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KT]LLAI\MA TALiMATI

NORMOPRES 5 mg tablet
A$zdan ahnrr.

o Etkin nodde:S mg amlodipin baza egde[er 6,g4mg amlodipin besilat
o Yardmrt maddeler: Mikrokristatin sel0loz, laktoz d.c., sodyum starch glikolat,

magnezyum stearat

Bu ilrrcr kullrrnmeye baglrrmaden 6nce bu KIILLAI\IMA TALiMATIM dihketlice
okuyunuz, g[nk[ sizin igin Onemli bilgiler igemektedir.

o Bu hilanma talimatmt saHayna. Dalu sorra tebar ohmcya ihtiyag
&ryabilirsiniz.

o EEer ilave sorulmtnu ohnsa" lWn dofuontrutzavE/a eczactnaa daruSma.
o Bu ilag kigisel oluak sizin igin regete edilmigtir, bagkalrma vermeyiniz.
o Bu ilactn hilarumt strasrtda, dobora veya hastaneye gittiEinizde bu ilacr

fullandtfintzt dofuorunuza sdyleyiniz.
o Bu talimatta yanlanloa oynen uyuruE. llaq hahlanda size anerilen dozun &gnda

yfrksek vqa dfigfik doz hilmmaynz.

Bu Kullmma Talimatrnda;

1. NORMOPRES nedir ve ne iSk huWarulr?
2. NORMOPRES'i kullamufun Ance dihhat edilmesi gerehenler
3. NORMOPRES nosil hulbnilu?
1. Olostyan ethikr neledh?
5. NORMOPRES'iln saklantnost

Beghklan yer almaktadr.

l. NORMOPRES nedir ve ne igin kullauhr?

o NORMOPRES nErz yolu ile ahmr ve her tablet 5 mg amlodipine egdeEer amlodipin
besilat igerir. Kalsiyrm antagonistleri olarak bilinen ilaq gnrbuna dahildir.

o NORMOPRES, 30 tableflik blister ambalajda buhmur.
o NORMOPRES yiiksek kan basrncrmn (hipertansiyon) veya angina adr verilen belirli

tip g0Eits a[nsrmn tedavisinde kullamlan bir ilaqfir.
o Hipertansiyon: Yilksek kan basrncr, kanrn damarlara yaphEr baskrdan olugur.

NORMOPRES damarlann geniglemesini, kamn damarlarda daba kolay dolagnasmt
sa$layarak kan basrncm dtiqitrlir.

o Angina, kalp kasrmn bir krsmrna yeterli kan gifinedi[inde olugan aln veya rahatsrzl*
hissidir. Angina genellikle g6Eus bOlgesinde baskr veya srkrgtncl aEn geklinde

hissedilir. Bazen bu a[n kollarda, omuzlarde boyunda genede veya srtta da hissedilir.
NORMOPRES bu a$ryr gegirebilir.
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2. NORMOPRES'i kullanmedan 6nce dilrktt edilnesi genekenler
NORMOPRES'i aga$deki dummda KIILLAIYMAYIMZ

E[er,
o NORMOPRES'in etkin maddesi olan amlodipine (amlodipirU dihidropiridin kalsiyum

lonal blok6rleri olarak adlandrnlan bir ilaq grubuna dahildir), dihidropridinlere veya
igeripindeki herhangi bir bilegene veya kan basrncmr d0$iiren brlnzsr ilaglara
(herhangt bir kalsiyun antagonistlai) karg alerjikseniz (agrn duyarhhk). Bu dunrm
kagrntr, deri kzankhlr veya nefes darhgr geklinde olabilir.

o $iddetli d[tift kan basrnclruz varsa (hipotansiyon)
o Aort kalp kapakggmzda daralma varsa (aortik stenoz) veya kardiyoje'nik gok

(kalbinizin viicudunrza yeterli kan sa$ayama&S bir durum) dunrrnmuz varsa
o Bir kalp krizi sonrasr kalp yefrnedi[inden yakrmyorsanrz

NORMOPRES'i egalrdaki durumlarda DiKKLTLi KULLANINIZ

E[er agagdaki durumlardan biri varsa veya gegirdiyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz:
o Yakrn zanndakalp krizi (son aylar iginde)
o I(alp yetnedi[i
o I(an basmcmrzrn giddetli gekilde yiikselmesi (hipertansif kriz)
o IGracilerhastahg
o YaShysamz ve ilaqdoannuzun ytlkseltiltnesi gerekiyorsa

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir d6nemde datri olsa sizin igin gegerliyse tfltfen
doktorunuza damgrnrz.

Qocuk ve ergenlerde kullanm:
NORMOPRES, 6 ya;m alfindaki gocuklarda gahgrlmamrgur. NORMOPRES sadec,e 6 ila 17
yag arasrndaki goctrk ve ergenlerdeki hipertansiyonda kullanlmaltdr.
Daba d*ayh bilgi igin doltorunuzla konugunuz.

NORMOPRES'in yiyecek ve igecek ile kullenilmasr

NORMOPRES'i yryecek ve igeceklerden Once veya sonra alabilirsiniz.
NORMOPRES kullanan insanlar, grelUrt veya greyfurt suyu almamahdr. Brmun nedeni
greyfut veya greyfurt suyunun etkin madde olan amlodipinin plazna seviyelerinde artrga yol
agabilmesi ve NORMOPRES'in kan basrncr dflqtiriicti etkilerinde beklenmedik artrya neden
olabilmesidir.

Ilamilelik
ilact fullanmadon 6nce dohorwtuzaveya eczactnaa daruSmu.
NORMOPRES'in insanlarda gebelik dOnemindeki gUvenlili$ saptanmamr$n. Bu sebeple,
hamileyseniz ancak daha emin bir tedavi alternatifi olma<hSmda ve hastahFnzrn sizin ve
bebeliniz igin datra bfly0k risk tagrdrgr hallerde doktonrnuz NORMOPRES'i tavsiye edebilir.
Hanrile oldupunuzrr dtiqiiniiyorsafrlz veya haurile kalmayr planhyorsamz NORMOPRES
almadan 6nce doktorunuza s0yleyiniz.

Qoctrk do[urma potansiyeli olan kadrnlar etkin do[um kontrol y6ntemi kullandt$ndan anin
olmahdr.
Tedovinb srasrtda lamile olduptmuzu fuk ederseniz hemen dofuontrutza veya ec:zacrnaa
dantsma.
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Emzime:
ilau htllanmadon dnce dohorunuzaveya eczacrn zct dantgmu.
NORMOPRES'in insanlarda emzirme d0nemindeki emniyeti saptanmamtgn.
NORMOPRES'in anne siitline gegip gegmedili bilinmemektedir. Emziriyorsamz yeya
emzirmeye ba.glayacaksamzNORIvIOPRES'i kullanmadan Once doktorunuzabildiriniz.

Areg ve makine kullanrmr:
NORMOPRES araq ve makine kullanma yetenepinizi etkileyebilir. EEer tabletleriniz hast4
sercem veya yorgrm hissefinenize neden oluyorsa veya baq a$nsr yaplyorca, araq veya makine
kullanmayrt tz ve hemen doktorunuza bildiriniz.

NORMOPRES'in igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda Onemli bilgiler

Bu triin her tablette I mmol (23 mg)'dan dal:aaz sodyum ihtiva eder; yani esasrnda "sodyum
igerrrrcz|'.
Bu tirtin her tablette laktoz igennektedir. E[er datra Onceden doktorunuz tarafindan bazr

r sekerlere kaqr intoleransrmz oldugu sOylenmigse bu ubbi flriint almadan 0nce doktonrlrzlav i"**u g,1,intz.

Diter ilaglar ile birlikte kullammr

E$er regeteli ya da regetesiz herlwngi bir ilau su anda kullaruyorsana veyo son zamanluda
lwllandma ise liitfen doborunuzaveya eczacmaa btmlw lralhndo bilgi veriniz.

Ozellikle aga[rdaki ilaglardan herhangi birini ahyorsaruz veya yakrn zalrnarrda aldrysamz;
doktorunuza veya @zactmza bilgi veriniz:

NORMOPRES aagdaki ilaglan etkileyebilir veya aqagdaki ilaglardan etkilenebilir:
o Proteaz inhibit6rleri olarak adlandrnlan ritonavir, indinavir, nelfinavir (HIV, AIDS'e

yol agan virtis tedavisinde kullamlan)
o Ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonlannda kullamlan ilaglar)
o Verapamil, diltiazem ftatp ilaglan)
o Rifampisin, eritromisin, klaritomisin (antibiyotikler)

U o Hafif depresyon tedavisinde kullamlan bitkiset bir tedavi olan san kantaron
o Dantnolen (viicut srcakhgrnda giddetli arug igin damardan kullamlan bir ilaq)
o Simvastatin ftolesterol diigtir0cfl)

Yllksek kan basmcmran tedavisi igin halihaarda diSer ilaglan kullamyorsamz
NORMOPRES kan basmcrmzr daha da fazla dtigiirebilir.

3. NORMOPRES nasil kullmilrr?

Uygun kullanm ve doz./uygulama s*h$ igin telimetlar:
NORMOPRES kullamrken her z-amilndoktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz.
Emin olmadrsrmzda doktorunuza v eya eczactruza soruruz.
Olagan baglan$g dozu gtinde bir defa bir (5 mg) tablettir. Bu doz gilnde l0 mg
NORMOPRES' e yiikseltilebilir.
Tabletleri kullanmaya devam ediniz. Doktorunuzu g6rmeden 6nce tableflerinizin bitnesini
beklerneyiniz.
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Uygulama yolu ve metodu:
Aglzdffiahmr.
llacrnrn, yryecek ve igeceklerden 6nce veya sonra kullanabilirsiniz. NORMOPRES'i greyfirrt
suyu ile almapruz.

Deligik yag gmplan:

' Qocuklarda kullrnrmr:
6-17 yaglar arasrndaki gocuk hastalarda Onerilen antihipertansif oral doz gllnde bir kez 2.5-5
mg'dn. Amlodipin 2.5 mg mevcut depildir. NORMOPRES 5 mg tabletler iki egit pargaya
bOliinmek tizere ilretilmemi$ir ve 2.5 mgdoz elde edilmez. Gtinde 5 mg'rn iizerindeki dodar
gocuk hastalarda incelenmemigir.

NORIVIOPRES'in 6 yagrn alundaki hastalarda kan basrncr tizerine etkisi bilinmemektedir.

Yaghlerda kullanrmr:
Doktorunuz sizin igin 6zel bir doz ayarlamasr yapmayacakhr.

OzeI kullanrm dummlan:

Bdbrekyetms2ligi:
Doktorunuz sizin igin 6zel bir doz ayarlamasr yapmayacakrr.
NORMOPRES'in etkin maddesi amlodipin diyaliz edilmez.

Ituraciferyetmczliti:
Karaciler yetnedi[iniz varsa doktorunuz NORMOPRES doannu ona g0re ayarlayacaktr.
E{er NORMOPRES'in etkisinin gok gfrglii veya zaytf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

dofuoruuz veya eczoctntz ile konuStmuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla NORMOPRES kullandrysanrz

Qok fazla tablet almailz kan basrncuuan d0gmesine veya hatta tehlikeli derecede dtignesine
sebep olabilir. Sersemlik, bag dOnmesi, baygnhk veya zayrflrk hissedebilirsiniz. E[er kan
basrncr diigtiqtntiz gok giddetliyse, pk meydana gelebilir. Cildinizi soluk ve ne'mli
hissedebilirsiniz ve bilincinizi kaybedebilirsiniz. Qok fazla NORMOPRES tablet aldrysamz;
acil ubbi destele bagvurunuz.

NORMOPRES'i kullanmayr unutursenz
Endigelenmeyiniz. Bir tablet almayr rmutursamz, o giin o dozu almayrmz. Sonraki giin
ilacrmzr do$u zamamnda allrnlz.
Unutulan dozlart dengelemek igin qfi doz almaymtz.

NORMOPRES ile tedavi sonlmdrnldr$ndeki olugabilecek etkiler
Doktorunuz NORMOPRES'i ne kadar stire kullanmamz gerekti[ini size sdyleyecektir.
Onerilenden daha 6nce ilacr kullanmayr kesersenizo hastafuk durumunuz Onceki haline geri
ddnebilir. floktorunuza danrgmadan ilacrmzr kesmeyiniz.
NORMOPRES'in nasrl kullamlacagna iligkin herhangi bir sorunuz varsa, doktonrnuz veya
ecz;aotn7a, sorunuz.
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4. OIe$ yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaqlar gibi NORMOPRES'in igeripinde bulunan maddelere duyarh kigilerde yan etkiler
olabilir.

Agagdakiterden biri olursa, NORMOPRES'i kullanmayr durdumnuz r'e DERHAL
doktomnuza bitdiriniz veya size en yakrn hastanenin ecil bdlf,m&ne bryvuranuz:

o Ani lunltl, gOgtis alnsr, nefes darhg veya nefes almada zorluk
o GOz kapaklanmn, yliztin yadadudaklann gigmesi

o Nefes almada btytik zorlupa sebep olan dil ve bo[azrn gigmesi
o Geni$ cilt d0ktinttistinti igeren giddetli cilt reaksiyonlan, tiretiker, tiim vlicudunuzda

cildinizin kzarmasr, giddetli kagrntr, cildin kabarcrklanmasr, soyulmast ve gigmesi,

muk6z membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson Syndrome) veya diper alerjik
reaksiyonlar

. Kalp krizi, anormal kalp ahgr
o Hastamn gok k6tii hissetti$, ciddi kann ve sut a[nsrna neden olabilen panlreas

iltihabr

U
Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Aqa[rdaki yaygn yan etkiler rapor edilmigtir. Bu yan etkiler problem yaqamanza neden
oluyorsa veya bir haftadan uzun sfirrrse, doktorunuz ile temasa geginiz.

Yaygn (100 kullenrcrnrn I ilrr 10'unu etkilemektedir)
. Baf a[nsr, bag dOnmesi, uyku basmasr (Ozellikle t€davinin baglangrcrnda)
o Qarprnt (palpitasyon), cilt krzarmasr
o Kann alnsr, hastaltk hissi @ulanfi)
o Ayak bileklerinin gigmesi (6dern), yorgunluk

Diger rapor edilmig olan yan etkiler a;a$da listelenmigtir. Bu yan etkilerde'n herhangi biri
ciddilegirse veya bu kullanma talimatrnda a$a$da yer almayan herhangi bir yan etki fark
ederseniz, doktorunuza v ey a eczaormza s6yle yinrz.

U Yaygn olmeyan (1.000 kullrmcmm l ile 10'unu etkilemektedir)
o Duygudurum dalgalanmalan, anksiyete, depresyon, uykusuzluk
o Titreme, tat almada bozulma, baygmhk gegirme, giigsiizliik
o Kol ve bacaklanmzda uyu$ma veya kanncalanma, a[n duyusunun azalmasl
o G6rme boztrklu[q gift g6rme, kulak grnlamasr

o Diigtik kan basrncr
o Btrrun duvannda inflamasyon (riniO sebebiyle akrnt, aksrma
o BaErrsak hareketlerinde degigiklik, ishal, kabEltlq hazrmsrdrk,a$rzkuruluSq kusma
. Sag dOktilmesi, terlemede artrg, ciltte kagrntr, ciltte yer yer krzanklilr, deride renk

desieiklili
o Ozellikle geceleri srk idrara grkma, idrar ile ilgili bozuktuk
o Ereksiyon g0glu[ii erkeklerde g6slislerde ratntszhk veya gO$irslerin btyumesi
o Gtigstidiik, aEn, iyi hissetneme
o Eklem veya kas a$sr, kas kramplan, srt a[nsr
o Kilo artrqr veya azalmasl



Seynek (10.000 kullamcrnm I ile 10'unu etkilemektedir)
o l(afa kangrkhg (konfrzyon)

Qok seyrek (10.000 kullamcrnrn I'den azmr etkilemektedir)
o Beyaz kan hticresi sayrsrnda az:.llrnab nomral olmayan yaralanma veya kolay kanama

(krmrzr kan hlicresi hasan) ile sonuglanabilecek prhulaqma hticrclerinin sayrsrnda
azahna

o Kammzdayiiksek oranda gekerbulunmasr (hiperglisemi)
o 7-ayfihgayol agabilecek bir sinir boa*lugl uyusma veya kanncalanma
. Ok$riik, digeti gigmesi
o Kann gigkinlipi (easfiiQ
o Anormal karaciler fonksiyonlan, karaci[er iltihabr (hepatit), cildin sanlagmasr

(sanhk), bazr medikal testlere etkisi olabilecek karaciler enzim ytikselmesi
o I(as gerginliginde arug
o Genelde cilt kzankhg ile birlikte kan damarlaruun iltihabr,
o I$rEa kary duyarliltk

U o Katrhlq titreme velveyaharcket bozuklugu ile beraber gOdenen bozr*luklar

Yan etkilerin ranorlanmasr

Kullanma Talimahnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczactfiz veya hemgireniz ile konuqunuz. Aynca kar$lla$u$ilz yM
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "llag Yan Etki Bildirimi" ikonuna nklayarak ya h
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
gnneUl'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldu[unuz ilacrn
giivenlilili hal*mda daha fazla bilgi edinilmesine katkr saSlamrg olacaksrmz.

Eger bu yan etkilerden herh,angi biri ciddileSirse veya bu hilanma talimatmdo bahsi
gegmeyen herhangi bir ym etki ile korSilasrsota dofuorunuzu vqla eczocrn z, bilgilendiriniz.

5. NORMOPRES' in saklenmesr

^ NORMOPRES'i gocrHutn gilremeyece$i, erisemeyece$i yerlerde ve ombalojmda saklaymtz.
t/ Son kullanma terihiyte uyumlu ohrak kullanrnrz.

30"C'nin altndaki oda srcakhlmda saklayrmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NORIvIOPRES' i kullanmayrnrz.

Ruhsat sohibi: ALI RAIF lreq sAI.l. A.$.
Yegilce Mahallesi
DoEa SokakNo:4
3 4/18 Ka[rthanedstanbul

firaim Yert: ALi RAIF IraQ SANI. A.$.
ititetti osB Mah.
10. CaddeNo:3/lA
Baqakgehir- istanbul

Bu htllanma talimafi tarihinde onaylanmtstr.


