Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/25/adalat-crono-30-mg-30-kontrollu-salim-tableti
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/CO8CAQ05

KULLANMA TALIMATI

ADALAT CRONO® 30 mg kontrollii salim tableti
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: 30 mg nifedipin

e Yardimct madde(ler): Hidroksipropil metil selilloz (Hipromelloz), polietilen oksit,
magnezyum stearat, sodyum kloriir, kirmizi1 demir oksit, seliiloz asetat, polietilen
glikol 3350, hidroksipropil seliiloz, propilen glikol, titanyum dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanmimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. ADALAT CRONO® nedir ve ne icin kullanihr?

2. ADALAT CRONO®’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ADALAT CRONO® nasil kullanihr?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. ADALAT CRONO® ’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. ADALAT CRONO® nedir ve ne icin kullanilir?

e ADALAT CRONO®, kontrollii salim tabletleri seklinde kullanima sunulmustur. Her
tablet etkin madde olarak 30 mg nifedipin igerir.
ADALAT CRONO®’nun etkin maddesi olan nifedipin, kalsiyum antagonistleri ad
verilen bir ilag grubuna dahildir.
ADALAT CRONO®, kan damarlarinda genisleme saglayarak kan basincini diisiiriir.
Ayrica, tuz ve su atilimini arttirir. Kan basincinmi diisiiriici etkisi 6zellikle ytiksek
tansiyonlu kisilerde belirgindir. ADALAT CRONO® kalpte kalbi besleyen damarlar:
da genisletir, hatta kismen tikal1 alanlarda bile etkisini gosterir.

e ADALAT CRONO®, 20 ve 30 tabletlik ambalajlarda bulunur. Tabletler yuvarlak,
digbiikey, pembe renkte ve film kaphdir.

e ADALAT CRONO®, yiiksek tansiyonda ve kalbi besleyen damarlarin hastaliginda,
hareket etmekle olusan g6giis agrisi olan hastalarda kullanilir.
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2. ADALAT CRONO®’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ADALAT CRON O®’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger;
e Nifedipine ya da ADALAT CRONO® nun igindeki yardimer maddelerden herhangi
birine kars1 alerjiniz varsa (ilk sayfada bulunan yardimc1 maddelerin listesine bakiniz),
e Kardiyovaskiiler sokta iseniz,
e Bagirsak ameliyat1 sonrasi bagirsaklariniz cildinize baglanmissa,
e Bir antibiyotik olan rifampisin kullaniyor iseniz,
e Hamileligin 20. haftasindan 6nceki doneminde iseniz,
e Emziriyorsaniz.

ADALAT CRONO®’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger;

¢ Tansiyonunuz ¢ok diisiikse,

e Kalp yetmezliginiz varsa,

¢ Ciddi aort darhiginiz varsa,

e Hamile iseniz,

e Karaciger yetmezliginiz varsa,

¢ Sindirim kanalinda ciddi darlik varsa,

e Ilac kullanarak film ¢ektiriyorsaniz,

¢ Kontrollii tuz diyeti yapiyorsaniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danigin.

ADALAT CRONO®’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Ag1z yoluyla almir. ADALAT CRONO® tabletler, yemeklerden bagimsiz olarak, bir miktar
su ile biitiin olarak yutulmalidir.

Greyfurt/Greyfurt suyu, ADALAT CRONO®’nun kan seviyesini yiikseltir, kan basincim
diisiiriici etkisini artirabilir. Son igilen greyfurt suyundan sonraki 3 giin boyunca bu etki
devam edebili. ADALAT CRONO® kullamirken greyfurt / greyfurt suyunun alimindan
kagininiz.
Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileligin 20. haftasindan once kullanilmamalidir. Hamileligin 20. haftasindan sonra
kullanim i¢in doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren annelerde kullanilmamalidir. ADALAT CRONO® kullaniminin ¢ok gerekli oldugu
durumlarda 6nce emzirmeye son verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

ADALAT CRONO" ara¢ ve makine kullanma kabiliyetini etkileyebilir. Ozellikle tedavinin
basinda ve tedavi degistirildiginde ve alkolle birlikte alindiginda dikkatli olunmalidir.

ADALAT CRONO® nun igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu tibbi iiriin her tabletinde 23.9 mg sodyum kloriir ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6nilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda ADALAT CRONO® nun ya da kullanilan diger ilacin
etkisi degisebilir. Asagidaki ilaclart kullantyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz bildiriniz:

¢ Antibiyotik olarak kullanilan rifampisin, makrolidler (6rn. eritromisin),
kuinupristin/dalfopristin

e AIDS tedavisinde kullanilan HIV proteaz inhibitorleri (6rn. ritonavir)

e Mantar enfeksiyonlarinda kullanilan azol mikotikler (6rn. ketokonazol)

¢ Depresyon tedavisinde kullanilan fluoksetin, nefazodon

e Mide rahatsizliklarinda kullanilan simetidin

¢ Yemek borusu ve midenin hareketleri azaldiginda kullanilan sisaprid

e Sara hastaliginda kullanilan fenitoin, karbamazepin, fenobarbiton, valproik asit

e Tansiyon diisliriicii olarak kullanilan diger ilaglar

¢ Kalp hastaliklarinda kullanilan beta blokerler, digoksin, kinidin

e Iktidarsizlik tedavisinde kullanilan PDE-5 inhibitdrleri

¢ Organ nakli yapilan hastalarda kullanilan takrolimus

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ADALAT CRONO® nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadike¢a, yiiksek tansiyon ig¢in giinde 1 tane 30 mg’lik
ADALAT CRONO" tablet, kalp damarlarnin hastaliginda giinde 1 tane 30 mg’lik ADALAT
CRONO" tablet énerilir.

KT Giincelleme/CCDS 16/Nisan 2010 3



Uygulama yolu ve metodu:

ADALAT CRONO" tabletler, yemeklerden bagimsiz olarak, bir miktar su ile biitiin olarak
yutulmalidir.

Tabletler boliinmemelidir ve ¢cignenmemelidir.

Greyfurt suyu ile birlikte kullanilmamalidir.

Doktorunuz ADALAT CRONO" ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

ADALAT CRONO™nun 18 vyasmn altindaki cocuklarda kullanimma iliskin  veri
bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanimi:

ADALAT CRONO®nun 65 yas iizerindeki yaghh hastalarda kullannmina iligkin veri
bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda hi¢bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezliginiz varsa dikkatli olunuz. Ciddi yetmezliklerde
doz azaltimi gerekebilir. Doktorunuza daniginiz.

Eger ADALAT CRONO® 'nun etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADALAT CRONO® kullandiysamz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADALAT CRONO® kullanirsaniz tansiyon diigikligu,
komaya kadar gidebilen suur bulanikligi, kalp hizinda artma ya da azalma, kan sekerinde

artma, kan asitliginde artma, kan oksijen seviyesinde azalma, akciger 6demi, sok goriilebilir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADALAT CRONO® kullandiysanz, doktorunuz
tarafindan acil olarak tedavi edilmeniz gerekmektedir.

ADALAT CRONO®’dan kullanmanmz gerekenden fazlasin kullanmigsaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz

ADALAT CRONO®’yu kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
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ADALAT CRONO®ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ADALAT CRONO" ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi
verecektir. Doktorunuza danigsmadan tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ADALAT CRONO®’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ADALAT CRONO®’yu kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

Alerjik reaksiyon

Alerjik 6dem / yiiz, goz, dudaklar ve bogazda sisme
Kasint1

Kurdesen

Cilt dokiintiisii

Ciddi alerjik reaksiyonlar

Derinin tabakalar halinde soyuldugu, yaygin kizariklik ve doku 6liimiiniin
oldugu ciddi bir hastalik olan toksik epidermal nekroliz,
Is1ga kars1 alerjik reaksiyonlar

e Deride kabarik mor lekeler

e Nefes darlig

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.
Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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

Kalp hizinda artma

Carpint1

Tansiyon diisiikliigii

Bayilma

His bozukluklari, azalmasi
Bagirsakta kitle olusmasi
Bagirsak tikanikligt

Bagirsak iilseri

Kan sekerinin yiikselmesi
Gogiis agrist (Anjina pektoris)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Diseti sismesi

Bas agris1

Odem

Kan damarlarinda genisleme
Kabizlik

Hastalik hissi

Gerginlik

Uyku bozukluklar1

Bas donmesi

Migren

Titreme

Gorme bozuklugu

Burun kanamasti

Burunda sisme

Karin-mide agrisi

Bulant1

Hazimsizlik

Mide gazi

Ag1z kurulugu

Karaciger enzimlerinde gegici artis
Kizarma

Kas kramplari

Eklem sismesi

Cok idrara ¢ikma

Agril1 idrar yapma
iktidarsizlik
Tanimlanamayan agri
Usiime

Agrili yutma

Kusma

Kanda akyuvar sayisinin azalmasi
Kanda akyuvar sayisinin artmast
Duyu azalmasi

Uyuklama hali

G0z agrisi

Sarilik

Eklem agris1

Kas agrisi

Bunlar ADALAT CRONO®’nun hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. ADALAT CRONO® nun saklanmasi

ADALAT CRONO®’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

30 C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

Uriiniin i¢ ve dis ambalaji, ADALAT CRONO’da bulunan 1s13a hassas etken maddeyi 1siktan
korur. Tabletler nemden korunmali ve kullanimdan hemen 6nce folyodan ¢ikariimalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra ADALAT CRON0®’yu
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Bayer Schering Pharma AG, Almanya lisansi ile
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. $ti.
Cakmak Mah. Balkan Cad. No:53 34770
Umraniye — ISTANBUL

Uretim yeri: Bayer Schering Pharma AG, Almanya

Bu kullanma talimati 19.01.2011 tarihinde onaylanmistir.
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