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KTILLATIMA TALiMATI

NORMOPRES 10 mg teblet
A$zdan almrr.

o Ethin nadde: 10 mg amlodipin baza e$eler 13,889 mg amlodipin besilat
o Yardntcr moddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz d.c., sodytrm starch glikolaf

magnezyum stearat

Bu ilrrcr kullanmeye beglameden 6nce bu KIILLANMA TALfiI{ATIM dikkrtlice
okuyunuz" gfinkfl sizin igin 6nemli bilgiler igemektedir.

o Bu fullomu talimatmt saHayruz. Daha sorra tebar ohtnaya ihtiyag
&tyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulartna olursa" llitfen dofuorurutza vEM eczacmtza daruSmu.
o Bu ilag Hgisel olook sizin igin regete edilmigtir, boskalomavermeyiniz.
o Bu ilacm hilorumt srosutdo, doldora veya hastmteye gitti{inizde bu ilact

full anfi fina t doH onmuz a s ayl ey iniz.
o Bu talimatta yaztlanlora 6ynen uyumz. ilag lnfrrhnda size hnerilen dozun &Smda

yfrkseh veya dfigilh doz kullanmayna.

Bu Kulhnme Talimatmda;

1. NOtrMOPRES nedir ve ne igin hallanilv?
2 NORfrIOPRES'i kullonnodan fince dikkot edilmesi gcrehenler
3. NORMOPRES nosr,l kullaruhr?
1. Olosyan ethiler nelerdir?
5. NORIbIOPRES' in saHanmast,

Beghklan yer elmaktadrr.

1. NORMOPRES nedir ye ne igin kultemlr?

o NORMOPRES agz yolu ile aluur ve her tablet l0 mg amlodipine e$eEer amlodipin
besilat igerir. Kalsiyln antagonistleri olarak bilinen ilaq grubuna dahildir.

o NORMOPRES, 30 tabletlik blister anrbalajda bulunur.
o NORMOPRES y0ksek kan basrncrmn (hipertansiyon) veya angina adr verilen belirli

tip go$iis alnsrmn tedavisinde kullamlan bir ilaqtr.
o Hipertansiyon: Ytlksek kan basrncr, kanrn damarlara yapuB baskdan oluqur.

NORMOPRES damarlann guriglernesini, kailn damarlarda datra kolay dolaynasmr
sa$ayarak kan basrncm diiqtrtir.

o Angina kalp kasrmn bir krsmrna yeterli kan gitnedi&nde olugan a$n veya rahatsdlk
hissidir. Angina genellikle g6gtls bdlgesinde baskr veya srhgnncr a$n geklinde

hissedilir. Bazrltbu alir kollarda omudarda boyunda genede veya srtta da hissedilir.
NORMOPRES bu aEnf gegirebilir.
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2. NORMOPRES'i kullanmedan 6nce dit*rt edilnesi gerekenler
NORIIOPRES'i agegdaH dummda KIILLAITIMAYIITIIZ

NORMOPRES'in etkin maddesi olan amlodipine (amlodipitu dihidropiridin kalsiyum
lonal blok0rleri olarak adlandrnlan bir ilag grubrma dahildir), dihidrcpridinlerE veya
igeripindeki herhangi bir bilegene veya kan basrncrm diigiiren brrrzer ilaglara
(herhane bir kalsiyum antagonistleri) kargr alerjikseniz (agrn duyarlilrk). Bu dunrm
kagrnt, deri kzankhsr veya nefes darhg geklinde olabilir.

$iddetli dti$ik kan basrncrnrz varsa (hipotansiyon)
Aort kalp kapakggnzda daralma varsa (aortik stenoz) veya kardiyojenik gok
(l@lbinizin vllcudrmuza yeterli kan sa$ayatna&B bir durum) dunrmunuz vaf,sa

Birkalp krizi sonrasr kalp yetnezli$inden yakrmyorsamz

NORMOPRES' i aga[rdeki durumlarda nirx^tttl,i KULLAIIINIZ

E[er agafrdaki dunrmlardan biri varsa veya gegirdiyseniz dokilorunuzu bilgilendiriniz:
o Yakrn zanarfiakalp kizi (son aylar iginde)
o IGlp yetmedi[i
o Kan basrncrman giddetli gekilde yltkselmesi (hipertaosifkiz)
o KaraciEerhastahg
o Ya$hysamz ve ilaq dozunuzun yiikseltilmesi gerekiyorsa

Bu uyanlar, gegmi$teki herhangi bir dOnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltltfen
doktorunuza danrgrmz.

Qocuk ve ergenlerde kullanm:
NORMOPRES, 6 yagrn alundaki gocuklarda gahgrlmamr$tr. NORMOPRES sadece 6 ila 17

yag arasrndaki gocuk ve ergenlerdeki hipertansiyonda kullanlmaltdn
Daha detayh bilgi igin doktorunuda konugunuz.

NORMOPRES'in yiyecek ve igecek ile kullrnilmasr

NORMOPRES'i yiyecek ve igeceklerrden 6nce veya sonra alabilirsiniz.
NORMOPRES kullanan insanlar, greyfirt veya greyfirt suyu almamahdr. Btmun nedeni
g€yfrfi veya greyfurt suyunun etkin madde olan amlodipinin planrlp seviyelerinde arhga yol
aqabilmesi ve NORIvIOPRES'in kan basrncr dilgtlrticii etkilerinde beklenmedik arhga neden
olabilmesidir.

Hemilelik
Ilaa fullawudon ance dofuorunuzaveya eczactnaa darugma.
NORMOPRES'in insanlarda gebelik d0nemindeki gflvenliligi saptanmamrgtrr. Bu sebeple,

harnileyseniz altcak daha emin bir t€davi dternatifi olmadr[rnda ve bastah$nrzrn sizin ve
bebeEiniz igin daha btldk risk tagrdr[r hallerde doktonrnuz NORMOPRES'i tavsiye edebilir.
Hamile oldu$unuzu dtlgiintiyorsanrz veya tramile kalmayr planhyorsamz NORMOPRES
almadan 6nce doktorunuza soyteyiniz.

Qocuk doftrma potansiyeli olan kadrnlar etkin do[um kontrol yOntemi kullan&$ndan emin
olmahdr.
Tedainiz srasrtda hamile oldu$uruzu fok ederseniz hemen dofuorumtza vqa eczacmaa
daruStna.
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Emzime:
Ilact htlluanadon 6rce dofuonmuza veya eczactnaa daruSma.
NORMOPRES'in insanlada emzirme d6nemindeki errniyeti saptanmamrqtr.
NORMOPRES'in anne stit0ne gegip gegmdigl bilinmemektedir. Emziriyorsamz veya
emzirmeye baglayacaksamz NORMOPRES'i kullanmadan 6nce doktonrlrza bildiriniz.

Areg ve mekine kullmmr:
NORMOPRES arag ve makine kullanma yetene[inizi etkileyebilir. Eler tabletlerinizhast+
senrcm veya yorgun hissetnenize nede,n oluyorsa veya bag alnsr yaplyorca, araq veya maldne
kullanmayrnyz tre hernen doktoruntrza bildiriniz.

NORMOPRES'in igeritinde bulunan bazryerdrmcr maddelerhakkrnda Unemli bilgiler

Bu iirlin her tablette I mmol (23 mg)'dan dahaaz sodyum ihtiva eder; yani esasrnda "sod5nrm
igerrrez".
Bu tiriln her tablette laktoz igermektedir. Eler datra Onceden doktorunuz tarafindan baa

I gekerlere kargr intoleransrruz olduEu sdylenrtigse bu ttbbi tirEn[ almadan 6nce doktonrlrzla
rcmasa gegmE.

Diter ilaglar ile birlikte kullanrmr

Eper regeteli ya da regetesiz lrcrlungi bir ilact su anda hilaruyorsorz veya son zamanlarda
hilandtna ise liitfen dohorumtza vEla eczacmaa bunlm lukhrrdo bilgi veriniz.

Ozellikle aqagdaki ilaglardan hertrangi birini ahyorsamz veya yakrn zameltrda aldrysamz;
doktorunuza veya @zacuuza bilgi veriniz:

NORMOPRES a$aEldaki ilaglan etkileyebilir veya apsdaki ilaqladan etkilenebilir:
o Prroteaz inhibit6rleri olarak adlandrnlan ritonavir, indinavir, nelfinavir (HIV, AIDS'e

yol aqan viriis tedavisinde kullamlan)
o Ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonlannda kullamlan ilaqlar)
o Verapamil, diltiazern (kalp ilaglan)
o Rifampisiru eritnomisiru klaritromisin (antibiyotikler)

\, o Hafif depresyon tedavisinde kullamlan bitkisel bir tedavi olan san kantaron
o Dantnolen (vEcut srcakhprnda giddetli arhg igin damardan kullamlan bir ilaA)
o Simvastatin (kolesterol dU$UmcU)

Y0ksek kan basrncrnrzrn tedavisi igin halihaarda di[er ilaglan kullamyorsanz
NORMOPRES kan basmcmrzr daha da fazla d0gflrebilir.

3. NORMOPRES nasil kullanrlr?

Uygun kulhmm ve doz./uygulama s*h$ igin telimatlar:
NORMOPRES kullanrken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz.
Emin olmadr$mzda doktorunuza veya ec?asrnrza sonmuz.
Olagan baglangrg dozu gltnde bir defa bir (5 mg) tablettir. Bu doz gtinde 10 mg
NORMOPRES'e yiikseltilebilir.
Tablefleri kullannraya devam ediniz. Doktorunuzu g6rmeden 6nce tableflerinizin bimesini
bekle'meyiniz.
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Uyguleme yolu ve metodu:
AEEdan ahmr.
Ilacmrzr, yryecek ve igeceklerden 0nce veya sorua kullanabilirsiniz. NORMOPRES'i greyfirrt
suyu ile almayrmz.

Deligikyag gruplan:

Qocuklarda kullanrmr:
6-17 yaglar arasrndaki gocuk hastalarda Onerilen antihipertansif oral doz gtinde birkez2.5-5
mg'dr. Amlodipin 2.5 mg mevcut de[ildir. NORMOPRES 5 mg tabletler iki egit pargaya
b6ltinmek iizere iiretilmemigtir ve 2.5 mg doz elde edilmez. Girnde 5 mg'm Uzerindeki dodar
gocnk hastalarda incelenmemigtir.

NORMOPRES'in 6 ya$m athndaki hastalarda kan basrncr iizerine etkisi bilinmemelctedir.

Yeghlarda kullenrmr:
Doktoruntrz sizin igin 6zel bir doz ayarlamasr yapmayacaktrr.

Ozel kullamm durumlan:

B6brekyetmezlifi:
Doktorunuz sizin igin 6zel bir doz ayarlamasr yapmayacaktr.
NORMOPRES'in etkin maddesi amlodipin diyalizedilmez.

Kereciler yetmezlifi:
I&raciper yetnedigini- valsa doktorungz NORMOPRES dozunu ona g6re ayarlayacakt*.
EPer NORMOPRES'in etkisinin gok giiglii veyo zayrf oldu{una dair bir izleniminiz vu ise
dofuoruruz vqla eczactruz ile konugwtttz.

Kullrrnmenz gerekenden daha fazla NORMOPRES kullandrysanz
Qok fazla tablet almamz kan basrncruan dEgmesine veya hatta tehlikeli derecede d0gmesine
sebep olabilir. Sersemlih bag d6nmesi, baygnhk veya zayflrk hissedebilirsiniz. Eler kan
basrncr dtigtigtiniiz gok giddefliyse, gok meydana gelebilir. Cildinizi sopuk ve nemli
hissedebilirsiniz ve bilincinizi kaybedebilirsiniz. Qok fazla NORMOPRES tablet aldrysamz;
acil trbbi deste[e bagvurunuz.

NORMOPRES'i kullenmayr unutursanrz
Endigelenmeytmz. Bir tablet almayr unutursamz, o giin o dozu almayrnz. Sonraki gtin
ilacrmzr doEru zamanmda ahmz.
Unutulan dozlan dengelemek igin gtfr doz almayruz.

NORMOPRES ile tedavi sonlendrnldr$ndaki olugabilecek etkiler
Doktonrruz NORMOPRES'i ne kadar sllre kullanmanrz gerektilini size sdyleyecektir.
Onerilenden datra 6nce ilacr kullanmayr keserseniz, hastahk dunrmunuz Onceki haline geri
ddnebilir. Doktorunuza damgmadan ilacrmzr kesmeyiniz.
NORMOPRES'in nasrl kullamlacalrna iligkin herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz veya
ecT,actnfiza sorunuz.
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4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NORMOPRES'in igeri$inde bulunan maddelere duyarh kiqilende yan etkiler
olabilir.

Agegdekilerden biri olursa, NORMOPRES'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktomnuze bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil btlf,mflne bagvurunuz:

e fuii lunltr, gOgtis alnsr, nefes darh$ veya nefes almada zorluk
o GOz kapaklanrua ytizriirn yaMdudaklann gigmesi
o Nefes almada bUyBk zorluga sebep olan dil ve bo[azrn gigmesi
. GeNd$ cilt dOkiintiisiinti igeren giddetli cilt reaksiyonlan, ilretiketr, titn viicudunuzda

cildinizin krzarmasr, giddefli kagmt, cildin kabarc*laomas, soyulmasr ve gigmesi,

mtrkOz membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson Syndrome) veya di[er alerjik
reaksiyonlar

. Kalp krizi, anormal kalp atrgr
r Hastamn gok kOfii hissetti$, ciddi kann ve srrt a$nsma neden olabilen pankreas

iltihabrt-
Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

A$aldaki yaygn yen etkiler rapor edilmigtir. Bu yan etkiler problem yaSamailza nede'n

oluyorsa veya bir heftadan uzun sflrrcrse, doktorunuz ile temase geginiz.

Yaygn (lffi kullemcrnln I ih l0'unu etkilemektedir)
o Bas alnsr, bag d6nmesi, uyku basmasr (Ozellikle tedavinin baglangcrnda)
o Qarprnt (palpitasyon), cilt krzarmasr
o Kann apgsr, hastahk hissi (bulanh)
o Ayak bileklerinin gigmesi (6dem), yorgunluk

Di[er rapor edilmil olan yan etkiler a;a$da listelenmigtir. Bu yan etkilerden herhangi biri
ciddilegirse veya bu kullanma talimatrnda a$alda yer almayan herhangi bir yan etki fark
ederseniz, doktonrnuza v eya ecz-acrmza s0yle yfitrz.

(, Yaygn olmeyan (1.000 kullamqnm 1 ita 10'unu etkilemektedir)
. Duygudurum dalgalanmalan, anksiyete, depresyon, uykusuzluk
o Titreure, tat almada bozulma, baygrnlft gegirme, gCIgsiizltik

o Kol ve bacaklanmzda uyugma veya kanncalanma, a$n duyusrmun azalmast
o G6rme bozukluSq gift gOrme, kulak gmlamasr
o D0giikkanbasrncr
o Bunur duvannda inflamasyon (rinit) sebebiyle akrnt, aksrrra
o Bagrsak hareketlerinde deEigiklilq ishal, kabrdrh hazrmsrd*,aFnkuruluEu,losma
o Sae d6k0lmesi, terlemede artrg, ciltte kagrnfi, ciltte yer yer krzanklilr, deride renk

delieikli[i
o Ozellikle geceleri srk idrara g*ma, idrar ile ilgili boarkluk
o Ereksiyon gilgliig0, erkeklerde gOlttslerde ratratsrzl* veya g6plislerin b0y0mesi
. Gtlgstlzltik,@, iyi hissetneme
o Eklem veya kas a[nsr, kas kamplan, srt alnsr
o Kilo artrgr veya azalmasl



Seyrek (10.000 kullanrqnm 1 ila l0'unu etkilemektedir)
o tr(afakangrkhgftonftizyon)

Qok seyrek (10.0m kuilrmcmrn I'den azrm etkilemelrtedir)
o Beyu kan httcresi sayrsrnda a"alnab normal olmayan yaralanma veya kolay kanama

(kmrzr kan hiicresi hasan) ile sontrglanabilecek prhulagma hiicr€lerinin sayrsrnda
azalma

o Kammzda yuksek oranda geker bulunmasr (hiperglisemi)
o 7-ayrflrsayol aqabilecek bir sinir bozuklu[t1 uyugma veya kanncalanma
o Okstiriilq di$eti gigmesi
o IGnn gigkinli[i (gasni0
o Anormal karaci[er fonksiyonlan, karaciler iltihabr (hepatit), cildin sanlagmasr

(sanhk), bazr medikal testlere etkisi olabilecek karaci[er enzim yiikselmesi
o Kas gerginli[inde arfig
o Genelde cilt krzankhg ile birlikte kan damarlaniln iltihabr,
o ISrEakargrduyarhhk

V o Katrhk, titrenre velveyaharcket boz*lugu ile beraber g6denen bozukluklar

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimafinda yer alan veya almayan herhangi bir yan eki meydana getmesi
durunnrnda hekiminiz, @zactloliz veya hemgireniz ile konugrmuz. Aynca karylaguFn- yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llaq Yan Etki Bildirimi" ikonrmauHayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrn arayarak Ttlrkiye Farmakovijilans Me*ezi
(nffeU)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugmuz ilacrn
giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine kath sallamg olacaksrmz.

EPer bu yan etHlerden herh,ongi biri ciddilegirse vqn bu hilamw talfunannda ballr,i
gegmeyen herhangi bir yan etki ile kugilagrsanu doborumtn veya eczacman bilgilendiriniz.

5. NORMOPRES' in seklenmasr

t NORMOPRES'| gocuflartn gdremeyece$i, erigemeyece$i yerlerde ve ambalajtndo saklayna.
v Son kullenma tarihiyle uyumlu olrrrrk kullmmz

30oC' nin altrndaki oda srcakhgtnda saklayrmz.
Anrbalajdaki son kullanma tarihinden sonra NORIvIOPRES' i kullannaynz.

Ruhsot Sahibi: ALi RAIF lfeQ SAII. A.$.
Yegilce Matrallesi
DoEa SokakNo:4
3 4418 Kagthane/istanbul

Oaimve*: ALI RAIF lrnq sAI.I. A.$.
kitelli osB Mah.
10. CaddeNo:3/1A

Bagakgehir- Istanbul

Buhilawnatalimatt tfiihinde onaylanmtgfir.


