KULLANMA TALIMATI
ALFAMET® film tablet
Afizdan uygulamr,
e Etkin madde: 250 mg metildopa.
e Yardunci maddeler: Sitrik asit, EDTA disodyum, PVP K-30, CMC, aerosil,

magnezyum stearat (%88.5), dietil ftalat, HPMC, talk, titanyum dioksit, FD&C
yellow no.5, ewax.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢giinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimanm saklaytz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz,
e Bu ilag kigisel olarak sizin icin recete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
®  Bu ilacin kullanimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
& Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ALFAMET nedir ve ne igin kullanitlir?

ALFAMET’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
ALFAMET nasil kullamilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ALFAMETin saklanmasi

AW N~

Baghiklar: yer almaktadir.

1. ALFAMET nedir ve ne icin kullanalir?

ALFAMET sar, yuvarlak, kokusuz, bikonveks film tablet seklinde bir iriindiir.
Metildopa isimli etkin maddeyi i¢ermektedir. Bu madde tansiyonu (kan basincini)

diigiirmeye yarayan antihipertansifler denilen bir ila¢ grubuna aittir.

ALFAMET yiiksek tansiyon (hipertansiyon) tedavisinde kullanilmaktadir.




2. ALFAMET kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ALFAMET’] asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Akut hepatit ve aktif siroz gibi aknif bir karaciger hastaliginiz var ise,

¢ Daha 6nceden metildopa tedavisine bagli olarak karaciger rahatsizlif gegirdiyseniz,

» ALFAMET’in etkin maddesi olan metildopaya ve tablet icindeki diger maddelere
karst alerjiniz veya dayaniksizlifiniz var ise,

* Depresyon hastalifimiz var ise,
Monoamino oksidaz inhibitorleri (MAOI) denilen ilaglardan kullaniyorsaniz,
Feokromasitoma (bobrekteki bir tiimoral olusum nedeniyle kan basinci yiiksekligi)
denilen bir hastaligimz var ise.

ALFAMET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse ALFAMET kullanmadan &nce
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Hemolitik anemi denilen bir gesit kansizlik hastalifintz var ise,

Herhangi bir kan hastalifiniz (kan hiicrelerinde azalma gibi) var ise,
Herhangi bir karaciger rahatsizlifimiz var ise,

Herhangi bir bobrek rahatsizhtmiz var ise,

Sizde veya yakin bir akrabamzda porfiri denilen bir kan rahatsizlif1 var ise,
Beyninizdeki damarlar ile ilgili bir rahatsizhifiniz var ise.

ALFAMET ile tedavi sirasinda ates ertaya gikarsa doktorunuza bildirmelisiniz. Bu durum
karaciger rahatsizligi ile iliskili olabilir.

Tedavi sirasinda viicudunuzda sislikler (6dem) veya kilo artig1 ortaya ¢ikarsa doktorunuza
syleyiniz. Bu durumda doktorunuz size ek bir ilag daha vermek veya ilacimz
degistirmek isteyebilir.

Eger beyin damarlaninizda bir rahatsizhk var ise ALFAMET tedavisi sirasinda nadiren de
olsa istem dis1 kas hareketleri ortaya gikabilmektedir. Boyle bir durumda ilaci kullanmayi
keserek doktorunuz ile irtibata geginiz.

ALFAMET baz kan ve idrar tahlillerinde yanhs sonug alinmasina neden olabilmektedir.
Bu nedenle herhangi bir tahlili yaptirmadan &nce doktorunuza ALFAMET kullandigimzi

bildiriniz.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ALFAMET’in yivecek ve icecek ile kullamilmasi

[lacimiz1 bir bardak su ile alimz.




Hamilelik
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

ALFAMET’in hamilelikte kullanimina iliskin yeterli bilgi yoktur. Doktorunuz
hamileliginiz sirasinda ALFAMET kullanip kullanmamaniz gerektigine karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.
Emzirme
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz,

ALFAMET anne siitiine ge¢mektedir. Doktorunuz ALFAMET’e veya bebeginizi
emzirmeye ara vermenizi isteyebilir.

Arag ve makine kullanim

ALFAMET, tedavinin baslangig veya doz artirnldif1 dénemlerde gegici olarak uyku verici
etki yapabilmektedir. Eger bdyle bir durum olusursa ara¢ veya makine kullanimindan
kaginmalisiniz.

ALFAMET’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

ALFAMET renklendirici madde olarak FD&C Yellow No.5 (tartrazin, E102)
icermektedir. Bu madde alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger asafidaki  ilaglardan  herhangi  birini  kullamiyorsamiz  doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz:

e Anestezi yapan ilaglar

o Erektil disfonksiyon tedavisinde kullamilan alprostadil

s Apn gidermek igin kullamlan NSAI ilaglar

e Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan antihipertansif ilaglar (6r. Propranolol,
nifedipin, verapamil ya da idrar soktiiriicii)

s Endise veya uykusuvzluk tedavisinde kullanilan ilaglar (6r. Diyazepam,
temazepam)

e Afiz yoluyla alinan dogum kontrol ilaglart veya hormon yer degistirme

tedavisinde kullanilan ilaglar (HRT)

Levodopa, entakapon gibi parkinson hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar

Linezolid (bazi enfeksiyoniann tedavisinde kullanilir)

Lityum (depresyon ve zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilir)

Depresyon tedavisinde kullanilan MAOI’leri (6r. Fenelzin)

Zihinsel hastalik tedavisinde kullanilan ilaglar (6r. Klorpromazin ve tiyoridazin)




Raynaud sendromu tedavisinde kullanilan moksisilit

Baklofen, tizanidin gibi kas gevseticiler

Nitratlar (6r. Gliserol trinitrat “GTN" izosorbid dinitrat/mononitrat)

Steroidler {(6r. Prednisolon, hidrokortizon)

Cogunlukla oksiirik ve soguk algmhgnda kullanilan sempatomimetikler (&r.
Efedrin veya salbutamol)

Karbenoksolon gibi iilser tedavisinde kullanilan ilaglar

Demir takviyeleri

Ayrica alkol ile birlikte kullanilmamalidir.

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

3. ALFAMET nasil kullamhr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhig igin talimatlar:

Yetiskinlerde:

Baslangi¢ dozu:

ALFAMET’in normal baslangig dozu, doktorunuz bagka bir doz énermedigi takdirde, ilk
48 saat iginde giinde 2 veya 3 defa 250 mg'dir. Yeterli bir yamt alinana kadar, doktorunuz

bu dozu tercihen iki giinden az olmayan araliklarla azaltabilir veya artirabilir.

Eger doktorunuz ilag dozunuzu arurdi iss ALFAMET in uyku verici etkisini giindiiz daha
az yasamak i¢in bu dozu aksam almaniz gerekmektedir.

[dame (devam) dozu:

ALFAMET’in normal giinlik dozu 2-4 defa 500 mg ila 2 g'dir. Bazen hastalar daha
yiiksek dozlara yanit verirlerse de, giinliik 6nerilen maksimum doz 3 g'dir. 12 ila 24 saat
i¢cinde pek ¢ok hastada uygun bir tansiyona ulasilabilmektedir.

Doktorunuz tedavinizin seyrine gore size ek olarak bir baska ilag da verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan uygulanmaktadir. llaciniz1 bir bardak su ile alimz.




Degisik yas gruplan:
Cocuklarda kullanim:

Baslangi¢ dozu giinde 2-4 defa 10 mg/kg'dir. Yeterli bir yamt alinana kadar giinliik doz
arinhr ya da azaltilir. Maksimum doz giinliik 65 mg/kg ve 3 g'dir. Doktorunuz hastaligin
durumuna gore dozu belirleyecektir.

Yashlarda kullanaim:
Yasli hastalarda baslangi¢ dozu, giinde 250 mg’1 asmayacak sekilde, miimkiin oldugunca

diisiik tutulmalidir. Bu hastalarda uygun baglangi¢ dozu 125 mg giinde 2 defa olmal1 ve
gereken sekilde yavasga artinlmali fakat giinliik maksimum 2g’lik doz agilmamahdir.

Ozel kullanam durumlar:

Bibrek yetmezligi:

Doz araligi hafif bobrek yetmezlifi olan hastalarda (Glomeriiler-filtrasyon oram (GFQO)
50 ml/dak’dan daha biiyiik) her 8 saatte, orta derecede b&brek yetmezlifi olan hastalarda
(GFO 10 ila 50 ml/dak) her 8-12 saatte, ciddi derecede biobrek yetmezligi olan hastalarda
(GFO 10 ml/dak’dan daha diisiik) her 12-24 saatte bir olacak sekilde artinlmahdir.
Karaciger yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

Bobrek veya karaciger yetmezliginiz var ise ALFAMET kullanmadan 6nce doktorunuz
ile irtibata geciniz.

Eger ALFAMET in etkisinin ¢ok giiclii veva zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz,

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALFAMET kullandiysamz:

Eger ALFAMET ten asini miktarda aldiysamz sinir sistemi ve sindirim sisteminde bazi
bozukluklar ortaya gikabilir (agir1 uykululuk, halsizlik, kalp hizinda azalma, bag donmesi,
sersemlik, kabizlik, kannda gerginlik, gaz, ishal, mide bulantisi ve kusma). Ayrica
tansiyonda birden diisme goriilebilir.

ALFAMET 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmugsamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.




ALFAMET’i kullanmay1 unutursamz:
Eger ilacimzi kullanmayt unutursamz ve bir sonraki dozunuzun zamani gok yakin degiise

hatirlar hatirlamaz ilacimzi aliniz. Sonraki dozlarimzi da normal zamamnda almaya
devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.

ALFAMET ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:

Eger, iyilestifinizi hissetseniz bile, doktorunuzun sdyledifinden daha erken ilacimz
birakirsaniz  hastahiginiz geri donebilir veya kotiilesebilir. Bu nedenle ilacimzi

doktorunuzun size soyledigi kadar siire kullanmalisiniz.

ALFAMET’in kesilmesinden genellikle 48 saat sonra tansiyonda yiikselme meydana
gelebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ALFAMET in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gdnilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat en az 100 hastamin birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat en az 1000 hastanin birinde gériilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat en az 10,000 hastanin birinde goriilebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

¢ Sersemlik

Seyrek:

e Porzitif Coombs testi (kan uyusmazlif), kansizlik, kemik iligi depresyonu, akyuvar
sayisinda azalma, kandaki graniilosit yogunlugunda azalma, kan pulcufu sayisinda
azalma, kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artig, kanda iire artigi,

antiniikleer antikor, LE hiicreleri, ve romatoid faktdri igin pozitif testler,

» [laca bagh ates, lupus benzeri sendrom (eklem agris1, eklem iltihabi, kas agnisi, ates
goriilebilen bagisiklik sistemi hastaligi), kalp kasi iltihab, kalp zar iltihabi,

* Prolaktin hormonunun yiikselmesi,




e Gegici uyku hali, bag agnsi, kuvvetsizlik veya halsizlik, uyugma, parkinson, Bell
paralizi (bir gesit yiiz felci), istemsiz koreoatetotik hareketler (el ve ayak kaslarninda
istemsiz kas kasilmalan), kabuslar, bozuk zihinsel duyarlilik, geri doniisiimlii hafif
psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk) veya depresyon igeren psisik rahatsizhiklar, bayilma
hissi ve beyin damarlan ile ilgili yetmezlik belirtileri,

e Kalp amumin yavaglamasi, kan basinci ve kalp hizimin vygunsuz diisiisi, gogiis
agnsin siddetlenmesi, ayaga kalkildifinda tansiyonda birden diisme, sisme, 6dem,

e Burun ttkamklids,

¢ Bulanti, kusma, asin giskinlik, kabizlik, gaz, ishal, kalin-bagirsak iltihabi, hafif agiz
kurulugu, hassas veya “siyah” dil, pankreas iltihabu, tiikiiriik bezi iltihabs,

s Hepatiti igeren karaciger bozuklugu, sarilik, anormal karaciger fonksiyon testleri,

e Egzema, cilt dokiintiileri, toksik epidermal nekroliz (deride ici s1v1 dolu kabarciklarla
seyreden ciddi bir hastalik),

¢ Eklemde sigme ile birlikte veya sigme olmaksizin hafif eklem ve kas agnsi,

e Adet gormeme, memede biiyiime, erkekte meme biiyiimesi, memeden siit gelmesi,
sperm bosalmasinda (ejakiilasyon) yetmezlik, cinsel gligsiizliik, cinsel istek azalmast.

Eger bu kullanma talimaninda bahsi ge¢meyen herhangi bir van etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ALFAMET’in saklanmasi

ALFAMET'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALFAMET’ i kullanmaymiz.

Eger iiriin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALFAMET’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: 1. E.ULAGAY lla¢ Sanayii TURK A.S Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkapt ~ ISTANBUL

Uretim yeri: 1 E.ULAGAY llag Sanayii TURK A.§ Davutpasa Cad. No:12, (34010)
Topkap1 — ISTANBUL

Bu kullanma ralimati ............ tarihinde onaylanmugnir,




