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KULLANMA TALIMATI
AMLOKARD 10 mg tablet
Agizdan abmir,
o Ethin madde: 10 mg amlodipine esdeger amlodipin besilat

* Yardimcr maddeler: Mikrokristalin seliilloz (PH 102), dibazik kalsiyum fosfat (susuz),
sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

. * Bu kullanma talimatimi saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullanimi srasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda
yiiksek veya disiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AMLOKARD nedir ve ne icin kullamlir?

2. AMLOKARD’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AMLOKARD nasi kullantir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AMLOKARD ' saklanmasi

. Bashiklar yer almaktadir.

1. AMLOKARD nedir ve ne i¢in kullamir?

e AMLOKXARD agiz yolu ile almur ve her tablet 10 mg amlodipine esdeger

amlodipin besilat igerir, Kalsiyum antagonistleri olarak bilinen ilag grubuna dahildir.

» AMLOKARD 30 ve 90 tabletlik blister ambalajda bulunur.

» AMLOKARD yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) veya angina ad1 verilen belirli
tip g6giis agrisinin tedavisinde kullanilan bir ilagtir,

» Hipertansiyon: Yiiksek kan basinci, kamin damarlara yaptifi baskidan olusur.
AMLOKARD damarlarin genislemesini, kanin damarlarda daha kolay dolagmasim
saglayarak kan basmcim distiriir.

» Angina, kalp kasiun bir kismuna yeterli kan gitmediginde olusan agn veya
rahatsizlik hissidir. Angina genellikle gégiis bolgesinde baski veya sikistiricr agn
seklinde hissedilir. Bazen bu agr kollarda, omuzlarda, boyunda, ¢enede veya sirtta da
hissedilir. AMLOKARD bu agriya gegirebilir.



2. AMLOKARD’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

AMLOKARD’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* AMLOKARD’in etkin maddesi olan amledipine, dihidropridinlere veya igerigindeki
herhangi bir bilesene veya kan basincim diigiiren benzer ilaglara (herhangi bir
kalstyum antagonistleri) kars: alerjikseniz (asin duyarlihik). Bu durum kasinti, deri
kizariklig1 veya nefes darligi seklinde olabilir,

AMLOKARD"1 agagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ

Eger agagidaki durumlardan biri varsa veya gegirdiyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz;
» Yakin zamanda kalp krizi (son aylar iginde)

» Karaciger hastahif

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza damsimz.

AMLOKARD’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

AMLOKARD’1 yiyecek ve igeceklerden dnce veya sonra alabilirsiniz.

Alkol ile birlikte kullamldifinda ilacin kan seviyeleri iizerinde onemli bir etki
gbzlenmemistir.

AMLOKARD'1n greyfurt veya greyfurt suyu ile kullanimi; baz1 hastalarda yiiksek
plazma seviyelerine bagli olarak kan basinci diigiirme etkisinde artiga neden
olabileceginden &nerilmez.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

AMLOKARD’in insanlarda gebelik dénemindeki giivenliligi saptanmamistir. Bu
sebeple, hamileyseniz ancak daha emin bir tedavi alternatifi olmadiginda ve
hastalifimzin sizin ve bebeginiz igin daha biiyiik risk tasidigi hallerde doktorunuz
AMLOKARD"1 tavsiye edebilir. Hamile oldugunuzu diigiiniiyorsamz veya hamile
kalmay1 planliyorsamiz AMLOKARD almadan 6nce doktorunuza soyleyiniz.

Cocuk dofurma potansiyeli olan kadinlar etkin dogum kontrol y&ntemi
kutlandigindan emin olmalidir.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczactniza daniginiz.

Emzirme
Hact kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacitmiza daniginiz.

AMLOKARD’1n insanlarda emzirme dénemindeki emniyeti saptanmamaistir,

Arag¢ ve makine kullanimi
AMLOKARD kullanimimn, arag ve makine kullanma yetenegi ilizerinde etkisi olmasi
beklenmemektedir.

AMLOKARD’mn igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda nemli bilgiler

Bu iiriin her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum igermez”.



Diger ilaglar ile birlikte kullanim

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

Ozellikle agagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamz veya yakin zamanda
aldiysanmiz; doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz:

* HIV enfeksiyonunda kullanilan ritonavir adindaki ilag

* Mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar (ketokonazol veya itrakonazol)

Yaglh hastalar: yiiksek kan basinct ve gogiis agns: tedavisinde kullanilan diltiazem
adindaki tlag

+ Tuberkiiloz tedavisinde kullanilan rifampisin isimli ilag

+ Hafif depresyon tedavisinde kullamlan bitkisel bir tedavi olan sar1 kantaron

* Geng hastalar: bir antibiyotik olan eritromisin isimli ila¢

3. AMLOKARD nasil kullamhir?

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

Olagan baglangi¢ dozu giinde bir defa bir (5 mg) tablettir.

AMLOKARD kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.
Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczacimza sorunuz.

Kullanacaginiz tabletleri elinizde bulundurmamz énemlidir. Doktorunuzu gérmeden
once tabletlerinizin bitmesini beklemeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.
AMLOKARD’m her giin aym saatte suyla alinmasi en iyi uygulama yoludur.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullamimai:

6-17 yaslar arasindaki gocuk hastalarda 6nerilen antihipertansif oral doz giinde bir kez
2.5-5 mg’dir. Gilinde 5 mg’in iizerindeki dozlar g¢ocuk hastalarda incelenmemistir,
AMLOKARDIn 6 yagin altindaki hastalarda kan basinct {izerine etkisi
bilinmemektedir,

Yashlarda kullanimi:
Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktir.

Ozel kullamim durumlar:

Bébrek yetmezligi:
Doktorunuz sizin igin &zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktir.
AMLOKARD1n etkin maddesi amlodipin diyaliz edilmez.

Karaciger yetmezligi:

Karacifer yetmezliginiz varsa doktorunuz AMLOKARD dozunu ona gore
ayarlayacaktir.

Eger AMLOKARD i etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczacimez ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AMLOKARD kullandiysaniz:
AMLOKARD 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya
eczact ile konugunuz.



AMLOKARD’1 kullanmayi unutursamz:

Endigelenmeyiniz. AMLOKARD’1 almay: unutursaniz, hatirladifimizda hemen alimiz.
Eger son dozdan sonra 12 saat gectiyse, bu dozu tamamen atlayiniz. Bir sonraki dozu
kullanmaniz gereken zamanda aliniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymz.

AMLOKARD ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz AMLOKARD’1 ne kadar siire kullanmamz gerektigini size sGyleyecektir.
Doktorunuza damsmadan ilacinizi kesmeyiniz.

AMLOKARD’1n nasil kullanilacagina iliskin herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz
Veya eczaciniza sorunuz.,

4. Olas1 yan etkiler
Tim ilaglar gibi, AMLOKARD n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kigilerde yan etkiler olabilir.

Cok yaygin (=1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/ 100),
seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000) ve bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Asagidaki yaygin yan etkiler rapor edilmistir. Bu yan etkiler problem yasamaniza
neden oluyorsa veya bir haftadan uzun siirerse, doktorunuz ile temasa geciniz.

Yaygin

* Bag agnis1, bag ddnmesi, uyku basmasi, yiizde kizarma
* Carpinti (palpitasyon), cilt kizarmas1

* Karin agnsi, hastalik hissi (bulanti)

* Ayak bileklerinin gigmesi (6dem), yorguntuk

Diger rapor edilmis olan yan etkiler asagida listelenmistir. Bu yan etkilerden herhangi
biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda asagida yer almayan herhangi bir yan
etki fark ederseniz , doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Yaygin olmayan

* Kilcal damar duvarlarindan kan sizmasina bagh olarak deri ve mukozalar iizerinde
baglangigta kirmizi sonra morumsu renk alan nokta seklinde kanama odaklarn
gorilmesi ile ilgili durum (purpura), trombosit kan pulcugunda azalma
(trombositopeni), akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni)

* Kan sekerinde yiikselme

* Duygudurum dalgalanmalari, uykusuzluk, cinsel giigsiizlitk

* Titreme, tat almada bozulma, bayginlik gegirme, giigsiizliik, terlemede artig, duyu
azalmas: (hipoestezi), uyusma (paraestezi), el ve ayaklarda agrili uyusukluk (periferik
ndtropeni)

* Gorme bozuklugu, kulak ¢inlamas:

* Diigiik kan basinci, kan damarlart iltihab: (vaskiilit)

* Nefes darlign (dispne), aksirma, burun akmasi, 6kstiriik

* Bagirsak hareketlerinde degisiklik, sindirim giigliigii (gastrit dahil), agiz kurulugu,
kusma, dis eti biiyiimesi (dis eti hiperplazisi)




* Sag dokiilmesi, terlemede artig, ciltte kaginti, ciltte yer yer kizanklik, deride renk
degisikligi, kurdesen (iirtiker)

* Ozellikle geceleri sik idrara gikma, idrar ile ilgili bozukluk, g5giis agnisi, giigsiizlik,
agn, kas kramplan, sirt agrisi, eklem agnisi, kas agnsi

* Kilo artis1 veya azalmasi

* Erkeklerde gogiislerin biiyiimesi

Seyrek

Alerji sonucu yliz ve bogazda sigme (anjiyosdem), genelde kendiliginden gegen el,
yiz ve ayakta dantele benzer kizanklik olusturan asin duyarlilik durumu (eritema
multiforma)

Cok seyrek

¢ Alerjik reaksiyon

* Kalp krizi, kalp atim diizensizligi

* Karacier iltihabi (hepatit), karaciger fonksiyon bozukluklari, deride sarilagma {sarihk)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile
karsdagirsaniz doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. AMLOKARD’ n saklanmas:
AMLOKARD't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecesi yerlerde ve ambalajinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kulianiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMLOKARD 't kullanmayinz,

Ruhsat sahibi : Sanovel llag 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 onaylanmistir.




