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KULLANMA TALIMATI

CENART PLUS 5 mg/160 mg/25 mg tedavi paketi
Agizdan almir,

CENART PLUS 5 mg/160 mg/25 mg tedavi paketinde, amlodipin 5 mg tablet ve
valsartan/hidroklorotiyazid 160 mg/25 mg film tablet olmak {izere iki tiir tablet
bulunmaktadir.

Amlodipin 5 mg tablet:

* Etkin madde: Her tablet, 5 mg amlodipine egdeger 6.935 mg amlodipin besilat igerir.

* Yardimc: maddeler: Mikrokristalin seliiloz (PH 102), dibazik kalsiyum fosfat (susuz),
sodyum nigasta glikolat, magnezyum stearat.

Valsartan/hidroklorotiyazid 160 mg/25 mg film tablet:

* Etkin maddeler: Her film tablet 160 mg valsartan ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir.

* Yardimcr maddeler: Mikrokristalin seliiloz PH 102, prejelatinize nisasta, koloidal silikon
dioksit, magnezyum stearat, laktoz monohidrat, hidroksipropil metilseliiloz, titanyum
dioksit, polietilen glikol 4000, kirmizi demir oksit.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

. yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CENART PLUS nedir ve ne igin kullanilir?

CENART PLUS’:1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CENART PLUS nasil kullanilir?

Olas:t yan etkiler nelerdir?

CENART PLUS’in saklanmasi

A b

Baghklan yer almaktadir.

1. CENART PLUS nedir ve ne i¢in kullamhr?

* CENART PLUS, herbiri 5 mg amlodipine egdeger amlodipin besilat iceren 28 adet
tablet ve herbiri 160 mg valsartan ve 25 mg hidroklorotiyazid iceren 28 adet film
tabletin bulundugu 4 adet blister ambalajda takdim edilmektedir.



» Amlodipin 5 mg tablet, beyaz ve ¢eniikli yuvarlak tablettir.

Valsartan/hidroklorotiyazid 160 mg/25 mg film tablet, gentiksiz, pembe renkli,
oblong film tablettir.

» CENART PLUS, kalsiyum kanal blokérleri simifina ait bir madde olan amlodipin

igeren tabletler ile anjiyotensin II antagonistleri sinifina ait bir madde olan valsartan
ve tiyazid diiiretikler simfina ait bir madde olan hidroklorotiyazid iceren film
tabletlerden olusan bir tedavi paketidir. Bu maddelerin iigii de yiiksek kan
basincimzin (hipertansiyon) kontrol edilmesini saglar.
Amlodipin, damar diiz kas hiicrelerinin kalsiyum kanallarim bloke eder; bu da, kan
damarlarinin kasilmasim onler. Viicut tarafindan {iretilen bir madde olan anjiyotensin
II, kan damarlarimin biiziilmesine neden olarak kan basincin artinir. Valsartan,
anjiyotensin II'nin etkisini bloke ederek etki eder. Hidroklorotiyazid ise idrar
soktiiriicii (ditiretik) olarak etki gésterir. Bu (i mekanizma da kan damarlarinizi
gevsetir ve kan basincimzi diistiriir.

* CENART PLUS, kan basincimi diigiiren tek bir ilag ile yeterince kontrol
edilemeyen kan basinci yiiksek olan hastalarda, yiiksek kan basincinin
(hipertansiyonun) tedavi edilmesi amaciyla kullanilir. Eger, yiiksek kan basinci
uzun siire devam ederse beyin ve bobreklerdeki kan damarlarim tahrip edebilir ve
inmeye, kalp yetmezligine ya da bobrek yetmezligine yol agabilir. Kan basincinin
normal diizeye diisiirilmesi, bu bozukluklarin ortaya ¢ikma riskini azaltir.

2. CENART PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CENART PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

* Etkin maddelere ya da yardime1 maddelerden herhangi birisine kars: alerjiniz varsa
(eger alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasim

isteyiniz),

» Siddetli karaciger yetmezliginiz, safra yoluna bagl siroz ya da safra birikimine neden
olan hastalifiniz varsa,

* Idrar yoklugu veya siddetli bobrek yetmezliginiz varsa ya da diyalize giriyorsaniz,

* Hamile iseniz.

CENART PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Sik sik kusma ya da ishal sikayetiniz varsa ya da idrar soktiiriicii bir ilag (diiiretik)
kullaniyorsamiz,

* Kammzdaki potasyum diizeyinin artinlmasi igin bagka ilaglar ya da maddeler
kullaniyorsaniz (belli tipteki idrar soktiiriicii (diiiretik) ilaglar, potasyum takviyeleri
gibi),

* Kanimizdaki magnezyum diizeyinde diisme varsa,

* Halen beta-blokérler adi verilen ilaglari kullaniyorsamz. Doktorunuz size
dozun kademeli olarak azaltilmasim tavsiye edecektir.



» Karaciger ya da bébrek yetmezliginiz varsa,

* Doktorunuz, kalp kapakg¢iklarinizda daralma (aort veya mitral stenoz) ya da
daralmayla birlikte kalp kasimizda anormal kalinlagma (obstriiktif hipertrofik
kardiyomiyopati) teshis ettiyse CENART PLUS tedavisine baslanmamalidir.

* Bobrek nakli gecirdiyseniz ya da bobrek arterinizde daralma teshis edildiyse,

* Viicudunuzda iiretilen aldosteron isimli hormonun yiiksek diizeyde seyrettigi
hastalifimz (primer hiperaldosteronizm) varsa,

* Kalp yetersizliginiz varsa,
* Ates, cilt dokiintiisii, eklem agris1 (lupus eritematozus hastalif1) varsa,
 Kanimizdaki kolesterol, {irik asit ve trigliserid diizeyinde yiikselme varsa.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigmiz.

CENART PLUS’1n yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
CENART PLUS"1 ag veya tok karnina alabilirsiniz.

CENART PLUS’1n igeriginde yer alan amlodipin ve valsartan maddelerinin yiyeceklerle
ve bitkisel {iriinlerle etkilegimi bildirilmemistir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

Hamile iseniz bu ilaci kullanmayiiz. Bu ilaci hamilelik sirasinda kullamrsamz
bebegin ciddi zarar gormesine neden olabilirsiniz.

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

Emzirme
llac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Eger emziriyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emziren kadinlarin CENART PLUS
kullanmamalar1 gerekmektedir.

Arag¢ ve makine kullanim

Yiiksek kan basincimin tedavi edilmesi igin kullanilan diger ilaglarin (antihipertansif
ilaglar) cogunda oldugu gibi CENART PLUS da nadiren sersemlige neden olabilir
ve konsantrasyon kabiliyetini bozabilir. Bu nedenle arag ve makine kullanirken dikkatli
olunmalidir.

CENART PLUS’mn i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda
onemli bilgiler

CENART PLUS tedavi paketinde bulunan valsartan/hidroklorotiyazid tabletler laktoz
icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars:
dayamksiz oldugunuz sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geginiz.

CENART PLUS tedavi paketinde bulunan amlodipin tablet her dozunda 23 mg’dan
daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile herhangi bir uyar gerekmemektedir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanim

CENART PLUS’in potasyum igeren yiyeceklerle bilinen bir etkilesimi
bilinmemektedir. Potasyum tutucu ilaglar, potasyum takviyeleri ya da tuz yerine
kullanilan potasyum igerikli maddeler ile kullamminda dikkatli olunmalidur.

CENART PLUS’mn psikiyatri tedavisinde kullamlan lityum ile birlikte kullaniminda
dikkatli olunmalidir.

Diltiazem, agizdan almman mantar tedavisinde kullamilan ilaglar (6rn.
itrakonazol, ketokonazol), viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ritonavir isimli
ilag, sara nobeti gecirmeyi engelleyici ilaglar (antiepileptikler 6rn. karbamazepin,
fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon), baz1 antibiyotikler (6rn. rifampisin) ve
bazi bitkisel ilaglar [6rn. sar1 kantaron (hipericum perforatum)] ile kullaniminda dikkatli
olunmalidir.

Steroid yapida olmayan agn kesici ilaglar ile birlikte kullaniminda ilacin kan
basinc diiiiriicii etkisi azalabilir. Bu ilaglarla birlikte kullamiminda dikkatli olunmalidir.

CENART PLUS’mn yiiksek kan basmcmin tedavi edilmesi igin kullanilan
diger ilaglar (antihipertansif ilaglar) ve tansiyon diigiiriicii (hipotansif) yan etkilere
yol agabilen bazi ilaglarla  [6rn. depresyon tedavisinde kullanilan trisiklik
antidepresanlar, prostat bezi biiylimesinde kullamlan alfa blokérler)] birlikte
kullanimi kan basincin diigtiriicii etkisini artirabilir.

Eger;
* Alkol, barbitiiratlar veya narkotikler,

* Agizdan alinan geker diisiiriicii ilaglar ve insiilin,

* Kolestiramin ve kolestipol; dzellikle kandaki yiiksek diizeydeki lipitlerin tedavisinde
kullanilan regineler,

» Kortizon tiirii ilaglar, steroidler,
* Presor aminler (6rn. Norepinefrin),

* Cizgili kas gevseticileri (6rn. Tubokiirarin) kullaniyorsaniz, doktorunuzu mutlaka
bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. CENART PLUS nasil kullanilir?

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

* CENART PLUS i¢in 6nerilen doz, giinde bir defa 1 adet amlodipin 5 mg tablet ile
birlikte 1 adet Valsartan/hidroklorotiyazid 160 mg/12.5 mg film tablet veya
gerektiginde, giinde bir defa 1 adet amlodipin 10 mg tablet ile birlikte 1 adet
Valsartan/hidroklorotiyazid 160 mg/12.5 mg film tablet ya da giinde bir defa 1 adet
amlodipin 5 mg tablet ile birlikte 1 adet Valsartan/hidroklorotiyazid 160 mg/25 mg
film tablettir.



s flacinizi her giin aym zamanda, tercihen sabahlari almaniz Snerilir.

* Ne siklikta ve kag tablet kullanacagimzi doktorunuz size sSyleyecektir.Tedaviye
vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz
Onerebilir.

» Onerilen dozu asmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
* CENART PLUS sadece agizdan kullanim igindir.
* Ag karnina ya da besinlerle birlikte alabilirsiniz. Tabletleri bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde CENART PLUS kullaniimas: nerilmez.

Yaghlarda kullanima:
Yagsh hastalarda 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlar:

Bébrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger ya da bobrek yetmezliginiz varsa dikkatle kullaniniz.
Siddetli karaciger yetmezligi ve siddetli bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayimz.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[lacimzi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz CENART PLUS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkii CENART PLUS tedavisini durdurmak hastaligimzin
daha kotiiye gitmesine neden olabilir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CENART PLUS kullandiysaniz:
CENART PLUS 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsanmiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

CENART PLUS”1 kullanmay: unutursaniz:
Illacimz: almay: unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki
dozu her zamanki saatte ahmz.

Eger, unutulduktan sonra, sonraki doz saatine yaklagtiysaniz, o zaman unuttugunuz
dozu atlaymz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.



CENART PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayimmz. Ciinkii CARDOLEX
PLUS tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, CENART PLUS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

CENART PLUS’1n kullanilmasi sonucunda agagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, CENART PLUS’1 kullanmay: durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

Ciltte dokiintiilii kizariklik

» Kasinti

* Yiiz, dil ve dudaklarda sisme

* Nefes almada giigliik

» Diisiik kan basinci gibi semptomlarla ortaya gikan alerjik reaksiyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CENART PLUS'a kars1 ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

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

* Huzursuzluk (Anksiyete)
* Sikint1

» Kulak ¢inlamasi
* Bayilma

* Sik idrara ¢ikma hissi ve ihtiyact

* Ereksiyon saglayamama ve siirdiirememe
* Sersemlik, bag donmesi gibi semptomlarla ortaya ¢ikan diisiik kan basinci
* Asin terleme

* Gorme bozuklugu

* Ciltte yaygin dokiintii ve kizarikhik

» Kaginti

+ Kaslarda spazm

+ Ust solunum yolu enfeksiyonu

* Bronsit

« Idrar yolu enfeksiyonu

* Gastrit

« GOgiis agrisi



Tek bagina amlodipin kullanima:

* Bulantiyla birlikte mide agris1

* Sag dokiilmesi

* Degisen bagirsak aligkanliklar

* Hazimsizlik

* Soluk alip-vermede giigliik

* Burun akintisi

* Dis etlerinde kalinlagma

* Erkeklerde memelerde biiyiime

» Kan sekerinin yiikselmesi (hiperglisemi)

* Ereksiyon saglayamama ve siirdiirememe

* Idrar yapma sikhiginda artis

» Akyuvar sayisinda azalma (enfeksiyon riskinde artig)

» Keyifsizlik

* Ruh halinde degisiklikler

+ Kas agnisi

* Cevre sinirlerde hasar (periferik néropati)

* Pankreas veya karacigerde inflamasyon (kusma gibi belirtilere neden olabilir)

+ Kandaki trombosit sayisinda azalma (kanamaya veya kolaylikla morarmaya neden
olabilir)

* Semptom olarak ciltte dokiintiilii kizariklikla birlikte kan damarlarinda enflamasyon

* Ayaklarda ve bacaklarda 6deme bagli sisme

* Hafif bir fiziksel aktiviteyle hemen yorulma (kalp hastalig1)

+ Ciltte ve gbzlerde sararma

* Ciltte dokiintii

» Kizariklik

» Kasinti

Tek basina valsartan kullanim:

+ Akyuvar sayisinda azalma (enfeksiyon riskinde artis1 isaret eden)

* Uykusuzluk

* Burun akintisi (rinit)

* Siniis iltihabi (siniizit)

» Ust solunum yolu enfeksiyonlar

» Ozellikle bsbrek yetmezligi ya da diiiretikler ile tedavi edilen hastalarn bobrek
fonksiyonlarinda degisiklik

* Viral enfeksiyonlar

+ Ayaklarda ve bacaklarda 6deme bagh sisme

* Asin duyarlik (vaskiilit, serum hastaligi)



Tek bagina hidroklorotiyazid kullanima:

L

Sarilik

Diizensiz kalp atig1

Uyku bozukluklari

Depresyon

Normal olmayan kanama veya ¢iiriime (trombositopeni belirtisi)
Agnl veya agrisiz damar iltihabi

Kabarcikli dékiintii

Cillte pullanmayla kendini gosteren deri rahatsizlig1
Pankreas iltihabi

Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma

Kemik iligi depresyonu

Kansizlik

Solunum sorunlar (pnémonit ve akciger 6demi belirtisi)

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

Nezle benzeri semptomlar

Burun akintist

Bogazda yanma ve yutkunma sirasinda rahatsizhik

Bas agrist

Kollar, ellerde, bacaklarda, ayak bilekleri ve ayaklarda sisme
Yorgunluk, gii¢siizliik

Uykulu hal

Hazimsizlik, bulanti, kusma ve karin agrisi

Istah kaybi

Agiz kurulugu

Uyusukluk

Ellerde ve ayaklarda karincalanma veya uyusma

Bas donmesi

Kalbin hizli atmasi

Ayaga kalkinca baglayan bag dénmesi

Kisinin gevresinin veya kendisinin diizensiz ve hizla dondiigiinii hissetmesi (vertigo)
Oksiiriik

Ishal

Ciltte dokiintiilii kizankhk

Eklemlerde sisme

Sirt agrisi
Eklemlerde agn



¢ Uykusuzluk

* Dikkat bozuklugu

* Titreme

» Kol-bacak agrisi, boyun agrisi

» Kandaki potasyum ve sodyum diizeylerinde azalma
» Ciltte giin 15181na kars: artan duyarlik

» Kabizlik

Bunlar CENART PLUS 1n hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimiz: bilgilendiriniz.

5. CENART PLUS’1n saklanmasi
CENART PLUS"1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmiz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CENART PLUS 1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. 34398 Maslak - Istanbul

Uretim yeri : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
Canta 34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir. é:.;



