KULLANMA TALIMATI

AMLOPER 4/5 mg film kaph tablet
A8z yoluyla alinir.

o Etkin madde(ler): Her bir film kapl tablette 4 mg perindopril erbumin ve 5 mg
amlodipine esdeger 6,93 mg amlodipin besilat igerir.

o Yardimci madde(ler): Mannitol (E421), sodyum nisasta glikolat, sodyum karbonat
anhidr, hidroksipropil metil seliloz (HPMC E15), polietilen glikol 6000 (PEG 6000),
silikonize talk, magnezyum stearat, hidroksipropil metil seliloz (HPMC ES5), Opadry
AMB OY-B-28920 White [igerigi: polivinil alkol, titanyum dioksit (E171), talk,
lesitin (soya (E322)), ksantam zamkai].

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

 Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciiza danisiniz.

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

* Bu ilacm kullanimi swrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandigmizi soyleyiniz.

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

veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AMLOPER nedir ve ne icin kullanilir?
2. AMLOPER’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AMLOPER nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. AMLOPER’in saklanmas

Bashiklar1 yer almaktadar.




1. AMLOPER nedir ve ne icin kullanilir?

AMLOPER, 4 mg perindopril erbumin ve 5 mg amlodipine esdeger 6,93 mg
amlodipin besilat i¢eren bir kombinasyondur.

Perindopril, anjiyotensin dontsturiicii enzim inhibitoric (ADE) adi verilen ilaglar
sinifindandir.

Amlodipin bir kalsiyum antagonistidir (dihidropiridinler adi1 verilen ila¢ sinifindandir).
Her iki etkin madde birlikte kan damarlarini genisleterek ve rahatlatarak kalbinizin
damarlara daha rahat kan pompalamasini saglar.

AMLOPER, beyaz renkli, oblong, bikonveks film kapli tabletler halinde Ali/Alu
folyo blister ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber takdim edilir.

AMLOPER yiiksek kan basinci (hipertansiyon) ve/veya kalbe giden kan akiginin
azalmasi ya da engellenmesi durumunun (stabil koroner arter hastaligi) tedavisinde
kullanilmaktadir. Daha 6nce ayri ayrt hem amlodipin hem perindopril erbumin

tabletleri kullanan hastalar artik her iki etkin maddeyi igeren AMLOPER kullanabilir.

2. AMLOPER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AMLOPER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger,

Etkin maddeler perindopril veya diger ADE inhibitorleri ve amlodipin veya diger
dihidropiridinler veya AMLOPER’in igerdigi herhangi bir maddeye asir1 duyarliysaniz
(alerjik),

Emziriyorsaniz (Bakiniz Bolim “Hamilelik ve Emzirme”)

Hamileyseniz (Bakiniz Bolim “Hamilelik ve Emzirme”)

Daha once herhangi bir ADE inhibitori ile tedavi sirasinda solunum guglugi, yiz
veya dilde sisme, yogun kaginti veya deride ciddi dokiinti gibi belirtiler goriildiyse
veya baska nedenlerden sizde veya ailenizde bu tir belirtiler gorildiyse (anjiyoédem
ad1 verilir),

Kardiyojenik sok (kalp viicuda yeterli miktarda kan dolagtiramiyorsa), aortik stenoz
(kalbe bagli ana kan damarlarinin daralmasi) veya anstabil angina (dinlenirken ortaya
cikan gogiis agrist) varsa

Eger ciddi hipotansiyonunuz varsa (¢ok diistik kan basinct)

Akut miyokard enfarktiisi sonrasi ilk 28 giin boyunca kalp yetmezligi gortlirse



AMLOPER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger,

Hipertrofik kardiyomiyopati (kalp kast rahatsizligl) veya bobrek arterinde stenoz
(bobrege kan tagiyan damarda daralma) varsa,

Diger kalp rahatsizliklarindan sikayetgiyseniz,

Karaciger rahatsizliginiz varsa,

Bobrek rahatsizli§iniz varsa veya diyalize giriyorsaniz,

Sistemik lupus eritematoz veya skleroderma gibi kolajen damar hastaliklarindan (bag
dokusu hastaligr) sikayet¢iyseniz,

Seker hastasi iseniz,

Tuzu yasaklayan bir diyet uyguluyor ya da potasyum igeren tuz yerine gecgen
maddeler kullaniyorsaniz,

Hamile iseniz veya hamile olma ihtimaliniz varsa. AMLOPER hamilelik sirasinda
onerilmemektedir ve hamileligin 3. ayindan itibaren bebeginize ciddi zararlar verebilir

(Bakiniz Bolum “Hamilelik ve Emzirme”).

AMLOPER kullanirken agagidaki durumlardan da doktorunuzu haberdar etmelisiniz:

Eger,
o
o
o

Anestezi uygulanacak ve/veya ameliyat olacaksaniz,
Yakin zamanda ishal ve kusma sikayetiniz olduysa,
LDL aferezi olacaksaniz (bir makine yardimiyla viicuttaki kolesteroliin atilmast),

Balarisi veya esekarisi sokmalarina karsi alerji i¢in desensitizasyon tedavisi

gorecekseniz,

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza daniginiz.

AMLOPER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Dozlar yemekten once alinmalidir.



Hamilelik

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile oldugunuzu disiniyorsamz doktorunuza soylemelisiniz.
AMLOPER kullanim1 hamileligin ilk aylarinda énerilmediginden ve hamileligin 3. ayindan
itibaren bebeginize ciddi zararlar verebileceginden doktorunuz AMLOPER yerine bagka bir
ilag onerebilir. Hamilelik baslamadan 6nce uygun bir antihipertansif ilaca baglamalisiniz.
AMLOPER hamileligin 2. ve 3. trimestrlerinde kullamlmamalidir. Hamile kaldiginiz
ogrendiginiz zaman normal olarak doktorunuz AMLOPER kullanmay1 birakmanizi tavsiye
edecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme:
llact kullanmadan once doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

AMLOPER emzirirken kullanilmaz.

Arac ve makine kullanim
AMLOPER’in uyanikligr bozucu etkisi yoktur, ancak bazi hastalarda digiik kan basincina
bagli olarak sersemleme veya yorgunluk gorilebilir. Bunun sonucu olarak da ara¢ veya

makine kullanma yetisi bozulabilir.

AMLOPER’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
AMLOPER her dozunda 1mmol (23 mg)’dan az sodyum ihtiva eder; Bu dozda sodyuma bagl
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

AMLOPER az miktarda mannitol igermektedir. Dozu nedeniyle uyan gerektirmemektedir.
AMLOPER lesitin (soya (E322)) i¢cermektedir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu

tibbi Grtint kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi:
AMLOPER asagidaki ilaglarla kesinlikle kullanilmamalidir:
e Lityum (mani veya depresyon tedavisinde kullanilir)
e Estramustin (kanser tedavisinde kullanilir)
e Potasyum tutucu diuretikler (spironolakton, triamteren), potasyum siiplemanlar veya

potasyum igeren tuzlar.



Diger ilaglar AMLOPER ile tedaviyi etkileyebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini

kullantyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz:

e Diiretikler dahil (bobrek tarafindan tretilen idrar miktarini artiran ilaglar) yiksek kan
basincint tedavi eden diger ilaglar

e Agn kesici non-steroidal antiinflematuvar ilaglar (6rn. ibuprofen) veya yiksek doz
aspirin

e Insiilin gibi seker hastalig1 (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar

e Depresyon, anksiyete, sizofren gibi zihinsel hastaliklarinda tedavisinde kullanilan
ilaglar (6rn. trisiklik antidepresanlar, antipsikotikler, imipramin turi antidepresanlar
noroleptikler),

e Otoimmiin bozukluklarin tedavisinde veya organ nakli ameliyatlarindan sonra
reddedilmeyi 6nlemek amaciyla kullanilan immunosupresanlar (6rn. siklosporin)

e Allopurinol (gut tedavisinde)

e Prokainamid (diizensiz kalp atim1 tedavisinde)

e Nitratlar dahil vazodilatorler (kan damarlarini genisleten ilaglar)

e Heparin (kan inceltici ilaglar)

e Efedrin, noradrenalin veya adrenalin (digik kan basinci, sok ve astim tedavisinde
kullanilan ilaglar)

e Multiple skleroz -MS- gibi hastaliklarda ortaya ¢ikan kas katiliginin tedavisinde
kullanilan baklofen veya dantrolen (enflizyon), dantrolen ayrica anestezi sirasinda
koticul hipertermi (¢ok yiksek ates ve kas katiligr gibi semptomlar) tedavisinde de
kullanilir,

e Rifampisin gibi baz1 antibiyotikler

o Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon gibi antiepileptik ilaglar

e Buyumius prostat tedavisinde kullanilan prazosin, alfuzosin, doksazosin, tamsulosin,
terazosin gibi alfa blokerler

o Amifostin (kanser tedavisinde kullanilan radyasyon terapisi veya diger ilaglarin yan
etkilerini 6nlemek veya azaltmak i¢in kullanilir)

e lleri seviyede astim ve romatizmal artrit tedavisi gibi cesitli durumlarda kullanilan

kortikosteroidler



e Altin tuzlan, ozellikle damar i¢i kullanimi1 (romatoid artrit belirtilerinin tedavisinde)
Bu ifadelerin belirli bir stire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak

uriinlere de uygulanabilecegini ltitfen not ediniz.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. AMLOPER nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:
e AMLOPER doktorunuz tarafindan regete edildigi sekilde kullanilmalidir.
e Sabahlar bir bardak su ile yemekten 6nce miimkiinse ayn1 saatte alinmalidir.
e Genelde 6nerilen doz giinde bir tablettir.
Uygulama yolu ve metodu:
e AMLOPER agizdan kullanim igindir.
e Tabletleri yeterli miktarda su ile aliniz.

e Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alti) kullanima:

AMLOPER c¢ocuklar ve ergenlik ¢agindaki gengler tarafindan kullanilmamalidir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:
Yaslilarda tedaviye kan basinct ve bobrek fonksiyonlarinin kontrol edilmesinden sonra

baglanir.

Ozel kullamm durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Kreatinin klerensi 60 ml/dak’dan diustik olan hastalarda bireysel doz ayarlamasi
onerilmektedir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger AMLOPER'in etkisinin giiclii veya zayif olduguna daiv bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMLOPER kullandiysaniz:
AMLOPER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

ok fazla tablet kullandiysaniz en yakin acil servise gidiniz veya doktorunuzu bilgilendiriniz.
Asirt doz aliminda en ¢ok karsilagilan etki diigiik kan basincidir. Belirgin distik kan basinct
(bag donmesi veya bayilma gibi belirtiler) durumunda uzanip bacaklart yukan kaldirmak iyi

gelecektir.

AMLOPER’i kullanmay1 unutursamz:

[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, unuttugunuzu farkettiginizde, sonraki doz saatine yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz

dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

AMLOPER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Yiksek kan basincinin tedavisi émiir boyu oldugu i¢in bu ilaci kesmeden 6nce doktorunuza
danmigmalisiniz.

Bu uriin ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tuam ilaglar gibi AMLOPER’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa AMLOPER’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiz, dudaklar, agiz, dil veya bogazda sisme,

e Ciddi bag donmesi veya bayginlik

e Alisilmadik derecede hizli veya duzensiz kalp atim1



Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin AMLOPER’e

karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek

olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek gorilur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagvurunuz:

Miiltiform eriterm (yiz, kol veya bacaklarda kasintili kirmizi benekler halinde
baglayan deri dokiintisii)

Eozinofilik pnémoni (¢ok nadir goriilen bir pnémoni cinsi)

Kardiyovaskiiler hastaliklar (diizensiz kalp atim1, angina, kalp krizi ve inme)
Kan, pankreas, mide veya karaciger hastaliklar

Zihin kanigiklig

Periferal noropati (his kayb1, agn ve kas kontrolini kaybetmeye yol acan hastalik)
Hipertoni (kas geriliminde anormal artig)

Vaskdilit (deride kan damarlar iltihabi)

Disetlerinde sisme

Yiksek kan gekeri

Kilo alma, kilo verme

Ruh hali ve uyku bozukluklar

Ozellikle geceleri idrara ¢ikma sikliginda artis

Keyifsizlik, kiriklik hissi

Eklem agrist, kas agrisi, sirt agrist

Ag1z kurulugu,

Bobrek rahatsizliklar

Iktidarsizlik

Asin terleme

Erkeklerde gogiislerde buytime

Degisen tuvalet aligkanliklar

Sa¢ dokilmesi

Deride kirmiz1 veya degisik renkte doktntu

Bronkospazm (gogiiste sikisma, hiriltili nefes ve nefes alamama)

Nezle



e Titreme
e Senkop (gegici biling kaybr1)

e Agn duyumsamada azalma

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goruliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
e Bas agrist
e Sersemleme hissi
e Vertigo
e Deri Uizerinde batma seklinde duyulan agri ve uyusukluk hissi
e Uyuklama hali
e Gorme bozukluklar
e Tinnitus (kulaklarda ugultu)
o Kalp carpintis
e Kizarma (yuzde sicaklik hissi)
¢ Diisiik kan basincina bagli bag donmesi
e Oksiiriik
e Nefes darlig
e Bulanti (hasta hissetme)
e Kusma
e Karin agrist
e Tat duyusunda bozukluk
e Hazimsizlik
e Ishal
o Kabizlik
o Alerjik reaksiyonlar (deride dokiintiiler, kagint1 gibi)
e Kas kramplari

e Yorgunluk hissi

Odem (Bacaklarda ve eklemlerde sisme)

Bunlar AMLOPER’in hafif yan etkileridir.



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

doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz.

5. AMLOPER’in Saklanmasi
AMLOPER’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Nemden korumak i¢in kutuyu sikica kapali tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMLOPER i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Salutis Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
General Ali Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Boliim 2/2
Zeytinburnu/ISTANBUL
Telefon: 0212 481 83 05
Faks: 0 212 481 83 05

e-mail: info@salutisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.OSB. 1. Yol No: 3
Adapazarn / SAKARYA
Tel  :(0264)2957500
Fax :(0264)291 5198

Bu kullanma talimati 26.03.201 3 tarihinde onaylanmistir.
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