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KULLANMA TALIMATI

AMLOFULL 1,25 mg efervesan tablet

Agizdan alimir.

Etkin madde: Her bir efervesan tablet 1,25 mg S-amlodipine esdeger miktarda 1,73 mg S-

amlodipin besilat igerir.

Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, sitrik asit anhidr, sodyum hidrojen karbonat,
polivinilpirolidon (PVPK 30), polietilenglikol (Peg 6000), sukraloz (E955) ve bdgirtlen

aromasi icermektedir.

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 kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.AMLOFULL nedir ve ne icin kullanilir?

2.AMLOFULL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AMLOFULL nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. AMLOFULL’iin saklanmast
Bashklar yer almaktadar.



1. AMLOFULL nedir ve ne i¢in kullanilir?
AMLOFULL, etkin madde olarak S-amlodipin besilat igerir.

AMLOFULL beyaz renkli, iki tarafi diiz, silindirik efervesan tabletlerdir.

30 ve 90 efervesan tablet Alii/Alli blister ambalaj ve karton kutuda kullanma talimati ile
beraber ambalajlanir.

AMLOFULL asagidaki durumlarda kullanilir:

Yiiksek kan basinci (Hipertansiyon):

Kan basincini (tansiyon) kontrol altina almada tek basina ya da diger tansiyon ilaglariyla
birlikte kullanilabilir.

Koroner Arter Hastaligi (damar sertligi nedeni ile kalp damarlarinin daralmasi): Kalp
damarlarinda daralmaya bagli gelisen angina (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi
ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi) ataklarinin 6nlenmesinde kullanilir.

Vazospastik ya da prinzmental angina:

Kalp damarlarinda vazospazmaya (kan damarlarinin kasilmasi) bagli gelisen angina

ataklarinin onlenmesinde kullanilir.

2. AMLOFULL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AMLOFULL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

o Amlodipin veya AMLOFULL icerigindeki herhangi bir maddeye kars1 alerjiniz varsa,
« Kardiyojenik sok ve stabil olmayan angina durumlarinda

AMLOFULL’# kullanmayiniz.

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza sdyleyiniz.

AMLOFULL’ii, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

+*Ciddi aort darlig1 (stenozu) ve/veya kalp biiytimesi (hipertropik kardiyomiyopati) varliginda,
*Hamile kadinlarda, emzirme donemindeki hastalarda

*18 yas alt1 cocuklarda

AMLOFULL’# dikkatli kullaniniz.

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

doktorunuza daniginiz.



AMLOFULL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Greyfurt suyu AMLOFULL’lin igerigindeki amlodipin seviyelerini orta derecede

arttirabileceginden birlikte kullanilmamalidir.
Antihipertansif etkiyi arttirabilen sarimsak ile birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AMLOFULL’# gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
AMLOFULL’{in anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmedigi i¢in tedavinin devami konusunda

doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullaninm

Yiiksek kan basincinin tedavi edilmesi i¢in kullanilan diger ilaglarin (antihipertansif ilaglar)
cogunda oldugu gibi AMLOFULL de nadiren sersemlige neden olabilir ve konsantrasyon
kabiliyetini bozabilir. Eger sersemlik hissederseniz tasit ve makine kullanmadan once

doktorunuza daniginiz.

AMLOFULL’iin iceriginde bulunan baz1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sodyum uyarisi
AMLOFULL her dozunda 3,862 mmol (88,337 mg) sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in géz ontinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Azol antifungalleri (Itrakonazol, ketokonazol, flukonazol), eritromisin ve diger sitokrom P450
izoenzim 3A4 inhibitdrleri AMLOFULL igerigindeki amlodipinin metabolizmasini inhibe
edebileceginden dikkatli olunmalidir.

Rifampin (ve diger potansiyel enzim indiikleyicileri) amlodipin metabolizmasin1 artirir.
Kalsiyum ise kalsiyum kanal blokerlerinin hipotansif etkisini azaltabileceginden dikkatli

olunmalidir.



Amlodipin, siklosporin diizeylerini yiikseltebilir.

Sildenafilin kan basincini diistiriicii etkisi amlodipin kullanimiyla artabilir.
Etanol/Bitki/Nutrasdtiklerle Etkilesim: Sari kantaron otu (Hypericum perforatum), amlodipin
seviyelerini diislirebilir. Amlodipin, Ostrojenik etkili dong quai, hipertansiyonu artirabilen

efedra, yohimbe ve ginseng ile birlikte kullanilmamalidir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AMLOFULL nasil kullanilir?

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

AMLOFULL’1 her zaman doktorunuzun sodyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Ne siklikta ve ka¢ adet AMLOFULL Efervesan Tablet kullanacaginizi doktorunuz size
sOyleyecektir.

Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz 6nerebilir.
Onerilen dozu agmayniz.

Uygulama yolu ve metodu:

AMLOFULL sadece agizdan kullanim igindir.

AMLOFULL, bir bardak suda eritilerek bekletilmeden igilmelidir.

AMLOFULL, her giin ayn1 saatte alinmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde (18 yas alt1) AMLOFULL kullanimi

Onerilmez.

Yashlarda kullanimai:
AMLOFULLiin yaslilarda 6nerilen dozu 1,25-2,5mg olup doktorunuzun tavsiyesi dikkate

alinmalidir.



Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
AMLOFULL karaciger yetmezligi olan hastalarda doktor kontroliinde dikkatli kullanilmasi

Onerilir.

Eger AMLOFULL’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMLOFULL kullandiysanmz:
AMLOFULL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

AMLOFULL’u kullanmay1 unutursaniz:

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

Eger, sonraki doz saatine yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

AMLOFULL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz. AMLOFULL almay1

birakirsaniz, hastaliginiz daha kétiiye gidebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AMLOFULLlin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AMLOFULL’ii kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Siddetli alerjik reaksiyonlar (el-ayak, yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sislik, yutma ve
nefes almada zorluk, ciltte siddetli kagint1 (sisliklerle birlikte) bayginlik gibi ).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriliir.



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

* Kalp atim ritminde degisiklikler

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bu ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
o Basagrisi

o Bas donmesi

e Uyku hali

e Yorgunluk, kiriklik, kas kramplari, 6dem (el ve ayaklarda sisme)

o Bulant1

o Karm agrisi

» Barsak hareketlerinde degisiklik

o Ereksiyon bozuklugu

o Yiizde kizarma

o GoOrmede bulaniklik

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. AMLOFULLiin saklanmasi
AMLOFULL'ii ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMLOFULL i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, AMLOFULL’# kullanmayiniz.
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