KULLANMA TALIMATI

AMLOROS 5 mg/ 20 mg film kapli tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir film kapli tablet 5 mg amlodipine esdeger miktarda 6,93 mg amlodipin

besilat ve 20 mg rosuvastatine esdeger miktarda 20,83 mg rosuvastatin kalsiyum icerir.

Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz (Avicel pH 102), laktoz monohidrat DC, kalsiyum
hidrojen fosfat dihidrat, krospovidon, magnezyum stearat, Opadry Il 85G32297 Yellow
[titanyum dioksit (E171), sari demir oksit (E172iii), siyah demir oksit (E172i), polivinilalkol,
talk, makrogol/PEG3350, lesitin (soya) (E322) ] icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinkd sizin igcin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda yiiksek

veya distk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.AMLOROQS nedir ve ne i¢in kullanilir?

2.AMLOROS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3.AMLOROS nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AMLOROS’un saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.




1. AMLOROS nedir ve ne icin kullanilir?

AMLOROS, statinler olarak adlandirilan bir ila¢ grubunda yer alan rosuvastatin ile kalsiyum
kanal blokérleri (kalsiyum antagonistleri) denilen bir ilac grubunda yer alan amlodipinin
kombinasyonudur.

AMLOROS 30 ve 90 adet film kaph tablet iceren Alu/Alu blister ambalajda, sari, bikonveks,
yuvarlak film kapl film tabletlerdir.

Doktorunuz tarafindan AMLOROS vyazilmistir; cinki kolesterol dlzeyiniz yuksek
bulunmustur ve ayni zamanda angina adi verilen belirli tip gogis agrisi veya yuksek
tansiyonunuz (hipertansiyon) bulunmaktadir. Yani, kalp krizi veya inme riski taslyorsunuz.
AMLOROS icerigindeki etken maddelerden biri olan amlodipin yiksek kan basincinin
(hipertansiyon) veya angina adi verilen belirli tip gogls agrisinin tedavisinde kullanilan bir
ilagtir.

Hipertansiyon: Yiksek kan basinci, kanin damarlara yaptigi baskidan olusur. Amlodipin
damarlarin genislemesini, kanin damarlarda daha kolay dolagmasini saglayarak kan basincini
dusarar.

Angina, kalp kasinin bir kismina yeterli kan gitmediginde olusan agri veya rahatsizlik hissidir.
Angina genellikle gogls bolgesinde baski veya sikistirict agri seklinde hissedilir. Bazen bu
agn kollarda, omuzlarda, boyunda cenede veya sirtta da hissedilir. Amlodipin bu agriyi
gecirebilir,

AMLOROS igerigindeki rosuvastatin kanda bulunan, lipid adi verilen yag maddelerinin
dizeylerini diizeltmek icin kullanilir. Kandaki lipidlerin en fazla bilineni kolesterolddr.

Kanda bulunan kolesteroliin degisik tipleri vardir. “Koti” kolesterol (LDL-K) ve “iyi”
kolesterol (HDL-K).

. AMLOROS “kétl” kolesterolil azaltir, “iyi” kolesterol( arttirabilir.

. Vicudunuzun “kotd” kolesterol dretmesinin onlenmesi ve “kotu” kolesteroliin
kaninizdan uzaklastirilmasi icin viicudunuza yardimci olur.

Kolesterol diizeylerinizi diizeltmek icin beslenme seklini degistirmeniz ve daha fazla egzersiz
yapmaniz yeterli olmadigindan dolayt AMLOROS doktorunuz tarafindan regetelenmistir.
AMLOROS aldiginiz surece, kolesterol dusuriici beslenme diyetinize ve egzersizlerinize
devam etmelisiniz. Kalp krizi, inme veya diger sorunlar ateroskleroz olarak adlandirilan bir
hastaliktan kaynaklanabilir. ~ Aterosklerozun nedeni damarlarinizda yagh artiklarin

birikmesidir.



insanlarin gogu, yiksek kolesterolden etkilenmediklerini disuntrler, ¢inkii bu durum
nedeniyle bir belirti hissetmezler. Ama bu durum tedavi edilmezse, yagl artiklar kan

damarlarinizin ¢eperlerinde birikir ve damarlarinizi daraltir.

Bazen, daralan bu damarlar tikanabilir. Kalbe veya beyine kan gitmezse, kalp krizi veya inme
ortaya cikabilir. Kolesterol dizeylerinizi dusurerek, kalp krizi gegirme, inme veya iligkili

saglik problemleri riskinizi azaltmis olursunuz.

Kolesteroliiniz istenen diizeye gelse bile AMLOROS almaya devam etmeniz gerekir. Cunk
AMLOROS, kolesterol diuzeyinizin yeniden yukselmesine ve bunlarin damarlarinizda
birikmesine engel olur. Ancak, doktorunuz ilacinizi kesmenizi sdylerse veya hamile
kalirsaniz. AMLOROS kullanmamalisiniz.

2. AMLOROS’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AMLOROS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Rosuvastatin, amlodipin veya AMLOROS igerigindeki herhangi bir maddeye karsl
alerjiniz varsa,

e Hamile iseniz veya bebek emziriyorsaniz. AMLOROS alirken hamile kaldiysaniz, ilaci
derhal kesiniz ve doktorunuza basvurunuz. AMLOROS alan kadinlar, uygun bir
korunma yontemi kullanarak hamile kalmaktan kagcinmalidir.

e Karaciger hastaliginiz varsa,

e Ciddi bobrek problemleriniz varsa,

e Tekrarlanan veya aciklanamayan kas agrilari veya sanci varsa,

e Siklosporin olarak adlandirilan bir ilaci (bu ilag organ nakli sonrasi kullanilir) aliyorsaniz,

Kalp kaynakl (kardiyojenik) sok, kalpten gelen ana damarda daralma (aortik stenoz) ve
stabil olmayan angina durumlarinda
AMLOROS’u kullanmayiniz.

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu

dustnuyorsaniz, lutfen doktorunuza basvurunuz.



Rosuvastatinin 40 mg dozunu asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ.

Orta derecede bobrek probleminiz varsa (supheniz varsa doktorunuza danisiniz.),

Tiroid beziniz iyi ¢calismiyorsa,

Tekrarlanan veya agiklanamayan kas agrilariniz veya sanciniz varsa,

(Kisisel veya ailesel kas problemleri hikayesi veya daha Onceden diger kolesterol
dusdricu ilaclar aldiginizda gortlen kas problemleri hikayesi varsa),

Devamli ve yiksek miktarda alkol kullaniyorsaniz,

Asya kokenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnaml, Koreli ve Hintli),

Kolesteroliinuizii dustirmek icin fibratlar adi verilen ilaclar kullaniyorsaniz,

18 yasIn altindaysaniz.

Yukarida sayilan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu

dustnuyorsaniz, lutfen doktorunuza basvurunuz.

AMLOROS’u, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Yakin zamanda kalp krizi (son aylar icinde) gecirdiyseniz,

Bobreklerinizde sorun varsa,

Karacigerinizde sorun varsa,

Tekrarlanan ve agiklanamayan kas agrilari veya sanci hikayesi, sizde veya ailenizde kas
problemleri hikayesi veya diger kolesterol disurucu ilaglar kullanirken gorilen kas
problemleri hikayesi varsa. Ozellikle kendinizi iyi hissetmiyorsaniz veya atesiniz varsa,
aciklanamayan kas agrilari veya sanci hissederseniz derhal ve mutlaka doktorunuza
basvurunuz.

Duzenli olarak fazla miktarda alkol kullaniyorsaniz,

Tiroid beziniz iyi ¢calismiyorsa,

Kolesteroliinuizi distrmek icin fibratlar adi verilen gruptan ila¢ kullaniyorsaniz. Ltfen,
yuksek kolesterole karsi diger ilaclari daha dnce kullanmis olsaniz bile, bu kullanma
talimatini dikkatle okuyunuz.

Hasta 10 yasin altinda ¢cocuk ise: AMLOROS 10 yasin altindaki ¢cocuklara verilmemelidir.
Hasta 18 yasin altinda ise: AMLOROS’un igerigindeki rosuvastatinin 40 mg dozu
cocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanim igin uygun degildir.



e 70 yasindan buytkseniz (Doktorunuzun AMLOROS’un size uygun baslangi¢c dozuna
karar vermesi gerekir.)

e Siddetli solunum yetmezliginiz varsa,

e Seker hastaliginiz varsa veya seker hastaligl agisindan risk tasiyorsaniz,

e Asya kdkenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnaml, Koreli ve Hintli). Doktorunuzun

AMLOROS’un size uygun baslangic dozuna karar vermesi gerekir.

Yukarida sayitlan bu durumlardan herhangi biri sizde varsa veya var oldugunu
distiniyorsaniz, rosuvastatini 40 mg dozda kullanmayiniz. AMLOROS’un herhangi bir

dozunu almaya baslamadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bazi insanlarda statinler karacigeri etkiler. Boyle bir durumun olup olmadigi basit bir kan testi
(karaciger enzim seviyesi) ile anlastlabilir. Bu nedenle doktorunuz, AMLOROS kullanmaya
baslamadan once ve kullanirken karaciger fonksiyon testlerinin yapiimasini isteyecektir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen

doktorunuza danisiniz.

AMLOROS’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

AMLOROS’u a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

AMLOROS’un greyfurt veya greyfurt suyu ile kullanimi; bazi hastalarda yuksek plazma
seviyelerine bagli olarak kan basinci distrme etkisinde artisa neden olabileceginden

Onerilmez.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Hamile iseniz AMLOROS kullanmayiniz. AMLOROS kullanan kadinlar uygun bir korunma
yontemi ile hamile kalmaktan kaginmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz AMLOROS kullanmayiniz.



Arag ve makine kullanimi

Cogu insan AMLOROS alirken araba ve makine kullanabilir; ¢ciinkii AMLOROS bu kisilerin
yeteneklerini etkilemez. Bununla birlikte, bazi kisiler AMLOROS kullanirken bas dénmesi
hissedebilir. Eger bas donmesi hissediyorsaniz, araba veya bir makine kullanmadan énce

doktorunuza danisiniz.

AMLOROS’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Laktoz uyarisi

AMLOROS, laktoz monohidrat ihtiva eder. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars! intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi Grtind almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Lesitin (soya) uyarisi

AMLOROS soya yagi ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa, bu tibbi Grind

kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Recetesiz alinabilen ilaclar da dahil olmak Uzere, baska ilaclari kullaniyorsaniz veya kisa bir

stre once kullandiysaniz liitfen bunu doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.

Ozellikle asagidaki ilaclardan herhangi birini aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz;

doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz:

e HIV (insan Imminyetmezlik Virtsi) enfeksiyonunda kullanilan lopinavir/ritonavir
adindaki ilag

e Mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar (itrakonazol, ketokonazol, flukonazol)

e Yash hastalar: yuksek kan basinci ve gogus agrisi tedavisinde kullanilan diltiazem
adindaki ilag

e Tuberkiloz tedavisinde kullantlan rifampisin isimli ilag

e Hafif depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir tedavi olan sari kantaron

e Bir antibiyotik olan eritromisin isimli ilag

e Kani inceltmek icin kullanilan varfarin veya diger ilaglar

e Hazimsizligi giderici ilaglar (midenizdeki asidi etkisiz hale getirmek i¢in kullanilan)

e Bagisiklik sistemini baskilayan siklosporin (6rnegin organ naklinden sonra kullantlir)

o Fibratlar (gemfibrozil, fenofibrat gibi) veya diger kolesterol disuruci ilaglar (ezetimib
gibi)



e Agizdan alinan dogum kontrol ilaglari, hormon yenileme tedavisi

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AMLOROS nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

AMLOROS’u her zaman doktorunuzun soyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AMLORQOS ile tedaviye baslangi¢c dozunuz asagidaki durumlara gore degisecektir:

e Kolesterol seviyeniz

e Kalp krizi veya inme gecirme riski seviyeniz

e Olasi yan etkilere neden olabilecek bir 6zelliginizin olup olmadigi.
Doktorunuza size en uygun AMLOROS baslangi¢c dozunu danisiniz.

Doktorunuz asagidaki durumlarda size en disik AMLOROS dozunu verebilir:
e Asya kokenli iseniz (Japon, Cinli, Filipinli, Vietnaml, Koreli ve Hintli),

e 70 yasindan buyukseniz,

e Orta derecede bobrek probleminiz varsa,

e Kas agrilari ve sancilari yasama riskiniz varsa (miyopati).

Tedaviye vereceginiz cevaba gore doktorunuz ilacinizin dozunu ayarlayacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

AMLOROS sadece agizdan kullanim igindir.

AMLOROS, bir bardak suyla birlikte ¢ignenmeden yutulmalidir.

AMLOROS, a¢ veya tok karnina alinabilir.

Hatirlamaniza yardimci olabilmesi icin tableti her glin ayni saatte almaya calisiniz.

Kolesterol seviyenizin ve tansiyonunuzun dogru degerlere ulastigindan ve orada kaldigindan

emin olmak igin duzenli kontroller yaptirmak tizere doktorunuza gitmeniz énemlidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda kullanim sadece uzman hekimler tarafindan yardttlmelidir.



AMLOROS igerigindeki rosuvastatinin 40 mg dozu cocuklarda ve 18 yasin altindaki
ergenlerde kullanim icin uygun degildir. Glinde 5 mg’in lzerindeki amlodipin dozlari ¢ocuk

hastalarda incelenmemistir.
10 yaslIn altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

Yaslilarda kullanimi:
70 yas ve Uzeri hastalarda baslangi¢c dozu olarak en diusik AMLOROS dozu onerilir. Yasla

ilgili baska bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

AMLOROS’un bobrek yetmezligi olan hastalarda doktor kontroliinde dikkatli kullaniimasi
onerilir.

AMLOROS, agir bobrek yetmezligi olanlarda kullanilmamahdir.

Karaciger yetmezligi:
AMLOROS’un karaciger yetmezligi olan hastalarda doktor kontroliinde dikkatli kullaniimasi

onerilir.
AMLOROS, aktif karaciger hastaligi olanlarda kullaniimamalidir.

Eger AMLOROS’un etkisinin ¢ok gugcli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMLOROS kullandiysaniz:
AMLOROS’tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Hastaneye gittiginizde veya bir baska nedenle tedavi aldiginizda, sizinle ilgilenen saglik

personeline AMLOROS aldiginizi séyleyiniz.

AMLOROS’u kullanmay! unutursaniz:
Endiselenmeyiniz, bir sonraki dozu, dogru zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.



AMLOROS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce, tedaviyi durdurmayiniz. AMLOROS almayi

birakirsaniz, hastaliginiz daha kottye gidebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, AMLOROS’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AMLOROS’u kullanmay! durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

— Yuzde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ile birlikte veya sisme olmaksizin gelisen
nefes alma zorlugu

— Yuzde, dudakta, dilde ve/veya bogazda sisme ve buna bagli olarak gelisebilen yutma
zorlugu

— Ciltte kabarmalarla gorulen siddetli kasinma

— Stevens-Johnson sendromu (agizda gozlerde deride ve genital bolgede ciddi o6lglde
kabartilar olusmast)

— Kalp krizi

— Kaslarinizda beklediginizden daha uzun stren olagandisi agri veya sanci. Kaslarda
hissedilen bu belirtiler ¢cocuklar ve ergenlerde yetiskinlere gére daha yaygindir. Diger
statinlerle oldugu gibi, ¢ok az sayida Kiside kaslarda rahatsiz edici etkiler gdzlenebilir. Bu
etkiler nadir olarak, rabdomiyoliz adi verilen ve yasami tehdit edebilen kas hasarina kadar
ilerleyebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goruldr.

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

— Siddetli karin agnisi (iltihapli pankreas)

— Kandaki karaciger enzimlerinde artis

— Sarilik (cilt ve gozlerde sararma)

— Hepatit (karacigerin iltihaplanmast)

— Idrarda kan

— Kol ve bacak sinirlerinde hasar (hissizlik gibi)



Eklem agrisi

Hafiza kaybi

Kalp atim dizensizligi

Kan sekeri diizeyleri yiiksek olan hastalarda seker hastaligi

idrar proteininde artis. Bu durum genellikle AMLOROS kesilmeden kendi kendine
normale doner.

Kilcal damar duvarlarindan kan sizmasina bagli olarak deri ve mukozolar (zerinde
baslangicta kirmizi sonra morumsu renk alan nokta seklinde kanama odaklari gorilmesi
ile ilgili durum (purpura), trombosit kan pulcugunda azalma (trombositopeni), akyuvar
sayisinda azalma (l6kopeni)

Kan sekerinde yikselme

Carpinti (palpitasyon), cilt kizarmasi

Ayak bileklerinin sismesi (6dem), yorgunluk

Titreme, tat almada bozulma, bayginlik gecirme, terlemede artis, duyu azalmasi
(hipoestezi), uyusma (paraestezi), el ve ayaklarda agrili uyusukluk (periferik nétropeni)
Gorme bozuklugu, kulak ¢ginlamasi

Duslk kan basinci, kan damarlari iltihabi (vaskdlit)

Odem (sislik)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi mudahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
Bas agrisi

Karin agrisi

Kabizlik

Hasta hissetme

Bas donmesi

Uyku basmasi, yuzde kizarma

Dokantl, kasinti veya diger cilt reaksiyonlari

Duygudurum dalgalanmalari, depresyon

Cinsel gligsuzluk

Aksirma, burun akmasi

Inatg1 oksiiriik ve/veya nefes darligi ya da ates dahil solunum problemleri
Bagirsak hareketlerinde degisiklik, sindirim guclugu (gastrit dahil), agiz kurulugu, kusma,

dis eti buytumesi (dis eti hiperplazisi)
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— Sag dokulmesi, terlemede artis, ciltte kasinti, ciltte yer yer kizariklik, deride renk
degisikligi, kurdesen (Urtiker)

— Ozellikle geceleri sik idrara ¢ikma, idrar ile ilgili bozukluk, g6gus agrisi, guicstzlik, agri,
kas kramplart, sirt agrisi, eklem agrisi, kas agrisi

— Kilo artigl veya azalmasi

— Erkeklerde goguslerin buyumesi

— Uykusuzluk ve kabus gérme gibi uyku bozukluklar

— Diyare (ishal)
Bunlar AMLOROS’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. AMLOROS’un Saklanmasi
AMLOROS’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakhginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMLOROS’u kullanmayiniz.

Eger Urtnde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, AMLOROS’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Opto ilag San. Tic. Ltd. Sti.
Maltepe Mahallesi
General Ali Riza Gircan Caddesi
Merter Is Merkezi
Bagimsiz Bolim No: 2/14
Zeytinburnu/istanbul
Tel: 0212-481 67 38
Fax: 0212-481 67 38

e-mail: info@optoilac.com.tr

Uretim yeri: Neutec ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimati 27.12.2011 tarihinde onaylanmistir.
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