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KULLANMA TALIMATI

AMLOPER 8/10 mg film kaph tablet
Agi1z yoluyla alinir.

o Etkin madde(ler): Her bir film kapl tablette 8 mg perindopril erbumin ve 10 mg
amlodipine esdeger 13,86 mg amlodipin besilat igerir.

o Yardimct madde(ler): Mannitol (E421), sodyum nisasta glikolat, sodyum karbonat
anhidr, hidroksipropil metil seliiloz (HPMC E15), polietilen glikol 6000 (PEG 6000),
silikonize talk, magnezyum stearat, hidroksipropil metil seliiloz (HPMC ES5), Opadry
AMB 0OY-B-28920 White [icerigi: polivinil alkol, titanyum dioksit (E171), talk,
lesitin (Soya (E322)), ksantam zamki].

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AMLOPER nedir ve ne icin kullanilir?

2. AMLOPER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AMLOPER nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AMLOPER’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.



1. AMLOPER nedir ve ne icin kullanilir?

AMLOPER, 8 mg perindopril erbumin ve 10 mg amlodipine esdeger 13,86 mg
amlodipin besilat i¢eren bir kombinasyondur.

Perindopril, anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitdrii (ADE) adi verilen ilaglar
siifindandir.

Amlodipin bir kalsiyum antagonistidir (dihidropiridinler ad1 verilen ila¢ sinifindandir).
Her iki etkin madde birlikte kan damarlarin1 genisleterek ve rahatlatarak kalbinizin
damarlara daha rahat kan pompalamasini saglar.

AMLOPER, beyaz renkli, oblong, bikonveks film kapli tabletler halinde Ali/Ali
folyo blister ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber takdim edilir.

AMLOPER yiiksek kan basinci (hipertansiyon) ve/veya kalbe giden kan akisinin
azalmasi ya da engellenmesi durumunun (stabil koroner arter hastaligi) tedavisinde
kullanilmaktadir. Daha 6nce ayri ayr1 hem amlodipin hem perindopril erbumin

tabletleri kullanan hastalar artik her iki etkin maddeyi iceren AMLOPER kullanabilir.

2. AMLOPER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AMLOPER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

Etkin maddeler perindopril veya diger ADE inhibitorleri ve amlodipin veya diger
dihidropiridinler veya AMLOPER’in igerdigi herhangi bir maddeye asir1 duyarliysaniz
(alerjik),

Emziriyorsaniz (Bakiniz B6lim “Hamilelik ve Emzirme”)

Hamileyseniz (Bakiniz Boliim “Hamilelik ve Emzirme”)

Daha 6nce herhangi bir ADE inhibitorii ile tedavi sirasinda solunum gii¢liigii, yiiz
veya dilde sisme, yogun kasint1 veya deride ciddi dokiintii gibi belirtiler goriildiiyse
veya baska nedenlerden sizde veya ailenizde bu tiir belirtiler goriildiiyse (anjiyoddem
adi verilir),

Kardiyojenik sok (kalp viicuda yeterli miktarda kan dolastiramiyorsa), aortik stenoz
(kalbe bagli ana kan damarlarinin daralmasi) veya anstabil angina (dinlenirken ortaya
cikan gogiis agrisi) varsa

Eger ciddi hipotansiyonunuz varsa (¢ok diisiik kan basinci)

Akut miyokard enfarktiisii sonrasi ilk 28 glin boyunca kalp yetmezligi goriiliirse



AMLOPER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

Hipertrofik kardiyomiyopati (kalp kasi rahatsizlig1l) veya bobrek arterinde stenoz

(bobrege kan tagiyan damarda daralma) varsa,

Diger kalp rahatsizliklarindan sikayetciyseniz,

Karaciger rahatsizliginiz varsa,

Bobrek rahatsizliginiz varsa veya diyalize giriyorsaniz,

Sistemik lupus eritematdz veya skleroderma gibi kolajen damar hastaliklarindan (bag
dokusu hastalig1) sikayetgiyseniz,

Seker hastasi iseniz,

Tuzu yasaklayan bir diyet uyguluyor ya da potasyum igeren tuz yerine gegen
maddeler kullaniyorsaniz,

Hamile iseniz veya hamile olma ihtimaliniz varsa. AMLOPER hamilelik sirasinda
onerilmemektedir ve hamileligin 3. aymdan itibaren bebeginize ciddi zararlar verebilir

(Bakimiz Boliim “Hamilelik ve Emzirme”).

AMLOPER kullanirken agagidaki durumlardan da doktorunuzu haberdar etmelisiniz:

Eger,
.
.
.

Anestezi uygulanacak ve/veya ameliyat olacaksaniz,
Yakin zamanda ishal ve kusma sikayetiniz olduysa,
LDL aferezi olacaksaniz (bir makine yardimiyla viicuttaki kolesteroliin atilmast),

Balaris1 veya esekarisi sokmalarina karsi alerji i¢in desensitizasyon tedavisi

gorecekseniz,

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

AMLOPER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Dozlar yemekten 6nce alinmalidir.



Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile oldugunuzu disiinliyorsaniz doktorunuza sdylemelisiniz.
AMLOPER kullanimi hamileligin ilk aylarinda 6nerilmediginden ve hamileligin 3. ayindan
itibaren bebeginize ciddi zararlar verebileceginden doktorunuz AMLOPER yerine baska bir
ilag 6nerebilir. Hamilelik baslamadan 6nce uygun bir antihipertansif ilaca baglamalisiniz.
AMLOPER hamileligin 2. ve 3. trimestrlerinde kullanilmamalidir. Hamile kaldigimiz
ogrendiginiz zaman normal olarak doktorunuz AMLOPER kullanmay1 birakmanizi tavsiye
edecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

AMLOPER emzirirken kullanilmaz.

Arac¢ ve makine kullanim
AMLOPER’in uyaniklig1 bozucu etkisi yoktur, ancak bazi hastalarda diisiik kan basincina
bagli olarak sersemleme veya yorgunluk goriilebilir. Bunun sonucu olarak da arag¢ veya

makine kullanma yetisi bozulabilir.

AMLOPER’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AMLOPER her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

AMLOPER az miktarda mannitol igermektedir. Dozu nedeniyle uyar1 gerektirmemektedir.
AMLOPER lesitin (soya (E322)) icermektedir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu

tibbi {irlinti kullanmayniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanima:
AMLOPER asagidaki ilaglarla kesinlikle kullanilmamalidir:
e Lityum (mani veya depresyon tedavisinde kullanilir)

e [Estramustin (kanser tedavisinde kullanilir)



Potasyum tutucu diiiretikler (spironolakton, triamteren), potasyum siiplemanlar1 veya

potasyum igeren tuzlar.

Diger ilagclar AMLOPER ile tedaviyi etkileyebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini

kullantyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz:

Diiiretikler dahil (bobrek tarafindan iiretilen idrar miktarini artiran ilaglar) yiiksek kan
basincini tedavi eden diger ilaglar

Agn kesici non-steroidal antiinflematuvar ilaglar (6rn. ibuprofen) veya yliksek doz
aspirin

Insiilin gibi seker hastalig1 (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar

Depresyon, anksiyete, sizofren gibi zihinsel hastaliklarinda tedavisinde kullanilan
ilaglar (6rn. Trisiklik antidepresanlar, antipsikotikler, imipramin tiirii antidepresanlar
ndroleptikler),

Otoimmiin bozukluklarin tedavisinde veya organ nakli ameliyatlarindan sonra
reddedilmeyi 6nlemek amaciyla kullanilan immiinosiipresanlar (6rn. siklosporin)
Allopurinol (gut tedavisinde)

Prokainamid (diizensiz kalp atimi1 tedavisinde)

Nitratlar dahil vazodilatorler (kan damarlarini genisleten ilaglar)

Heparin (kan inceltici ilaglar)

Efedrin, noradrenalin veya adrenalin (diisiik kan basinci, sok ve astim tedavisinde
kullanilan ilaglar)

Multiple skleroz -MS- gibi hastaliklarda ortaya cikan kas katiliginin tedavisinde
kullanilan baklofen veya dantrolen (enfiizyon); dantrolen ayrica anestezi sirasinda
katiiciil hipertermi (¢ok yiiksek ates ve kas katiligi gibi semptomlar) tedavisinde de
kullanilir

Rifampisin gibi baz1 antibiyotikler

Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon gibi antiepileptik ilaglar
Biiylimiis prostat tedavisinde kullanilan prazosin, alfuzosin, doksazosin, tamsulosin,
terazosin gibi alfa blokerler

Amifostin (kanser tedavisinde kullanilan radyasyon terapisi veya diger ilaclarin yan

etkilerini 6nlemek veya azaltmak i¢in kullanilir)



o lleri seviyede astim ve romatizmal artrit tedavisi gibi cesitli durumlarda kullanilan
kortikosteroidler

e Altn tuzlan, 6zellikle damar i¢i kullanimi (romatoid artrit belirtilerinin tedavisinde)
Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak

iirlinlere de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger recgeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AMLOPER nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
e AMLOPER doktorunuz tarafindan recete edildigi sekilde kullanilmalidir.
e Sabahlari bir bardak su ile yemekten dnce miimkiinse ayni1 saatte alinmalidir.
e Genelde onerilen doz gilinde bir tablettir.
Uygulama yolu ve metodu:
e AMLOPER agizdan kullanim igindir.
e Tabletleri yeterli miktarda su ile aliniz.

e Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alti) kullanima:

AMLOPER cocuklar ve ergenlik cagindaki gencler tarafindan kullanilmamalidir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:
Yaglilarda tedaviye kan basinci ve bobrek fonksiyonlarinin kontrol edilmesinden sonra

baslanir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Kreatinin klerensi 60 ml/dak’dan diisiik olan hastalarda bireysel doz ayarlamasi
onerilmektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.



Eger AMLOPER’in etkisinin giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AMLOPER kullandiysaniz:
AMLOPER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Cok fazla tablet kullandiysaniz en yakin acil servise gidiniz veya doktorunuzu bilgilendiriniz.
Asirt doz aliminda en ¢ok karsilagilan etki diisiik kan basincidir. Belirgin diisiik kan basinct
(bas donmesi veya bayilma gibi belirtiler) durumunda uzanip bacaklar1 yukar1 kaldirmak iyi

gelecektir.

AMLOPER’i kullanmay1 unutursaniz:

[lacimz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, unuttugunuzu farkettiginizde, sonraki doz saatine yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz

dozu atlaymiz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

AMLOPER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Yiiksek kan basincinin tedavisi dmiir boyu oldugu i¢in bu ilact kesmeden 6nce doktorunuza
danismalisiniz.

Bu {iriin ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi AMLOPER’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

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

e Yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda sisme

e Ciddi bag donmesi veya bayginlik

e Alisilmadik derecede hizli veya diizensiz kalp atim1



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin AMLOPER’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Miiltiform eriterm (yiiz, kol veya bacaklarda kasintili kirmizi benekler halinde

baglayan deri dokiintiisii)

e FEozinofilik pndmoni (¢ok nadir goriilen bir pndmoni cinsi)

e Kardiyovaskiiler hastaliklar (diizensiz kalp atimi, angina, kalp krizi ve inme)

e Kan, pankreas, mide veya karaciger hastaliklari

e Zihin karigiklig1

e Periferal noropati (his kaybi, agr1 ve kas kontroliinli kaybetmeye yol acan hastalik)

e Hipertoni (kas geriliminde anormal artis)

e Vaskiilit (deride kan damarlar iltihab1)

e Disetlerinde sisme

e Yiiksek kan sekeri

e Kilo alma, kilo verme

¢ Ruh hali ve uyku bozukluklar

o Ozellikle geceleri idrara ¢ikma sikliginda artis

o Keyifsizlik, kiriklik hissi

e Eklem agrisi, kas agrisi, sirt agrisi

e Agiz kurulugu,

e Bobrek rahatsizliklart

e iktidarsizlik

o Asiri terleme

e FErkeklerde gogiislerde biiylime

e Degisen tuvalet aliskanliklar

e Sag dokiilmesi

e Deride kirmiz1 veya degisik renkte dokiintii

e Bronkospazm (gogiiste sikisma, hiriltili nefes ve nefes alamama)

e Nezle

e Titreme



e Senkop (gecici biling kaybr1)

e Agri duyumsamada azalma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
e Bas agrisi
e Sersemleme hissi
e Vertigo
e Deri lizerinde batma seklinde duyulan agri ve uyusukluk hissi
e Uyuklama hali
e Gorme bozukluklari
e Tinnitus (kulaklarda ugultu)
e Kalp carpintisi
e Kizarma (yiizde sicaklik hissi)
e Diisiik kan basincina bagli bag donmesi
o  Oksiiriik
e Nefes darlig1
e Bulanti (hasta hissetme)
e Kusma
e Karn agrisi
e Tat duyusunda bozukluk
o Hazimsizlik
e Ishal
e Kabizlik
e Alerjik reaksiyonlar (deride dokiintiiler, kasint1 gibi)
e Kas kramplari
e Yorgunluk hissi

Odem (Bacaklarda ve eklemlerde sisme)

Bunlar AMLOPER’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. AMLOPER’in Saklanmasi
AMLOPER’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Nemden korumak i¢in kutuyu sikica kapali tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMLOPER’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Salutis Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Béliim 2/2
Zeytinburnu/ISTANBUL
Telefon: 0212 481 83 05
Faks: 0 212 481 83 05

e-mail: info@salutisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ila¢ San. Tic. A.S.
1.OSB. 1. Yol No: 3
Adapazar1 / SAKARYA
Tel :(0264)2957500
Fax :(0264)2915198

Bu kullanma talimati 04.04.2013 tarihinde onaylanmistir.
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