KULLANMA TALIMATI

IMPRIDA 5/160 mg film kaph tablet
Agiz yolu ile alinir.

o Etkin madde: Her bir film kapli tablet 5 mg amlodipine esdeger bazda 6,94 mg amlodipin
besilat, 160 mg valsartan.

o Yardimcr maddeler: Mikrokristalin seliloz, krospovidon, kolloidal anhidroz silika,
magnezyum stearat, hipromelloz, makrogol 4000, talk, titanyum dioksit (E 171), san
demir oksit (E 172)

Bu ilact kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza danisiniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacm kullanimi swrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigmizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu kullanma talimatinda:

IMPRIDA HCT nedir ve ne igin kullanilir?

IMPRIDA HCT'yi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
IMPRIDA HCT nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

IMPRIDA HCT nin saklanmas:

@R N~

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. IMPRIDA HCT nedir ve ne i¢cin kullanilir?

IMPRIDA, 28 adet film kapli tablet i¢eren blister ambalajda takdim edilmektedir.
Her bir film kapli tablet, 5 mg amlodipin ve 160 mg valsartan igerir.

IMPRIDA, kalsiyum kanal blokérleri sinifina ait bir madde olan amlodipin ve anjiyotensin II
reseptor antagonistleri sinifina ait bir madde olan valsartan igerir. Bu maddelerin ikisi de
yuksek kan basincinizin (hipertansiyon) kontrol edilmesini saglar. Amlodipin, damar diiz kas
hiicrelerinin kalsiyum kanallarini bloke eder; bu da, kan damarlarinin kasilmasini énler. Vicut
tarafindan tretilen bir madde olan anjiyotensin II, kan damarlarinin biizilmesine neden olarak
kan basincint artirir. Valsartan, anjiyotensin I'nin etkisini bloke ederek etki eder. Bu iki
mekanizma da kan damarlarinizi gevsetir ve kan basincinizt disiirir.

IMPRIDA, kan basinci tek bagina amlodipin ya da valsartan igeren bir ilag ile yeterince
kontrol edilemeyen hastalarda, yiiksek kan basincinin (hipertansiyonun) tedavi edilmesi
amactyla kullanilir. Eger, yuksek kan basinci uzun sire devam ederse beyin, kalp ve
bobreklerdeki kan damarlarini tahrip edebilir ve inmeye, kalp yetmezligine ya da bobrek
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yetmezligine yol agabilir. Kan basincinin normal diizeye disirilmesi, bu bozukluklarin
ortaya ¢tkma riskini azaltir.

2. IMPRIDA kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IMPRIDA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Valsartana, amlodipin besilata ya da IMPRIDA’nin igerdigi yardimci maddelerden
herhangi birisine karsi alerjiniz ya da olagandisi bir tepkiniz varsa (eger alerjiniz
olabilecegini diigtintiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasini isteyiniz),

e Siddetli karaciger yetmezliginiz, safra yoluna bagl siroz ya da safra birikimine neden
olan hastaliginiz varsa,

e Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa ya da diyalize giriyorsaniz,

e Aliskiren (kan basincini dusiren bir ilag) kullanirken, kan sekeri diizeyleriniz
yuksekse ve seker hastasi (Tip II diyabet) iseniz veya bobrek yetmezliginiz varsa,

e Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilact kullanmayiniz.

IMPRIDA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Sik sik kusma ya da ishal sikayetiniz varsa ya da idrar soktirticii bir ilag (diiiretik)
kullantyorsaniz,

e Kanimizdaki potasyum dizeyinin artirilmast igin bagka ilaglar ya da maddeler
kullantyorsaniz (belli tipteki idrar soktirict (diiretik) ilaglar, potasyum takviyeleri
gibi),

e Karaciger ya da bobrek problemleriniz varsa,

e Bobrek nakli gecirdiyseniz ya da bobreklerinize kan gotiren damarlarinizda daralma
oldugu teshis edildiyse,

e Vicudunuzda iretilen aldosteron isimli hormonun yiksek dizeyde seyrettigi
hastaliginiz (primer hiperaldosteronizm) varsa,

e Bir ADE inhibitori (yuksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) veya
aliskiren (kan basincini dusiiren bir ilag) ile tedavi ediliyorsaniz.

e ADE inhibitorleri (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) gibi diger
ilaglarla alinirken yiizde ve bogazda sislik meydana geliyorsa Imprida kullanimini
durdurunuz ve derhal doktorunuzla baglantiya geg¢iniz. Bir daha tekrar Imprida
almamalisiniz.

e Doktorunuz, kalp kapakgiklarinizda daralma (aort veya mitral stenoz) ya da
daralmayla birlikte kalp kasinizda anormal kalinlagma (obstriktif hipertrofik
kardiyomiyopati) teshis ettiyse.

o Kalp yetersizliginiz varsa veya kalp krizi gecirdiyseniz bagslangi¢ dozu igin
doktorunuzun tavsiyesine uyunuz. Doktorunuz ayrica bobrek fonksiyonlarinizi da
kontrol edebilir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

IMPRIDA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

IMPRIDA’y1 a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.
IMPRIDA’nin igeriginde yer alan amlodipin ve valsartan maddelerinin yiyeceklerle ve
bitkisel urtinlerle etkilesimi bildirilmemigtir.
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Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilact kullanmayimiz. Bu ilact hamilelik
sirasinda  kullanmimi  hentiz  dogmamis olan bebekte gorilebilecek ciddi hasarlarla
iliskilendirilmistir.

Tedaviniz swrasinda hamile olduSunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisginiz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciiza daniginiz.

Eger emaziriyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz.  Emziren kadinlannn IMPRIDA
kullanmamalar gerekmektedir.

Arac ve makine kullanimi

Yuksek kan basincinin tedavi edilmesi igin kullanilan diger ilaglarin (antihipertansif ilaglar)
c¢ogunda oldugu gibi IMPRIDA da nadiren sersemlige neden olabilir ve konsantrasyon
kabiliyetini bozabilir. Bu nedenle arag ya da makine kullanmadan 6nce veya diger dikkat
gerektiren etkinliklerde bulunmadan 6nce, IMPRIDA nin etkilerine nasil cevap verdiginizi
bildiginizden emin olunuz. Emin olmadiginiz takdirde ara¢ ve makine kullanmayiniz.

IMPRIDA’nin i¢eriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

IMPRIDA’nin igeriginde bulunan yardimcit maddelere karst agirt bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e Derideki mantar enfeksiyonlarint onlemede ve tedavi etmede kullanilan ilaglar
(ketokonazol, itrakonazol gibi),

e AIDS veya HIV enfeksiyonlarini tedavi etmede kullanilan ilaglar (ritonavir, indinavir
gibi),

e Bakteriyel enfeksiyonlan tedavi etmede kullanilan ilaglar (klaritromisin, talitromisin

rifampisin, eritromisin gibi),

Simvastatin (artmig kolesterolii kontrol etmede kullanilan bir ilag)

Organ nakli reddini 6nlemek tizere kullanilan ilaglar (siklosporin),

Psikiyatri tedavisinde kullanilan lityum,

Diltiazem (hipertansiyon, angina pektoris (gogus agrist) ve bazi aritmi (kalp ritim

bozuklugu) tiplerinin tedavisinde kullanilir)

e Sara nobeti gegirmeyi engelleyici ilaglar (antiepileptikler 6rn. karbamazepin,
fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon) ve bazi bitkisel ilaglar [6rn. sar1 kantaron
(hipericum perforatum/ St. John’s wort)]

e Kan basincini digirmek igin kullanilan ilaglar, ozellikle idrar soktiriiciler, ADE
inhibitorleri veya aliskiren

ile kullaniminda dikkatli olunmalidir.
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IMPRIDA’nin potasyum igeren yiyeceklerle etkilesimi bilinmemektedir. Potasyum
tutucu ilaglar, potasyum takviyeleri ya da tuz yerine kullanilan potasyum igerikli
maddeler ile kullaniminda dikkatli olunmalidir. Doktorunuz kaninizdaki potasyum
miktarini periyodik olarak kontrol etmelidir.

Steroid yapida olmayan agr kesici ilaglar veya segici COX-2 inhibitorleri ile birlikte
kullaniminda ilacin kan basinci dusurici etkisi azalabilir. Bu ilaglarla birlikte
kullaniminda dikkatli olunmalidir.

Yuksek kan basincinin tedavi edilmesi igin kullanilan diger ilaglar (antihipertansif
ilaglar) ve tansiyon dusiirticii (hipotansif) yan etkilere yol agabilen bazi-ilaglarla [6rn.
depresyon tedavisinde kullamilan trisiklik antidepresanlar, prostat bezi buyltmesinde
kullanilan alfa blokorler)] birlikte kullanimi kan basincimi diistrticti etkisini artirabilir.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza beunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IMPRIDA nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig icin talimatlar:

IMPRIDA icin 6nerilen giinliik doz bir film tablettir. llacimz1 her giin ayn1 zamanda,
tercihen sabahlart almaniz 6nerilir.

Hangi dozda ve tam olarak kag¢ tablet IMPRIDA kullanacaginizi doktorunuz size
sOyleyecektir. Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz size daha yuksek ya da
daha duastk bir doz onerebilir.

En iyi sonuglan elde etmek ve yan etki riskini azaltmak i¢in doktorunuzun séyledigi
surece IMPRIDA kullanmaya devam edin. IMPRIDA’y1 ne sureyle kullanmaniz
gerektigi ile ilgili sorulariniz varsa doktorunuzla veya eczacinizla konusun.

Onerilen dozu agmay1niz.

Uygulama yolu ve metodu:

IMPRIDA, sadece agizdan kullanim i¢indir.
Ag karnina ya da besinlerle birlikte alabilirsiniz. Tableti bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi: (18 yas alt1)

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde IMPRIDA kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullamimai;
65 yas ve uzerindeki hastalar i¢in Ozel bir doz onerisi yoktur. Doz artiginda dikkatli
olunmalidir.

Ozel kullamm durumlar::
Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa dikkatle kullaniniz.

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.
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Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa dikkatle kullaniniz.

Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Doktorunuz ayrt bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlan takip ediniz.
Ilacinizi zamaninda almay! unutmayiniz.

Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢linkii IMPRIDA tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye
gitmesine neden olabilir.

Eger IMPRIDA nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IMPRIDA kullandiysaniz:

IMPRIDA dan kullanmaniz gerekenden fazlasmi kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

IMPRIDA’y1 kullanmay1 unutursaniz

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

Eger, ilaciniz1 almayr unuttugunuzu fark ettiinizde, sonraki dozun saati yaklagmis ise, o
zaman unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.

IMPRIDA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmayiniz. Cinkii IMPRIDA tedavisini
durdurmak hastaliginizin daha koétiiye gitmesine neden olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiam ilaglar gibi IMPRIDA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

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

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
gorilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Sikligr bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortlebilir.
IMPRIDA’nin kullanilmast sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
Yaygin:

e Grip,
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Burun tikaniklig1, bogaz agrist ve yutkunma sirasinda rahatsizlik,
Bag agrist,

Kollarda, ellerde, bacaklarda, ayak bilekleri ve ayaklarda sisme,
Yorgunluk, gii¢stzlik,

Yuzde ve/veya boyunda kizarma ve sicak basmast,

Kusma.

Yaygin olmayan:

Sersemlik,

Bulant1 ve karin agrist,

Ag1z kurulugu,

Uyusukluk, ellerde ve ayaklarda karincalanma veya uyusma,

Kisinin ¢evresinin veya kendisinin diizensiz ve hizla dondiugiint hissetmesi (vertigo),
Carpint1 dahil kalbin hizli atmasi,

Avyaga kalkinca baglayan sersemlik,

Oksiiruk,

Ishal,

Kabizlik,

Ciltte dokunti, kizariklik,

Eklemlerde sisme,

Sirt agrist,

Eklemlerde agr1,

Sa¢ dokiilmesi,

Degisen bagirsak aliskanliklar, sislik hissi, hazimsizlik, yemekten sonra midede
rahatsizlik,

Siddetli tst karin agrisi (olast pankreatit semptomlart),

Mide agrist,

Dis etlerinde kanama, hassasiyet ve kalinlagma,

Soluk alip vermede gii¢liik,

Erkeklerde memelerde biiytiime,

Burun akintisi, hapsirma,

Deride ve gozlerde sararma, bulanti, istah kaybi, agik renkli idrar (olasi hepatit
semptomlart),

Kan gekerinin yiikselmesi (hiperglisemi),

Ereksiyon saglayamama ve sturdiirememe,

Enfeksiyona bagli sik idrara ¢ikma ihtiyaci, ates, bogaz agrist ve agiz ulserleri (olast
lokositopeni semptomlart),

Ruh halinde degisiklikler,

Kas agrisi,

El ve ayak parmaklarinda uyusma ya da karincalanma hissi (olasi periferik noropati
semptomlart)

Siddetli tist mide agrist,

Kendiliginden meydana gelen kanama ya da morarma (olasi trombositopeni semptomlart),
Morumsu-kirmizi lekeler, kasinti,

Ozellikle yiiz ve bogazda sisme (olasi anjiyoddem semptomlari),

Dokinti, deride kizariklik, dudaklar, gozler veya agizda kabarciklar, deride soyulma (olasi
eritema multiforme semptomlart).

Seyrek:
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Dokiinti,ates, kaginti (olast vaskilit semptomlart), yiz, dil ve dudaklarda sisme, nefes
almada gu¢luk, disik kan basinct (halsiz diisme, sersemleme hissi) gibi belirtilerle ortaya
¢ikan alerjik reaksiyon,

Huzursuzluk (Anksiyete),

Kulak ¢inlamast,

Bayilma,

Normalden fazla miktarda idrar atilimi ya da sik idrara ¢ikma ihtiyaci,

Agrlik hissi,

Sersemlik, bag donmesi gibi belirtilerle ortaya ¢ikan diisiik kan basinct,

Asirt terleme,

Ciltte yaygin dokuntd,

Kaslarda spazm,

Ani ve ezici gogus agrist (olast miyokard enfarktiisii semptomlari),

Diizensiz kalp atis1 (olast atrial fibrilasyon semptomlart),

Kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi.

Cok Seyrek:

Ciltte ve gozlerde sararma.

Bazi karaciger fonksiyon testlerinin sonuglarinda degisiklikler,

Deride morarmalar, uzuvlarda sertlesme, ellerde titreme

Kirmizi1 deri, dudaklar, gozler veya agizda kabarciklar, deride soyulma, ates (olast Steven
Johnson Sendromu semptomlari),

Yavas kalp atig1 (olast bradikardi semptomlart),

Sikhig1 bilinmeyen:

Kirmizi kan hiicrelerinde (hemoglobin) disis,

Kanda potasyum seviyesinde artig,

Asirt duyarlik.

Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma,

Ates, agiz ve bogaz enfeksiyonlari,

Spontan kanama ve yaralanmalar,

Kan potasyum diizeyinde artis,

Normal olmayan karaciger test sonuglari,

Bobrek fonksiyonlarinda azalma, kas agrisi, kizariklik, mor ve kirmizi noktalar,
Ates, kaginti, alerjik reaksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasiwrsaniz
doktorunuzu veya eczacmizi bilgilendiriniz .

5. IMPRIDA’nmin saklanmasi

IMPRIDA y1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaymiz.
IMPRIDA’y1 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IMPRIDA yi1 kullanmaymiz.
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Eger uirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IMPRIDAy1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Farmanova Saglik Hizmetleri Limited Sirketi
SURYAPI & AKEL Is Merkezi
Riizgarlibahge Mahallesi
Sehit Sinan Eroglu Cad. No:6
34805 Kavacik — Beykoz / Istanbul

Uretici: Novartis Pharma Stein AG
Schauffhauserstrasse, CH-4332, Stein, Isvicre

Bu kullanma talimatt ... ... ... tarihinde onaylanmistr.
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