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KULLANMA TALIMATI

CARLOPINE 5 mg tablet

Agizdan alinir.

e Etkin madde: 5 mg amlodipin baza esdeger amlodipin besilat
e Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, kalsiyum hidrojen fosfat, sodyum nisasta

glukonat ve magnezyum stearat icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

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

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.CARLOPINE nedir ve ne icin kullantlir?

2.CARLOPINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.CARLOPINE nasu kullaniir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. CARLOPINE’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. CARLOPINE nedir ve ne i¢in kullanihr?

e CARLOPINE, agiz yolu ile alinir ve her tablet 5 mg amlodipine esdeger amlodipin besilat
igerir. Kalsiyum antagonistleri olarak bilinen ilag grubuna dahildir.

e CARLOPINE, 20, 30 ve 90 tabletlik blister ambalajda bulunur.

e CARLOPINE yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) veya angina adi verilen belirli tip gogiis

agrisinin tedavisinde kullanilan bir ilagtir.




e Hipertansiyon: Yiiksek kan basinci, kamin damarlara yaptigi baskidan olusur.
CARLOPINE damarlarin genislemesini, kanin damarlarda daha kolay dolagmasini
saglayarak kan basincim diistrtir.

e Angina, kalp kasinin bir kismina yeterli kan gitmediginde olusan agr1 veya rahatsizlik

hissidir. Angina genellikle gogiis bolgesinde baski veya sikistirict agn seklinde hissedilir.

Bazen bu agni kollarda, omuzlarda, boyunda genede veya sirtta da hissedilir. CARLOPINE bu

agriy1 gegirebilir.

2. CARLOPINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CARLOPINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

CARLOPINE’ in etkin maddesi olan amlodipine, dihidropridinlere veya igerigindeki herhangi
bir bilesene veya kan basincini diigiiren benzer ilaglara (herhangi bir kalsiyum antagonistleri)
karsi alerjikseniz (asir1 duyarliik). Bu durum kasinti, deri kizarikligi veya nefes darhig:

seklinde olabilir.

CARLOPINE’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan biri varsa veya gegirdiyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Yakin zamanda kalp krizi (son aylar i¢inde)

e Karaciger hastalig1

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

CARLOPINE’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi

CARLOPINE’i yiyecek ve igeceklerden dnce veya sonra alabilirsiniz.

Alkol ile birlikte kullanildiginda ilacin kan seviyeleri tlizerinde Onemli bir etki
gbzlenmemistir.

CARLOPINE’in greyfurt veya greyfurt suyu ile kullammi; baz1 hastalarda yiiksek plazma
seviyelerine baglh olarak kan basinci diisiirme etkisinde artisa neden olabileceginden

Onerilmez.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.




CARLOPINE’in insanlarda gebelik donemindeki giivenliligi saptanmamistir. Bu sebeple,
hamileyseniz ancak daha emin bir tedavi alternatifi olmadiginda ve hastaligimzin sizin ve
bebeginiz igin daha biiyiik risk tasidig: hallerde doktorunuz CARLOPINE’i tavsiye edebilir.
Hamile oldugunuzu disiniyorsamz veya hamile kalmayr planliyorsaniz CARLOPINE’i
almadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar etkin dogum kontrol yontemi kullandigindan emin
olmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danmsiniz.

CARLOPINE’in insanlarda emzirme dénemindeki emniyeti saptanmamugtir.

Arac¢ ve makine kullanim
CARLOPINE kullanimimin, arag ve makine kullanma yetenegi iizerinde etkisi olmasi
beklenmemektedir.

CARLOPINE’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

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

icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamiz veya yakin zamanda aldiysaniz;

doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz:

e HIV enfeksiyonunda kullanilan ritonavir adindaki ilag

e Mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar (ketokonazol veya itrakonazol)

e Yash hastalar: yiiksek kan basinci ve gogiis agrisi tedavisinde kullamilan diltiazem
adindaki ilag

e Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifampisin isimli ilag

e Hafif depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir tedavi olan sar1 kantaron




e Geng hastalar: bir antibiyotik olan eritromisin isimli ilag

3. CARLOPINE nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

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

CARLOPINE kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.

Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Kullanacaginiz tabletleri elinizde bulundurmamz 6nemlidir. Doktorunuzu gérmeden &nce

tabletlerinizin bitmesini beklemeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.

CARLOPINE’in her giin ayni saatte suyla alinmasi en iyi uygulama yoludur.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

6-17 yaslar arasindaki ¢ocuk hastalarda onerilen antihipertansif oral doz giinde bir kez
2.5-5 mg’dir. Glinde 5 mg’in {izerindeki dozlar gocuk hastalarda incelenmemistir.

CARLOPINE’in 6 yagin altindaki hastalarda kan basinci iizerine etkisi bilinmemektedir.

Yashlarda kullanimi:

Doktorunuz sizin igin 6zel bir doz ayarlamasi1 yapmayacaktir.

Ozel kullanim durumlan:

Bobrek yetmezligi:

Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktr.
CARLOPINE’in etkin maddesi amlodipin diyaliz edilmez.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz CARLOPINE dozunu ona gore ayarlayacaktir.
Eger CARLOPINE'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CARLOPINE kullandiysaniz:
CARLOPINE ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.




CARLOPINE’i kullanmay: unutursaniz:

Endiselenmeyiniz. CARLOPINE’i almayi unutursaniz, hatirladiginizda hemen aliniz. Eger
son dozdan sonra 12 saat gectiyse, bu dozu tamamen atlayiniz. Bir sonraki dozu kullanmaniz
gereken zamanda alimz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CARLOPINE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz CARLOPINE’i ne kadar siire kullanmamz gerektigini size sdyleyecektir.
Doktorunuza danigmadan ilacimzi kesmeyiniz.

CARLOPINE’in nasil kullanilacagina iliskin herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz veya

€Czaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, CARLOPINE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde 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 yaygm yan etkiler rapor edilmistir. Bu yan etkiler problem yasamaniza neden
oluyorsa veya bir haftadan uzun siirerse, doktorunuz ile temasa geciniz.

Yaygin

e Bas agrisi, bag donmesi, uyku basmasi, ylizde kizarma

e Carpint1 (palpitasyon), cilt kizarmasi

e Karn agrisi, hastalik hissi (bulanti)

e Ayak bileklerinin sismesi (6dem), yorgunluk

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 eczacimza sdyleyiniz.

Yaygin olmayan

e Kilcal damar duvarlarindan kan sizmasina bagl olarak deri ve mukozalar iizerinde
baglangigta kirmizi sonra morumsu renk alan nokta seklinde kanama odaklar1 goriilmesi
ile ilgili durum (purpura), trombosit kan pulcugunda azalma (trombositopeni), akyuvar
sayisinda azalma (16kopeni)

e Kan sekerinde yiikselme




¢ Duygudurum dalgalanmalari, uykusuzluk, cinsel giigsiizliik

o Titreme, tat almada bozulma, bayginlik gegirme, giigsiizlik, terlemede artis, duyu
azalmasi (hipoestezi), uyusma (paraestezi), el ve ayaklarda agrili uyusukluk (periferik
notropeni)

e Gorme bozuklugu, kulak ginlamasi

e Disiik kan basinci, kan damarlan iltihabi (vaskiilit)

e Nefes darlig1 (dispne), aksirma, burun akmasi, dksiiriik

» Bagirsak hareketlerinde degisiklik, sindirim gii¢liigii (gastrit dahil), a1z kurulugu, kusma,
dis eti bilylimesi (dis eti hiperplazisi)

e Sag¢ dokiilmesi, terlemede artis, ciltte kasinti, ciltte yer yer kizariklik, deride renk
degisikligi, kurdesen (lirtiker)

o Ozellikle geceleri sik idrara ¢ikma, idrar ile ilgili bozukluk, gogiis agrisi, gligsiizlik, agn,
kas kramplari, sirt agrisi, eklem agrisi, kas agrisi

e Kilo artis1 veya azalmasi

e Erkeklerde gogiislerin biiylimesi

Seyrek

Alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme (anjiyododem), genelde kendiliginden gegen el, yiiz ve

ayakta dantele benzer kizariklik olugturan agir1 duyarlihk durumu (eritema multiforma)

Cok seyrek

e Alerjik reaksiyon

e Kalp krizi, kalp atim diizensizligi

e Karaciger iltihabi (hepatit), karaciger fonksiyon bozukluklari, deride sarilasma (sarilik)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. CARLOPINE’in saklanmas:
CARLOPINE'i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARLOPINE’i kullanmayniz.
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