KULLANMA TAL IMATI
NORLOPIN 5 mg tablet
Agizdan alinir.

* Etkin madde: 5 mg amlodipinesdeser amlodipin besilat

* Yardimci maddeler:Mikrokristallinin seltloz, kalsiyum fosfat dibazik, anhidr, sodyum
nisasta glikolat, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya bagamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza vegaaciniza daginiz.

* Bu ilag kkisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneyeggittide doktorunuza bu ilag

kullandginizi séyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiag¢ hakkinda size 6nerilen dozuryidda yiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. NORLORN nedir ve ne igin kullanilir?

2. NORLOPIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. NORLOPIN nasil kullanilir?

4. Oasl yan etkiler nelerdir?

5. NORLORN'in saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

1. NORLOPIN nedir ve ne icin kullanilir?

« NORLOPIN agiz yolu ile alinir ve her tablet 5 mg amlodipingdezer amlodipin besilat
icerir. Kalsiyum antagonistleri olarak bilinen ila¢ grubuna dabhildir.

« NORLOHRN 20 ve 90 tabletlik blister ambalajda bulunur.

« NORLOPIN yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) veya angihaverilen belirli tip gé@iis
agrisinin tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

* Hipertansiyon: Yuksek kan basinci, kanin damarlara gapaiskidan olgur.

NORLOPIN damarlarin gegiemesini, kanin damarlarda daha kolay gimiasini sglayarak



* Angina, kalp kasinin bir kismina yeterli kan gitng@dde olugn &ri veya rahatsizlik
hissidir. Angina genellikle ggiis bolgesinde baski veya stkici gri seklinde hissedilir.
Bazen bu gri kollarda, omuzlarda, boyunda cenede veya sirttaiskedilir. NORLOBN bu

agriyl gecirebilir.

2. NORLOPIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NORLOPIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

« NORLOPIN’in etkin maddesi olan amlodipine, dihidropridinlereya icergindeki herhangi
bir bilesene veya kan basincini dign benzer ilaglara (herhangi bir kalsiyum antagtamniy
karsi alerjikseniz (ag1 duyarlilik). Bu durum kasinti, deri kizarigli veya nefes dag

seklinde olabilir.

NORLOPIN'i asagidaki durumlarda DIKKATL I KULLANINIZ

Eger gagidaki durumlardan biri varsa veya gecirdiyseniz daktozu bilgilendiriniz:

* Yakin zamanda kalp krizi (son aylar igcinde)

» Karacger hastall

Bu uyarilar, gecmiteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegsel lutfen

doktorunuza daginiz.

NORLOPIN'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

NORLOPIN'i yiyecek ve iceceklerden énce veya sonra alalilizs

Alkol ile birlikte kullanildiginda ilacin kan seviyeleri uzerinde ©Onemli bir etki
g6Zenmemigtir.

NORLOPIN’in greyfurt veya greyfurt suyu ile kullanimi; bahastalarda yiksek plazma
seviyelerine bgli olarak kan basinci digme etkisinde aga neden olabile@gnden

onailmez.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacinizgdan|

NORLOPIN’in insanlarda gebelik donemindeki givergilisaptanmangtir. Bu sebeple,
hamileyseniz ancak daha emin bir tedavi alternatifi olrgedia ve hastaiinizin sizin ve
bebeginiz icin daha blyik risk tadig hallerde doktorunuz NORLAR'i tavsiye edebilir.



Hamile oldugnuas dudintyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz NORINDP
almadan O6nce doktorunuza soyleyiniz.

Cocuk dogirma potansiyeli olan kadinlar etkin dogum kontrol yontemi kullandan emin
olmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olduguzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniz

dankiniz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciningidaz.

NORLOPIN’in insanlarda emzirme donemindeki emniyeti saptammgiar.

Arac ve makine kullanimi
NORLOPIN kullaniminin, ara¢c ve makine kullanma yetgingizerinde etkisi olmasi

beklenmemektedir.

NORLOPIN'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bBgiler
Bu Urdn her tablette 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda “sodyum

icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Ozellikle aagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz veya yakamanda aldiysaniz;
doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz:

* HIV enfeksiyonunda kullanilan ritonavir adindaki ila¢

» Mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar (ketokonazol veya itrakonazol)

* Yasli hastalar: yiksek kan basinci veggé arisi tedavisinde kullanilan diltiazem adindaki
ilac

* Tuberkiloz tedavisinde kullanilan rifampisin isimli ilag

« Hafif depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir tedavi olan sari kantaron

» Geng hastalar: bir antibiyotik olan eritromisin isimli ila¢



3. NORLOPIN nasil kullanihir?

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

Olagan baglangi¢ dozu giinde bir defa bir (5 mg) tablettir.

NORLOPIN kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarinsirkelarak uyunuz.

Emin olmadginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Kullanacginiz tabletleri elinizde bulundurmaniz 6nemlidir. Dakinuzu gérmeden Once
tabletlerinizin bitmesini beklemeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir,

NORLOPIN'’in her giin ayni saatte suyla alinmasi en iyi uyauaaoludur.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

6-17 yalar arasindaki cocuk hastalarda onerilen antihipeftansl doz giinde bir kez 2.5-5
mg’dir. Guinde 5 mg'in Gizerindeki dozlar cocuk hastalarda incelengtiemi

NORLOPIN’in 6 yasin altindaki hastalarda kan basinci tizerine etkisiremektedir.
Yaslilarda kullanimi:

Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezIgi:

Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yapmayacaktir.

NORLOPIN’in etkin maddesi amlodipin diyaliz edilmez.

Karaciger yetmezIgi:

Karaciger yetmeziginiz varsa doktorunuz NORLAR dozunu ona gdre ayarlayacaktir.
Eser NORLORN'in etkisinin ¢ok giicli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

dokorunuz veya eczaciniz ile kooayz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NORLORY kullandiysaniz
NORLOP/N'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamiz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.

NORLOPIN'i kullanmayi unutursaniz
Endiselenmeyiniz. NORLOBN'’i almayi unutursaniz, hatirlaginizda hemen aliniz.gér son
dozdan sonra 12 saat gectiyse, bu dozu tamamen atlayiniz. Bir sonraki dozu kullanmaniz

gereken zamanda aliniz.



Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

NORLOPIN ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz NORLOPN’i ne kadar siire kullanmaniz gereditii size soyleyecektir.
Doktorunuza dagmadan ilacinizi kesmeyiniz.

NORLOPIN’in nasil kullanilacgina iliskin herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz veya

eaclniza sorunuz.

4. Olasli Yan Etkiler

Tum ilaglar gibi NORLOBN'’in iceriginde bulunan maddelere duyarlsilerde yan etkiler
olabilir.

Cok yaygin (1/10), yaygin (/100 ila <1/10), yaygin olmayar1/1000 ila <1/100), seyrek
(>1/10000 ila <1/1000), cok seyrek (<1/10000) ve biiyon (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Asagidaki yaygin yan etkiler rapor edilmgtir. Bu yan etkiler problem yamaniza neden
oluyorsa veya bir haftadan uzun sirerseloktorunuz ile temasageciniz.

Yaygin

* Bas agrisi, bg donmesi, uyku basmasi, yizde kizarma

* Carpinti (palpitasyon), cilt kizarmasi

* Karin arisl, hastalik hissi (bulanti)

* Ayak bileklerinin gsmesi (6dem), yorgunluk

Diger rapor edilmg olan yan etkiler gagida listelenmytir. Bu yan etkilerden herhangi biri
ciddilesirse veya bu kullanma talimatindaagida yer almayan herhangi bir yan etki fark
edeaseniz , doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

Yaygin olmayan

* Kilcal damar duvarlarindan kan sizmasingliba@larak deri ve mukozolar Uzerinde
baslangicta kirmizi sonra morumsu renk alan nokta seklkashema odaklari gorilmesi ile
ilgili durum (purpura), trombosit kan pulcugda azalma (trombositopeni), akyuvar sayisinda
azalma (I6kopeni)

» Kan sekerinde yikselme

* Duygudurum dalgalanmalari, uykusuzluk, cinsel gugsuzlik

 Titreme, tat almada bozulma, bayginlik gecirme, gugsuzlik, terlemegedagtu azalmasi
(hipoestezi), uysma (paraestezi), el ve ayaklardaih uyusukluk (periferik ndtropeni)

» Gorme bozuklug, kulak ¢cinlamasi



» DUstik kan basinci, kan damarlari iltihabi (vaskalit)

* Nefes darlgl (dispne), aksirma, burun akmasi, 6ksuriuk

» Bagirsak hareketlerinde @siklik, sindirim gucligi (gastrit dahil), giz kurulugs, kusma,
dis eti blyumesi (d§ eti hiperplazisi)

» Sac dokulmesi, terlemede arteiltte kasinti, ciltte yer yer kizariklik, deridenk deisikli gi,
kurdesen (urtiker)

« Ozellikle geceleri sik idrara ¢ikma, idrar ile ilgili bozukluk, gégarisi, gugsuzluk, g,
kas kramplari, sirtgisi, eklem grisi, kas arisi

* Kilo artigi veya azalmasi

* Erkeklerde gguslerin buylimesi

Seyrek

Alerji sonucu yuz ve bgazdasisme (anjiyoddem), genelde kendihden gecen el, yuz ve
ayakta dantele benzer kizariklik olusan air1 duyarlilik durumu (eritema multiforma)

Cok seyrek

* Alerjik reaksiyon

* Kalp krizi, kalp atim duzensig

» Karacger iltihabi (hepatit), karager fonksiyon bozukluklari, deride sahaa (sarilik)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangiylan etki ile kagilasirsaniz

dokorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NORLOPIN'in Saklanmasi
NORLOP/N'’i cocuklarin géremeyegg erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Sonkullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
25°C'nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NORI®®Pkullanmayiniz.
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