Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/71/tansiprex-20-mg-10-mg-film-kapli-tablet-30-adet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/C09BB02

KULLANMA TALIMATI
TANSIPREX® 20 mg/10 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet, 20 mg enalapril maleat (15,29 mg enalaprile
esdeger) ve 10 mg lerkanidipin hidrokloriir (9,44 mg lerkanidipine esdeger) icerir.

Yardimci  maddeler: 1Laktoz monohidrat (sigir kaynakli), mikrokristalin seliiloz,
kroskarmelloz sodyum, povidon K30, sodyum nisasta glikolat (Tip A), sodyum bikarbonat,
magnezyum stearat, Opadry 03F220079 Yellow (Hipromelloz, titanyum dioksit (E171), talk,
makrogol (polietilen glikol), kinolin saris1 aliminyum lake (E104), sar1 demir oksit (E172))

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce, bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

- Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

- Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

- Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde, bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. TANSIPREX nedir ve ne icin kullanilir?

2. TANSIPREX'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. TANSIPREX nasul kullanilur?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. TANSIPREX in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. TANSIPREX nedir ve ne i¢cin kullanihr?

TANSIPREX, kan basincini diisiiren iki ilacin sabit bir kombinasyonudur. Bu iki ilagtan biri
anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorii olan enalapril, digeri ise bir kalsiyum kanal

blokdrii olan lerkanidipindir.
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TANSIPREX, kan basinci tek basina enalapril ya da lerkanidipin ile yeterli diizeyde

diisiiriilemeyen yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavisi i¢in kullanilir.

TANSIPREX, sar1 ya da sarimsi renkli, yuvarlak ve bikonveks (iki yiizii dis biikey) sekilde

film kapl tabletlerdir.
TANSIPREX 20 mg/10 mg Film Kapli Tablet, Alu-Alu blister folyolu 30 veya 90 adet film

kapli tablet icerecek sekilde, karton kutuda 1 adet kullanma talimatiyla kullanima sunulur.

2. TANSIPREX'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
TANSIPREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger TANSIPREX bilesimindeki etkin maddelere (enalapril maleat veya lerkanidipin
hidrokloriir) veya diger bilesenlerden herhangi birine alerjiniz (asir1 duyarliliginiz)
varsa
Eger TANSIPREX icerigindekine benzer ilaglara (6rnegin; ADE inhibitorleri veya
kalsiyum kanal blokdrleri ad1 verilen) daha 6nceden alerjik reaksiyon gosterdiyseniz
Eger ADE inhibitorleri olarak isimlendirilen ilag tliriiniin alimindan sonra veya sebebi
tam olarak bilinmeyen ya da genetik olarak, yutma ya da soluk almay1 (anjiyoddem)
zorlagtiracak sekilde ylizliniizde, dudaklarinizda, agzinizda dilinizde veya bogazinizda
sisme olduysa
Eger yetigkinlerde bir tiir uzun donem (kronik) kalp yetmezliginin tedavisi igin
kullanilan sakubitril/valsartan isimli bir ilact kullandiysamiz ya da halihazirda
kullanmaktaysaniz, anjiyoddem (bogaz gibi bir bolgede cilt altinda hizla meydana
gelen sislik) riskinde artis olusabilir
Eger diyabet (seker) hastasiysaniz veya bdbrek fonksiyonlariniz bozulmussa ve kan
basinciniz1 diisiirmek icin aliskiren igeren bir ilag kullaniyorsaniz
Eger hamileyseniz (bkz. Gebelikte kullanim)
Eger asagida belirtilen kalp rahatsizliklarindan biri sizde varsa:

- Kaplten ¢ikan kan akiginin engellendigi durumlar

- Tedavi edilmemis kalp yetmezligi

- Stabil olmayan anjina (istirahat durumunda veya giderek artan gogiis

rahatsizlig1)
- Kalp krizi gecirdikten sonraki bir ay i¢inde
Eger siddetli karaciger hastaliginiz varsa

Eger siddetli bobrek hastaliginiz varsa veya diyalize giriyorsaniz
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Eger karaciger metabolizmasini engelleyen ilaglar kullaniyorsaniz, 6rnegin:
- Antifungaller (mantar hastaliklarina kars1 etkili ilaglar, 6r.ketokonazol,
itrakonazol)
- Makrolid grubu antibiyotikler (6r. eritromisin, troleandomisin, klaritromisin)
- Antiviraller (viriislere karsi etkili ilaglar, 6r. ritonavir)
Eger es zamanli olarak siklosporin olarak bilinen bir ilacit kullaniyorsaniz (organ
nakli sonras1 organ reddini 6nlemek i¢in kullanilir)

Greyfurt veya greyfurt suyuyla birlikte bu ilac1 kullanmayiniz.

TANSIPREX'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger diisiik kan basincina sahipseniz (bunu, 6zellikle ayaktayken bayilma veya bag
donmesi seklinde fark edebilirsiniz)

Eger son zamanlarda asir1 kusma veya ishal yasadiysaniz

Eger tuz kisitlayici diyet yapiyorsaniz

Eger bir kalp hastaliginiz varsa

Eger beyninizdeki kan damarlarina iliskin herhangi bir durum varsa

Eger bir bobrek hastaliginiz varsa (bobrek nakli de dahil). Bu durum, ciddi sonuglara
neden olabilecek, kanda daha yiiksek potasyum seviyelerine yol acabilir.
Doktorunuzun enalapril dozunuzu ayarlamasi veya kan potasyum seviyenizi izlemesi
gerekebilir.

Eger bir karaciger hastaliginiz varsa

Eger bir kan probleminiz varsa, Ornegin; beyaz kan hiicreleri az veya yoksa
(I6kopeni, agranulositoz), diisiik platelet sayisi (trombositopeni) veya kirmizi kan
hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi)

Eger bir kollajen damar hastalifiniz varsa (6r. lupus eritematozus, romatoid artrit
veya skleroderma), bagisiklik sisteminizi baskilayan bir tedavi goriiyorsaniz,
allopurinol, prokainamit isimli ilaglar1 veya bu ilaglarin herhangi bir kombinasyonunu
kullaniyorsaniz

Eger siyah irka mensup bir hasta iseniz, ADE inhibitorleri kullanirken siyah irka
mensup kisilerde nefes almayr ya da yutkunmayr zorlastiracak sekilde yiizde,
dudaklarda, dilde veya bogazda sisme ile goriilen alerjik reaksiyon riskinin artacagi
konusunda dikkatli olmalisiniz.

Eger diyabet (seker) hastaligimz varsa. Ozellikle tedavinin ilk aymnda kan
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degerlerinizi, diisiik kan sekeri seviyeleri agisindan takip etmelisiniz. Kan potasyum
seviyesi de normalden daha yiiksek olabilir.
e Eger, potasyum takviyeleri, potasyum tutucu ilaglar veya potasyum iceren tuzlar
ikameleri aliyorsaniz,
e Eger 70 yasin ilizerindeyseniz
e Bazi sekerlere karsi intoleransimz varsa (laktoz) (bkz. TANSIPREX’in igeriginde
bulunan bazi yardimct maddeler hakkinda 6nemli bilgiler)
e Eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz, anjiyoddem riskinde artis olabilir:
- Rasekadotril, diyare (ishal) tedavisi i¢in kullanilan bir ilag,
- Kanser tedavisinde (0r. temsirolimus, sirolimus, everolimus) ve organ
nakillerinden sonra organ reddini engellemek i¢in kullanilan ilaglar
- Vildagliptin, diyabet (seker hastalig1) tedavisinde kullanilan bir ilag
e Eger yiliksek kan basincini diisiirmek icin asagidaki ilaglardan herhangi birini
aliyorsaniz:
- Ogzellikle diyabet ile iliskili bobrek problemleriniz varsa, anjiyotensin II
reseptor blokorii (ARB) ilaglar (‘sartan’lar olarak da adlandirilan valsartan,
telmisartan, irbesartan)

- Aliskiren
Doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi, kan basincinizi ve kan elektrolit seviyelerinizi (6rnegin
potasyum) diizenli araliklarla takip edebilir (ayrica TANSIPREX’i asagidaki durumlarda

KULLANMAYINIZ uyarilarina da bakiniz).

Herhangi bir operasyon gecirecekseniz

Eger asagidaki operasyonlardan herhangi biri size uygulanacaksa, doktorunuza
TANSIPREX kullanmakta oldugunuzu belirtiniz:

e Herhangi bir cerrahi operasyon veya anestezi alma durumu (dental anestezi dahil)

¢ Kandan kolestroliin uzaklastirilmasi i¢in bir tedavi olan ‘LDL aferezi’

e Ar veya yaban arisi sokmalarina karsi herhangi bir alerji gelisimini azaltmak ig¢in

uygulanan duyarsizlastirma tedavisi,

Eger hamile oldugunuzu (ya da olabileceginizi) disiiniiyorsaniz ya da bebeginizi

emziriyorsaniz (bkz. Hamilelik ve Emzirme) doktorunuza mutlaka séyleyiniz.
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Cocuklarda ve ergenlerde kullanim:

TANSIPREX’in ¢ocuklarda ve 18 yagm altindaki ergenlerde etkililigi ve giivenliligi

belirlenmemistir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

TANSIPREX in yiyecek ve icecekle kullanilmasi

e TANSIPREX’i yemeklerden en az 15 dakika &nce alin.

e Yagh bir 6giin ilacin kandaki seviyesini 6nemli 6l¢iide arttirmaktadir.

e Alkol TANSIPREX’in etkisini arttirabilir. Bu nedenle TANSIPREX ile tedaviniz
sirasinda alkol almayiniz.

e lacin hipotansif (tansiyon diisiiriicii) etkisini arttirabileceginden TANSIPREX,
greyfurt veya greyfurt suyu ile birlikte kullamlmamalidir (bkz. TANSIPREX’i
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ).

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamile oldugunuzu (ya da hamile kalabileceginizi) diisiiniiyorsaniz, doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz normalde, hamile kalmadan 6nce veya hamile oldugunuzu 6grenir
ogrenmez ilact kullanmay1 birakmamzi ve TANSIPREX yerine baska bir ilac1 kullanmanizi
onerecektir.

TANSIPREX kullanimi hamilelik siiresince &nerilmemektedir. Hamilelik déneminde
kullanildiginda bebege ciddi zarar verebileceginden, hamileyseniz bu ilac1 kullanmamalisiniz.
Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

TANSIPREX emzirme sirasinda kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanim
TANSIPREX ile tedavi sirasinda sersemlik, giigsiizliik veya bas donmesi meydana gelirse

ara¢ veya makine kullanmayiniz.
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TANSIPREX’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

TANSIPREX laktoz igerir. Eger daha o6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere

kars1 intoleransiniz oldugu sdylenmisse, bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa

geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

TANSIPREX diger baz ilaglarla es zamanli alinmamalidir.

Ciinkii, TANSIPREX bazi ilaglarla birlikte alindig1 zaman, TANSIPREX in veya diger ilacin

etkisi degisebilir veya bazi yan etkiler daha sik meydana gelebilir.

Ozellikle, asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza ya da eczaciniza

sOyleyiniz:

Kan basincini diigiiren diger ilaglar

Potasyum takviyeleri (tuz ikameleri dahil), potasyum tutucu ditiretikler ve kaninizda
potasyum miktarin1 arttirabilen diger ilaglar (6r. bakterilerin neden oldugu
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan trimetoprim ve ko-trimoksazol, organ nakli
sonrasinda organ reddini engellemek i¢in kullanilan bagisiklik baskilayici ilag olan
siklosporin, pihtilagmanin 6nlenmesi i¢in kani sulandiran bir ilag olan heparin) Bkz.
TANSIPREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Lityum (belli depresyon tiplerinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

Depresyon tedavisinde kullanilan ‘trisiklik antidepresan’ ad1 verilen ilaglar

Zihinsel problemlerin tedavisinde kullanilan ‘antipsikotik’ ad1 verilen ilaglar

COX-2 inhibitorlerini de igeren steroid yapida olmayan antiinflamatuar ilaglar
(yangiy1 azaltan ve agriy1 hafifletmeye yardimer olmasi i¢in kullanilan ilaglar)

Altin terapisi de dahil olmak iizere baz1 agr ve artrit (eklem iltihab1) ilaglar
“Sempatomimetik ila¢" olarak adlandirilan maddeleri iceren bazi Sksiiriikk ve soguk
alginligi ilaglar1 ve zayiflama ilaglari

Diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar (agizdan alinan antidiyabetik ilaglar ve insiilin
dahil),

Astemizol ya da terfenadin (alerji ilaglari)

Amiodaron, kinidin veya sotalol (hizli kalp atis1 tedavisinde kullanilan ilaglar)

Fenitoin, fenobarbital veya karbamazepin (epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan
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ilaglar)

e Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Digoksin (kalp problemlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Midazolam (uyumaya yardimei olan bir ilag)

e Beta-blokorler, 6r. metoprolol (yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi ve anormal kalp
ritminin tedavisinde kullanilan bir ilag)

e (@Giinde 800 mg’1 asan dozda kullanilan simetidin (iilser ve mide yanmasi tedavisinde

kullanilan bir ilag)

Eger yetiskinlerde bir tiir uzun dénem (kronik) kalp yetmezliginin tedavisi i¢in kullanilan
sakubitril/valsartan isimli bir ilact kullandiysaniz ya da halihazirda kullanmaktaysaniz,
anjiyoddem (bogaz gibi bir bolgede cilt altinda hizla meydana gelen sislik) riskinde artis
olusabileceginden, TANSIPREX kullanmayiniz.

Eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz, anjiyoddem riski artabilir:
e Rasekadotril, diyare (ishal) tedavisi i¢in kullanilan bir ilag,
e Kanser tedavisinde (6r. temsirolimus, sirolimus, everolimus) ve organ nakillerinden
sonra organ reddini engellemek i¢in kullanilan ilaglar

e Vildagliptin, diyabet (seker hastalig1) tedavisinde kullanilan bir ilag¢

Doktorunuz asagidaki durumlarda ilacimizin dozunu degistirebilir ve/veya bagka onlemler
alabilir:

e Eger anjiyotensin II reseptdr blokdrii ya da aliskiren aliyorsaniz (ayrica bkz.
TANSIPREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ ve TANSIPREX'i
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ béliimleri)

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TANSIPREX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
TANSIPREX’i her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde alimz. Emin degilseniz

doktorunuz veya eczaciniza sorunuz.
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Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedikce, Onerilen doz her giin ayni saatte gilinlik 1
tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tablet tercihen sabah kahvaltidan en az 15 dakika 6nce alinmalidir. Tabletler su ile birlikte,

bir biitiin olarak yutulmalidir. bkz. TANSIPREX in yiyecek ve icecekle kullanilmasi.

Degisik yas gruplari:

e Cocuklarda kullanim: TANSIPREX’in ¢ocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde
etkililigi ve giivenliligi ile ilgili yeterli bilgi olmamasindan dolay: bu hasta grubunda
kullanilmamalidir.

e Yashlarda Kkullanimi: Doz hastanin bobrek fonksiyonuna baghdir. Doktorunuz

durumunuzu degerlendirerek sizin i¢in uygun kullanim seklini belirleyecektir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi/karaciger yetmezligi: Eger bobreklerinizde veya karacigerinizde bir
sorun varsa, doktorunuz durumunuzu degerlendirerek kullanacaginiz ilaca ve dozuna karar

verecektir. Ciddi karaciger ve bobrek fonksiyon bozuklugu olanlarda kullaniimamalidir.

Eger TANSIPREX etkisinin cok giiclii veya cok zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla TANSIPREX kullandiysaniz:

Size recete edilen dozu agmayin. Doktorunuzun size regete ettigi dozdan daha fazla
kullandiysaniz hemen doktorunuza danmisin veya hastaneye basvurun; ilag ambalajin1 da
yaninizda gotiirlin.

Kullanmaniz gereken dozdan daha fazlasini alirsaniz bu durum kan basincinizin ¢ok fazla
diismesine ve kalbinizin diizensiz veya daha hizli1 atmasina neden olabilir.

TANSIPREX 'ten kullanmaniz gerekenden fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

TANSIPREX’i kullanmay1 unutursamz:
Tabletinizi almayr unutursaniz, unutulan dozu atlaymiz. Daha sonra tabletleri normal
zamanlarinda almaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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TANSIPREX ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler
Doktorunuz size ilac1 birakmanizi sdylemedigi siirece ilacinizi kullanmaya devam ediniz.

Bu iirliniin kullanimu ile ilgili baska sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi TANSIPREX’in bilesiminde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TANSIPREX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Nefes alma ve yutmada zorluga neden olabilecek, yiiz, dudaklar, dil veya bogazda

sisme ile seyreden alerjik reaksiyon

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TANSIPREX e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

TANSIPREX kullanmaya basladiktan sonra bas donmesi, bayillma hissi veya bulanik gérme
olabilir; bu kan basincinizda ani diismeden kaynaklanmaktadir. Eger bunlardan biri meydana

gelirse uzanmak yararl olabilir. Konu ile ilgili doktorunuza daniginiz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

TANSIPREX ile goriilen van etkiler:
Yaygin:

o  Oksiiriik,

e Bas donmesi, bas agrist
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Yaygin olmayan:

Kan platelet sayisinda azalma gibi bazi kan degerlerinde degisiklikler
Kan potasyum seviyesinde artig

Sinirlilik (anksiyete),

Ayaga kalkinca bas donmesi hissi, bag donmesi (vertigo),

Hizli veya diizensiz kalp atis1 (palpitasyonlar),

Yiiz, boyun ve gogsiin iist tarafinin aniden kizarmasi (flushing), kan basincinda
diisme,

Karin agrisi, kabizlik, bulanti,

Karaciger enzim seviyelerinde artis,

Deride kizariklik,

Eklem agrist,

Kisinin idrara ¢ikma sikliginda artis,

Giigstizliik, yorgunluk, sicak basmasi, ayak bileginde sisme

Seyrek:

Kansizlik (anemi),

Alerjik reaksiyonlar,

Kulak ¢inlamasi (tinnitus),

Bayilma,

Bogaz kurulugu, bogaz agrisi,

Hazimsizlik, dilde tuz tadi hissi, ishal, agiz kurulugu, dis etinde sisme,

Yiizde, dilde, dudaklarda veya bogazda sismeye bagh olarak yutmada ve nefes almada
giicliik ile birlikte alerjik reaksiyon, deri dokiintiisii, kurdesen,

Gece idrara ¢ikma, idrar miktarinda artis,

Iktidarsizlik

Enalapril ve lerkanidipin ile ayri avri gozlenen ilave van etkiler:
Enalapril

Cok yaygin:

Bulanik gérme, bas donmesi, kendini giigsiiz hissetmek, bulanti, 6kstiriik
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Yaygin:

Depresyon, bas agrisi, bayillma (senkop), gogiis agrisi, kan basincinda diisme nedeniyle
sersemlik, kalp ritminde degisiklikler, hizli kalp atisi, anjina, nefes darligi, tat almada
degisiklikler, kanda kreatinin seviyelerinde artis (genellikle bir test ile tespit edilir), kanda
potasyum seviyelerinde ylikselme, ishal, karin agrisi, yorgunluk, dokiintii, yiizde, dilde,
dudaklarda veya bogazda sismeye bagl olarak yutmada ve nefes almada giicliik ile birlikte

alerjik reaksiyon

Yaygin olmayan

Kansizlik (anemi (aplastik ve hemolitik tiirleri dahil)), kan basincinda ani diisme, konfiizyon,
sinirlilik, uykusuzluk ya da uykulu olma, deride karincalanma hissi veya uyusma, kalp krizi
(beyin veya kalbinde kan akimi ile ilgili problemleri olan hastalar dahil, bazi1 yiiksek risk
grubundaki hastalarda ¢ok diisiik kan basincina bagl olarak goriilebilir), inme (yiiksek risk
grubundaki hastalarda ¢ok diisiik kan basincina bagli olarak goriilebilir), burun akintisi, bogaz
agrist ve ses kisikligi, astim ile iligkili gogiis sikismasi, bagirsaklar boyunca besinlerin yavas
hareket etmesi (ileus), pankreas iltihabi, mide bulantis1 (kusma), hazimsizlik, kabizlik, mide
iritasyonu (gastrik iritasyon), agiz kurulugu, iilser, istahsizlik, kasinti veya iirtiker, sac
dokiilmesi, bobrek fonksiyonlarinda bozukluk, bobrek yetmezligi, terlemede artis, idrarda
protein seviyelerinde artig (test ile dl¢iiliir), kas kramplari, hasta hissetme, ates, kan sekerinde
diisme, sodyum seviyelerinde diisme, kandaki iire seviyesinin yiikselmesi (hepsi kan testi ile
Olciiliir), kizarma, (flushing), hizli ya da diizensiz kalp atis1 (palpitasyonlar), vertigo (bas

donmesi hissi), kulak ¢inlamasi (tinnitus), iktidarsizlik

Seyrek:

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalma gibi kan degerlerinde degisiklikler, kemik iligi
depresyonu (kemik iligi fonksiyonunda azalma), otoimmun hastaliklar, uyku bozukluklari
veya anormal riiyalar, ellerin ve ayaklarin kan akimindaki yavaslama nedeniyle ¢cok soguk ve
beyaz olmast (Raynaud fenomeni), burunda iltihap, =zatlirre, (pndmoni), karaciger
fonksiyonunda azalma gibi karaciger problemleri, karaciger iltihabi, sarilik (deri ve gozlerin
sart1 renk almasi), karaciger enzim veya bilirubin seviyelerinde yiikselme (bir kan testi ile
Ol¢iiliir), eritema multiform (deride farkli sekillerde kirmizi noktalar), Stevens-Johnson
sendromu ve toksik epidermal nekroliz (ciltte kizariklik, soyulma, agri, su toplama ile
meydana gelen ciddi deri hastalig1), eksfoliyatif dermatit / eritroderma (deride pullanma veya

soyulma ile birlikte siddetli deri dokiintiisii), pemfigus (ciltte kiigiik s1v1 dolu sislikler), idrar

11/14



miktarinda azalma, erkeklerde meme bezlerinde biiylime (jinekomasti), boyun, koltukalt1 veya
kasikta sismis bezler, akcigerlerde sivi ya da baska maddelerin toplanmasi (rontgen ile

goriiliir), yanaklarda, dis etlerinde, dilde, dudaklarda, bogazda iltihaplanma

Cok seyrek:
Bagirsakta siskinlik (bagirsak anjiyoddemi)

Bilinmiyor:

Stvi tutulmasma neden olan, zayiflik, yorgunluk veya kafa karisikligi (konflizyon) ile
sonuclanan asir1 antiditiretik hormon {iretimi.

Asagidakilerin bir kismini veya tamamini igerebilen bir sendrom bildirilmistir: ates, kan
damarlariin iltihab1 (serozit / vaskiilit), kas agris1 (miyalji / miyozit), eklem agris1 (artralji /

artrit). Dokiintii, 1s18a hassasiyet veya diger deri belirtileri olusabilir.

Lerkanidipin
Bazi yan etkiler ciddi olabilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

Seyrek:

Kalbe yeteri kadar kan gitmemesi ile meydana gelen gdgiis agrist (angina pektoris), alerjik
reaksiyonlar (belirtiler; kasinti, dokiintii, kurdeseni icerir), bayilma

Daha Onceden anjina pektorisi olan hastalarda, lerkanidipin grubuna ait ilaglar ile ataklarin

siddeti, siiresi ve sikliginm arttig1 goriilebilir. Izole vakalarda kalp krizi gdzlenebilir.

Diger yan etkiler:
Yaygin:
Bas agrisi, hizli kalp atis hizi, hizli veya diizensiz kalp atis1 hissi (¢arpint1), yiiz, boyun veya

g0gsiiniiziin aniden kizarmasi (flushing), ayak bileginde sisme
Yaygin olmayan:

Bas donmesi, kan basincinda diisme, mide yanmasi, bulanti, mide agrisi, deri dokiintiisii,

kasinti, kas agrisi, idrar miktarinda artis, giigsiiz veya yorgun hissetme
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Seyrek:

Uyku hali, kusma, ishal, kurdesen, normal idrara ¢ikma sikliginda artis, gogiis agrist

Bilinmiyor:
Dis etlerinde sisme, karaciger fonksiyonlarinda degisiklikler (kan testi ile tespit edilir),
karmndan bir tlip ile uygulanan diyaliz sirasinda bulanik sivi olugsmasi, yutkunma ve nefes

almada zorluga neden olabilen bogazda, dudaklarda, dilde veya ylizde sisme

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 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. TANSIPREX’in saklanmasi

TANSIPREX'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
TANSIPREX tabletleri 151k ve nemden korumak icin orijinal ambalajinda ve 25°C altindaki
oda sicakliginda saklayimniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Kutusunda ve blisterde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TANSIPREX'i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TANSIPREX’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayniz! Cevre, Sehircilik ve

ITklim Degisikligi Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat sahibi:

Farma-Tek ila¢ San. ve Tic. A.S.

Umraniye/Istanbul
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:
Farma-Tek ilag San. ve Tic. A.S.
Merkez/Kirklareli

Bu kullanma talimati 19/12/2022 tarihinde onaylanmistir
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