmadan
sonlandirmayimiz. CORALAN’1n kesilmesi kalp hizi ve gogiis agris1 agisindan bir
rebaund (geri tepme) isareti vermeyecektir. Ancak siz CORALAN tedavisini
kendiliginizden kesecek olursaniz tedavi dncesindeki sikayetleriniz geri donecektir.

Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CORALAN’1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde 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 : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Goz hastaliklan

Cok yaygin:

- Gozde 15182 bagh gecici olaylar (genellikle 151k yogunlugundaki ani degisimlerden
kaynaklan gérme alanindaki parlakligin yeryer kisa siire i¢in artmasi)
Yaygin:
- Bulanik gérme

Kardiyak hastahiklari

Yaygin:
- Kalbin yavas ¢aligsmasi
Yaygin olmayan:
- Normal ritim dis1 ilave kalp atimi

- Carpmti

Gastrointestinal hastahiklar:

Yaygin olmayan:
- Bulant1
- Kabizlik
- Ishal

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin:

- Basagrisi

- Sersemleme

- Basdonmesi

- Nefes darlig1

- Kas kramplari

- Kan tetkiklerinde (laboratuvar parametrelerinde) degisiklikler.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .



CORALAN’1n Saklanmasi

CORALAN'1 ¢ocuklarin goremeyecegi veya ulasamayacagi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

CORALAN 30C°’1n altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.

Bu ilag 6zel saklama kosullar1 gerektirmemektedir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Kutu ve blister iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansi ile,
Servier Ila¢ ve Arastirma A.S.,
Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No. 28 Kat: 22-23-24 ,
34398 Maslak, Istanbul,
Tel : 0212 329 14 00, Faks : 0212 290 20 30

Uretici: Servier (Ireland) Industries Ltd, Arklow, Co.Wicklow, IRLANDA

Bu kullanma talimat: 08.12.2009 tarihinde onaylanmistir.



