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KULLANMA TALIMATI

PLENDIL® 5 mg uzun etkili film tablet

Agiz yoluyla almr.

Etkin madde: Felodipin
Uzun etkili her film tablet 5 mg felodipin igerir.

Yardumct maddeler:

Boyar madde: Kizil-kahve demir oksit(E172, sar1 demir oksit (E172), titanyum dioksit
(E171)

Diger yardimc1 maddeler: Karnauba vaks, hidroksipropil seliiloz, hidroksipropil
metilseliiloz 50 cps,hidroksipropil metilseliiloz 10.000 cps, laktoz anhidrus,
mikrokristalin seliiloz, polietilen glikol 6000, polioksil 40 hidrojenize hint yagi,
sodyum aliiminyum silikat , sodyum stearil fumarat, propil gallat ,etanol %99.5,saf
su,hidrojen peroksit % 30 .

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisimiz.

®  Builac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

®  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

R Wb~

PLENDIL nedir ve ne icin kullanilir?

PLENDIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PLENDIL nasu kullamlur?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PLENDIL’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
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1. PLENDIL nedir ve ne icin kullanilir?

PLENDIL etkin madde olarak 5 mg felodipin icerir.Her kutuda 20 film tablet vardir.Her
film tablet pembe renkte , bir yiizii A/Fm, diger yiizii 5 baskili yuvarlak tabletler halindedir.

Uzun etkili film tabletler viicuda verilen ilacin dozunu kontrol eder ve giin boyunca etki
saglar.

PLENDIL, kalsiyum antagonistleri diye adlandirilan ilaclar grubuna dahildir. Kiiciik
damarlar1 genisleterek kan basincini diisiiriir. Kalp fonksiyonlar1 iizerinde olumsuz bir etkisi
yoktur.

PLENDIL, yiiksek kan basinci (hipertansiyon) ve 6rnegin egzersizin ve stresin getirdigi gogiis
agrisi (anjina pektoris) tedavisinde kullanilir.

PLENDIL yukarida verilen tedavilerde kullamlmak iizere onaylanmis bir ilactir. Doktorunuz
PLENDIL’ i baska bir kullanim i¢in size recete edebilir. Eger boyle bir durum olursa
doktorunuzun tavsiyesini dikkate alin. Daha fazla bilgi icin doktorunuza danigin.

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

PLENDIL ¢ocuklarda kullanilmaz.

Felodipin veya PLENDIL’in i¢indeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz varsa bu ilac1
kullanmaymiz. Eger diger ilaglara karsi alerjik reaksiyon gosteriyorsaniz doktorunuzu
bilgilendirin.

Eger tedavi edilmemis bir kalp rahatsizliginmiz varsa veya kalp krizi geciriyorsaniz araliksiz
15 dakika ya da daha uzun siiren ayrica her zaman oldugundan daha siddetli gogiis agriniz

varsa PLENDIL kullanmayiniz.

Bu nedenle diger saglik problemlerinizi, 6zellikle felodipine karsi asir1 hassasiyetiniz varsa
bunu doktorunuza bildiriniz.

Hamile iseniz PLENDIL’i kullanmaymz. Ayrica PLENDIL kullanim1 siiresince hamile

kalma olasiliginiz varsa mutlaka doktorunuza soyleyiniz.

PLENDIL’ i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Diger kan basincini diisiiren ilaclarin kullanimi sirasinda oldugu gibi, felodipin tedavisi
sirasinda bazi duyarhi hastalarda cok seyrek olarak tansiyonda belirgin diigme ve bunun
sonuncunda kalbe yeterli kan gitmemesi goriilebilir.

Gecmigste karsilastiginiz tiim saglik problemlerinizi doktorunuza soyleyiniz.
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Eger PLENDIL ya da diger herhangi bir ila¢ kullanim1 sirasinda olagandisi veya rahatsiz edici
bir alerjik durumla karsilastiysaniz mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz.

Bu uyarlar, gecmisteki bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

PLENDIL’ in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Felodipin yiyeceklerden etkilenmediginden yemek sirasinda (kahvalti gibi hafif bir 6giin ile)
veya yemek disinda alinabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
Felodipin’i hamilelik doneminde kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasimmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danigmniz,

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Felodipin anne siitiine gegcmektedir. Her ne kadar emziren annelerde tedavi dozlarinda
kullanildiginda bebek iizerinde bir etkinin olmas1 beklenmezse de emziren annelerin bu
ilact kullanmamalar1 ya da emzirmeye son vermeleri Onerilmektedir.

Arac ve makine kullanim

Tedavi sirasinda sersemlik ve yorgunluk goriilebileceginden dikkat gerektiren islerde
Ornegin ara¢ ve makine kullaniminda bu durum dikkate alinmalidir.

PLENDIL’in iceriginde bulunan bazi yardimeit maddeler hakkinda onemli
bilgiler

PLENDIL bir cesit seker olan laktoz icermektedir.
Doktorunuz size laktoz veya siit sekeri gibi bazi sekerlere karsi hassasiyetiniz oldugunu
soylemisse, PLENDIL almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Yardimc1 maddelerin listesi bu Kullanma Talimati’nin baginda yer almaktadir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanim

PLENDIL ile tedavi, bagka ilaclar ile birlikte kullaniliyorsa 6rnegin iilsere karsi kullanilan
ilaglardan (simetidin), antibiyotiklerden (eritromisin), mantara karsi kullanilan ilaglardan
(itrakonazol , ketokonazol), uyku ilaclarindan (barbitiiratlar) epilepsi tedavisinde
kullanilan  ilaglardan  (fenitoin, karbamazepin) ,AIDS tedavisinde kullanilan
ilaclardan(efavirenz),kanin pihtilagmasin1 6nlemek i¢in kullanilan ilaglardan (varfarin )ve
ayrica siklosporinden etkilenebilir.
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Greyfurt suyu ile birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

PLENDIL ile tedavi kandaki takrolimus (viicudun organ naklini reddetmesini 6nleyici bir
ilag) seviyesini etkileyebilir.

Alkol ilacimizin emilimini arttirarak kan basincinin beklenenden daha fazla diigsmesine
neden olur.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. PLENDIL nasil kullanilir?

-Uygun kullanim ve doz /uygulama sikhig: icin talimatlar :
Doktorunuz almaniz gereken doz miktarini belirleyecektir. Bu ilagtan tam olarak yararlanmak
istiyorsaniz doktorunuzun recete ettigi dozu kullaniniz.

-Uygulama yolu ve metodu :

PLENDIL uzun etkili tabletleri sabahlar1 bir miktar su ile alimiz. Tabletleri bolmeyiniz,
ezmeyiniz ve cignemeyiniz. Tabletler hafif bir yemekle ( 6rn. kahvalt1)) veya a¢ karina
alinabilir. Doktorunuz baska sekilde 6nermemisse, PLENDIL i asagidaki sekilde kullaniniz:

Hipertansiyon:

Tedaviye giinde 5 mg ile baslanmalidir. Eger gerekirse doktorunuz dozu artirabilir ya da
bagska bir kan basinci diisiiren (antihipertansif ) ilaci tedaviye ekleyebilir. Uzun dénem tedavi
dozu ise giinde bir kez 5-10 mg’dir.Yash hastalar i¢in baslangi¢c dozu 2.5 mg’dir.

Anjina pektoris:
Tedaviye giinde 5 mg ile baslanmaldir ve gerekirse doktorunuz dozu giinde 10 mg’a
cikarabilir.

-Degisik yas gruplan :
Cocuklarda kullanimi: PLENDIL’in ¢ocuklarda kullanilmas1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim: Yash hastalar icin baslangic dozu 2.5 mg’dir. Diisiik dozlar
genellikle yeterlidir.

-Ozel kullanim durumlar :
Bobrek yetmezligi /Karaciger yetmezligi

Bobrek fonksiyon bozuklugu felodipinin plazma konsantrasyonunu etkilemez. Doz
ayarlamasma gerek yoktur. Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda PLENDIL
dikkatli kullanilmalidir

Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda felodipin dozu azaltilmalidir.

Eger PLENDIL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
,doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

4(7)



Kullanmaniz gerekenden daha fazla PLENDIL kullandiysaniz:

PLENDIL den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,.

Eger onerilen dozdan daha fazla PLENDIL kullandiysamz diisiik tansiyon ve yavas kalp atist
gibi rahatsizliklarla karsilagabilirsiniz. Bu nedenle doktorunuzun size recete ettigi alinmasi
gereken doz miktar1 cok énemlidir. Eger bayilma hissi, hafif suur kayb1 veya bas donmesi gibi
durumlarla karsilagirsaniz derhal doktor ya da eczaciniza bagvurun.

PLENDIL’i kullanmay: unutursaniz:

Unutulan dozlari dengelemek icin cift doz almayiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, PLENDIL in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

PLENDIL’in kullamlmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa PLENDIL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz(bunlar asagida da tanimlanmistir):

Seyrek(<1/1000)
Seyrek olarak asagidaki yan etkiler bildirilmistir; fakat bir cok durumda felodipin tedavisi
ile iligkili oldugu tespit edilmemistir.

e Kusma,
e Tansiyon diismesine bagl bayilma,

Cok seyrek(<1/10000)

e Kalp kasilmasi, kalp atiminin hizlanmasi ile birlikte goriilen tansiyon diisiikliigii,

e Beyaz kan hiicrelerinin parcalanmasina bagli damarlarin iltihaplanmasi
(lokositoklastik vaskiilit),

e Kan sekerinde yiikselme,

e Isiga karsi duyarlilik,

e Dudaklarda ve dilde sisme ile birlikte anjiyoodem (alerji sonucu yiiz ve bogazda
sisme)

e Agir1 duyarlilik reaksiyonlari,

e Karaciger enzimlerinde artis,

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz ,doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin(< 1/10)

e Sicak basmasi ile birlikte yiiz kizarmast,
e Ayak bileklerinde sisme,
e Bas agrisi.

Yaygin olmayan (< 1/100)

Yorgunluk,

Kalp carpintisi,

Kalp atiminin hizlanmasi,
Bulanti,

Mide agrist,

Deri dokiintiisii,

Kasinti,

Karincalanma hissi,
Sersemlik

Seyrek(<1/1000)
Seyrek olarak asagidaki yan etkiler bildirilmistir; fakat bir cok durumda felodipin tedavisi
ile iligkili oldugu tespit edilmemistir.

e Kurdesen,

e Eklem agris1 ve kas agrisi (artralji ve miyalji),

e Iktidarsizlik/cinsel bozukluk

Cok seyrek(<1/10000)
* Ates,
e Digeti iltihabi, digeti kalinlagmas1 (bu durumdan sakinmak icin dis hijyenine dikkat
edilmelidir.),
e Sik idrar yapma.

Bunlar PLENDIL’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizt bilgilendiriniz.

5. PLENDIL’in Saklanmasi

PLENDIL’i cocuklarin gremeyecegi , erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymiz.

30° C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Orijinal ambalajinda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PLENDIL’i kullanmaywniz.
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Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz PLENDIL’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

AstraZeneca PLC, 1ngiltere lisans1 ile
AstraZeneca Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza B Blok Kat 3-4
Levent-Istanbul

Tel: 02123172300

Faks: 0212 317 24 05

Uretim Yeri : )
Zentiva Saglik Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kiiciikkarigtiran 39780 Liileburgaz —Kirklareli

Bu kullanma talimati .../.../......... tarihinde onaylanmustir.
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