KULLANMA TALIMATI

AMLODIS® 10 mg tablet
Agizdan alinir.

. Etkin madde: 10 mg amlodipine esdeger 13,889 mg amlodipin besilat
. Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, susuz dibazik kalsiyum fosfat, sodyum
nisasta glikolat, magnezyum stearat

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

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda;

AMLODIS nedir ve ne icin kullanilir?

AMLODIS’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AMLODIS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

AMLODIS’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. AMLODIS nedir ve ne icin kullanihr?

e AMLODIS agiz yolu ile alinir ve her tablet 10 mg amlodipine esdeger 13,889 mg
amlodipin besilat igerir. Kalsiyum antagonistleri olarak bilinen ilag grubuna dahildir.

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

e AMLODIS yiiksek kan basincimin (hipertansiyon) veya angina adi verilen belirli tip
gbgiis agrisinin tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

e Hipertansiyon: Yiiksek kan basinci, kanin damarlara yaptigi baskidan olusur. AMLODIS
damarlarin genislemesini, kanin damarlarda daha kolay dolasmasini saglayarak kan basincini
disiirtir.

e Angina, kalp kasmin bir kismma yeterli kan gitmediginde olusan agr1 veya rahatsizlik
hissidir. Angina genellikle gogiis bolgesinde baski veya sikistirict agr1 seklinde hissedilir.
Bazen bu agn kollarda, omuzlarda, boyunda genede veya sirtta da hissedilir. AMLODIS bu
agriy1 gegirebilir.

2. AMLODIS’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AMLODIS’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,



. AMLODIS’in etkin maddesi olan amlodipine (amlodipin, dihidropiridin kalsiyum
kanal blokorleri olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir), dihidropridinlere veya
icerigindeki herhangi bir bilesene veya kan basincini diisliren benzer ilaglara (herhangi bir
kalsiyum antagonistleri) kars1 alerjikseniz (asir1 duyarlilik). Bu durum kasinti, deri kizarikligi
veya nefes darlig1 seklinde olabilir.

e Siddetli diisiik kan basinciniz varsa (hipotansiyon)

e Aort kalp kapake¢iginizda daralma varsa (aortik stenoz) veya kardiyojenik sok (kalbinizin
viicudunuza yeterli kan saglayamadigi bir durum) durumunuz varsa

e Bir kalp krizi sonras1 kalp yetmezliginden yakiniyorsaniz.

AMLODIS’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger asagidaki durumlardan biri varsa veya gegirdiyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

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

Kalp yetmezligi

Kan basincinizin siddetli sekilde yiikselmesi (hipertansif kriz)

Karaciger hastalig

Yasliysaniz ve ilag dozunuzun yiikseltilmesi gerekiyorsa.

e 60 yasin lizerindeyseniz ve statin frubu gibi rabdomiyoliz (kas hiicrelerinde yikim) yaptigi
bilinen ilaglar kullantyorsaniz rabdomiyoliz riski agisindan dikkatli olunuz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Cocuk ve ergenlerde kullanim:

AMLODIS, 6 yasmn altindaki ¢ocuklarda ¢alisgtimamistir. AMLODIS sadece 6 ila 17 yas
arasindaki ¢ocuk ve ergenlerdeki hipertansiyonda kullanilmalidir. Daha detayli bilgi i¢in
doktorunuzla konusunuz.

AMLOD'iS’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

AMLODIS’1 yiyecek ve igceceklerden 6nce veya sonra alabilirsiniz.

AMLODIS kullanan insanlar, greyfurt veya greyfurt suyu almamalidir. Bunun nedeni greyfurt
veya greyfurt suyunun etkin madde olan amlodipinin plazma seviyelerinde artisa yol
acabilmesi ve AMLODIS’in kan basinci diisiiriicii etkilerinde beklenmedik artisa neden
olabilmesidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AMLODIS 1n insanlarda gebelik donemindeki giivenlili§i saptanmamustir. Bu sebeple,
hamileyseniz ancak daha emin bir tedavi alternatifi olmadiginda ve hastaliginizin sizin ve
bebeginiz icin daha biiyiik risk tasidigi hallerde doktorunuz AMLODIS’i tavsiye edebilir.
Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsan1z veya hamile kalmay1 planliyorsaniz AMLODIS almadan
once 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

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

AMLODIS’in insanlarda emzirme donemindeki emniyeti saptanmamigtir. AMLODIS’in anne
siitline gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya emzirmeye baglayacaksaniz
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AMLODIS’i kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimm

AMLODIS, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Eger tabletleriniz hasta,
sersem veya yorgun hissetmenize neden oluyorsa veya bas agrist yapiyorsa, ara¢ veya
makine kullanmayimiz ve hemen doktorunuza bildiriniz.

AMLODIS’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler Bu
irtin her tablette | mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamz veya yakin zamanda aldiysaniz;
doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz:

AMLODIS asagidaki ilaglari etkileyebilir veya asagidaki ilaglardan etkilenebilir:

e Proteaz inhibitorleri olarak adlandirilan ritonavir, indinavir, nelfinavir (HIV, AIDS’e yol
acan viriis tedavisinde kullanilan)

Ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar)

Verapamil, diltiazem (kalp ilaglar1)

Rifampisin, eritromisin, klaritromisin (antibiyotikler)

Hafif depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir tedavi olan sar1 kantaron

Dantrolen (viicut sicakliginda siddetli artis i¢in damardan kullanilan bir ilag)

Simvastatin (kolesterol diisiiriicii)

Yiiksek kan basincinizin tedavisi igin halihazirda diger ilaglar1 kullaniyorsaniz AMLODIS kan
basincinizi daha da fazla diisiirebilir.

3. AMLODIS nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:
AMLODIS kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.

Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Olagan baslangi¢ dozu giinde bir defa bir (5 mg) tablettir. Bu doz giinde 10 mg AMLODIS’e
yiikseltilebilir.

Tabletleri kullanmaya devam ediniz. Doktorunuzu goérmeden Once tabletlerinizin bitmesini
beklemeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

[lacimzi, yiyecek ve igeceklerden 6nce veya sonra kullanabilirsiniz. AMLODIS’i greyfurt
suyu ile almayiiz.

Degisik yas gruplari: Cocuklarda kullanima:

6-17 yaslar arasindaki ¢ocuk hastalarda onerilen antihipertansif oral doz giinde bir kez 2.5-5
mg’dir. Amlodipin 2.5 mg mevcut degildir. AMLODIS 5 mg tabletler iki esit parcaya
boliinmek tizere iiretilmemistir ve 2.5 mg doz elde edilmez. Giinde 5 mg’in {izerindeki dozlar
¢ocuk hastalarda incelenmemistir.

AMLODIS’in 6 yasin altindaki hastalarda kan basinc1 {izerine etkisi bilinmemektedir.
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Yashlarda kullanima:
Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi1 yapmayacaktir.

Ozel kullanim durumlar::

Bobrek yetmezligi:
Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktir.
AMLODIS’in etkin maddesi amlodipin diyaliz edilmez.

Karaciger yetmezligi: )

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz AMLODIS dozunu ona gore ayarlayacaktir.

Eger AMLODIS’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMLODIS kullandiysamz

Cok fazla tablet almaniz kan basincinizin diismesine veya hatta tehlikeli derecede diismesine
sebep olabilir. Sersemlik, bag donmesi, bayginlik veya zayiflik hissedebilirsiniz. Eger kan
basinci distisiiniiz ¢ok siddetliyse, sok meydana gelebilir. Cildinizi soguk ve nemli
hissedebilirsiniz ve bilincinizi kaybedebilirsiniz. Cok fazla AMLODIS tablet aldiysaniz; acil
tibbi destege bagvurunuz.

AMLODIS’i kullanmay1 unutursamz
Endiselenmeyiniz. Bir tablet almay1 unutursaniz, o giin o dozu almaymiz. Sonraki giin
ilacimz1 dogru zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AMLODIS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz AMLODIS’i ne kadar siire kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.
Onerilenden daha 6nce ilaci kullanmay1 keserseniz, hastalik durumunuz 6nceki haline geri
donebilir. Doktorunuza danismadan ilacinizi kesmeyiniz.

AMLODIS’in nasil kullanilacagina iliskin herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz veya
eczaciniza sorunuz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi AMLODIS’in igeriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Mevcut verilerden siklik tahmin edilememektedir

Asagidakilerden biri olursa, AMLODIS’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Ani hirilti, gégiis agrisi, nefes darligi veya nefes almada zorluk

G0z kapaklarinin, yiiziin ya da dudaklarin sigsmesi

Nefes almada biiyiik zorluga sebep olan dil ve bogazin sismesi

Genis cilt dokiintiislinii iceren siddetli cilt reaksiyonlari, iirtiker, tiim viicudunuzda
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cildinizin kizarmasi, siddetli kasinti, cildin kabarciklanmasi, soyulmasi ve sismesi, mukoz
membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson Syndrome) veya diger alerjik reaksiyonlar

e Kalp krizi, anormal kalp atis1

e Hastanin ¢ok kotii hissettigi, ciddi karin ve sirt agrisina neden olabilen pankreas iltihabi
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Yaygin (100 hastamin 1 ila 10’unu etkilemektedir)

e Bas agrisi, bag donmesi, uyku basmasi (6zellikle tedavinin baglangicinda)
Carpint1 (palpitasyon), cilt kizarmasi

Karim agrisi, hastalik hissi (bulanti)

Ayak bileklerinin sigsmesi (6dem), yorgunluk

Yaygin olmayan (1.000 hastanin 1 ila 10’unu etkilemektedir)

Duygudurum dalgalanmalari, anksiyete, depresyon, uykusuzluk

Titreme, tat almada bozulma, bayginlik gec¢irme, gii¢siizliik

Kol ve bacaklarinizda uyusma veya karincalanma, agr1 duyusunun azalmasi

Gorme bozuklugu, ¢ift gérme, kulak ¢inlamasi

Diistik kan basinci

Burun duvarinda inflamasyon (rinit) sebebiyle akinti, aksirma

Bagirsak hareketlerinde degisiklik, ishal, kabizlik, hazimsizlik, agiz kurulugu, kusma
Sac dokiilmesi, terlemede artis, ciltte kasinti, ciltte yer yer kizariklik, deride renk

degisikligi

Ozellikle geceleri sik idrara ¢ikma, idrar ile ilgili bozukluk

Ereksiyon giicliigii, erkeklerde gogiislerde rahatsizlik veya gogiislerin biiyiimesi

Giigsiizliik, agr1, iyi hissetmeme

Eklem veya kas agrisi, kas kramplari, sirt agrisi

Kilo artis1 veya azalmasi

Seyrek (10.000 hastanin 1 ila 10°unu etkilemektedir)
e Kafa karigiklig1 (konfiizyon)

Cok seyrek (10.000 hastamin 1°’den azim etkilemektedir)

e Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma, normal olmayan yaralanma veya kolay kanama
(kirmiz1 kan hiicresi hasari) ile sonuglanabilecek pihtilasma hiicrelerinin sayisinda azalma

e Kaniizda yiiksek oranda seker bulunmasi (hiperglisemi)

e Zayifliga yol agabilecek bir sinir bozuklugu, uyusma veya karincalanma

e Oksiiriik, diseti sismesi

e Karin sigkinligi (gastrit)

e Anormal karaciger fonksiyonlari, karaciger iltihab1 (hepatit), cildin sarilagsmasi (sarilik), bazi
medikal testlere etkisi olabilecek karaciger enzim yiikselmesi

e Kas gerginliginde artis

e Genelde cilt kizariklig ile birlikte kan damarlarinin iltihabi,

o Is18a kars1 duyarlhilik

o Katilik, titreme ve/veya hareket bozuklugu ile beraber gézlenen bozukluklar

Eger bu yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi
gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



5. AMLODIS’in saklanmasi

AMLODIS’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMLODIS’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiyilikdere Cad. No:193

Levent 34394 Sisli - Istanbul

Tel : (0212) 33939 00

Faks: (0212) 339 11 99

Uretim yeri: )
Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiyiikkarigtiran 39780 Liileburgaz / Kirklareli

Bu kullanma talimati ....... tarihinde onaylanmugstir.



