KULLANMA TAL IMATI
VAZKOR 10 mg tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: 10 mg amlodipineséeger amlodipin besilat
Yardimci maddeler: Mikrokristalin seltiloz, kalsiyum fosfat dibazik anhidr, sodyamsta
glikolat, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya bagamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza vexaaciniza dasniz.

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

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

kullandginizi séyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac¢ hakkinda size 6nerilen dozuryidda yitksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VAZKOR nedir ve ne i¢in kullanihir?

2. VAZKOR'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VAZKOR nasil kullanihir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VAZKOR’un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. VAZKOR nedir ve ne ic¢in kullanilir?

* VAZKOR agiz yolu ile alinir ve her tablet 10 mg amlodipingdeger amlodipin besilat
icerir. Kalsiyum antagonistleri olarak bilinen ila¢ grubuna dahildir.

* VAZKOR 20, 30 ve 90 tabletlik blister ambalajda bulunur.

* VAZKOR yilksek kan basincinin (hipertansiyon) veya angina adi verilen belirli tigsg6g

agrisinin tedavisinde kullanilan bir ilactir.



* Hipertansiyon: Yiksek kan basinci, kanin damarlara glapaskidan olugr. VAZKOR
damarlarin geglemesini, kanin damarlarda daha kolay gimlasini sglayarak kan basincini
dasurar.

* Angina, kalp kasinin bir kismina yeterli kan gitngadide olugan a&ri veya rahatsizlik
hissidir. Angina genellikle ggiis bolgesinde baski veya stkici &ri seklinde hissedilir.
Bazen bu gn kollarda, omuzlarda, boyunda cenede veya sidthidsedilir. VAZKOR bu

agriyi gecirebilir.

2. VAZKOR'u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

VAZKOR'u as agidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* VAZKOR'un etkin maddesi olan amlodipine (amlodipin, dihidropiridin kalsiyum kanal
blokdrleri olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir), dihidropridinlere veya
icerigindeki herhangi bir bilgene veya kan basincini diign benzer ilaclara (herhangi
bir kalsiyum antagonistleri) kar alerjikseniz (airi duyarhlik). Bu durum kgnti, deri
kizarikligl veya nefes dagl seklinde olabilir.

» Siddetli digik kan basinciniz varsa (hipotansiyon)

» Aort kalp kapakg@inizda daralma varsa (aortik stenoz) veya kardiybjeok (kalbinizin
vicudunuza yeterli kan gayamadgl bir durum) durumunuz varsa

» Bir kalp krizi sonrasi kalp yetmeglnden yakiniyorsaniz

VAZKOR'u as agidaki durumlarda DIKKATL T KULLANINIZ

Eger gagidaki durumlardan biri varsa veya gecirdiyseniz daktuzu bilgilendiriniz:

* Yakin zamanda kalp krizi (son aylar icinde)

» Kalp yetmezlgi

» Kan basinciniziniddetli sekilde ytkselmesi (hipertansif kriz)

» Karacger hastalfl

* Yaliysaniz ve ila¢ dozunuzun yukseltiimesi gerekiyorsa

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gkygss lutfen

doktorunuza daginiz.

Cocuk ve ergenlerde kullanim:

VAZKOR, 6 ysin altindaki cocuklarda callmamstir. VAZKOR sadece 6 ila 17 ya

arasindaki cocuk ve ergenlerdeki hipertansiyonda kullaniimalidir.

Daha detayli bilgi icin doktorunuzla kogunuz.



VAZKOR'un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

VAZKOR'u yiyecek ve iceceklerden 6nce veya sonra alabilirsiniz.

VAZKOR kullanan insanlar, greyfurt veya greyfurt suyu almamalidir. Bunun nedeni greyfurt
veya greyfurt suyunun etkin madde olan amlodipinin plazma seviyelerinda ami
acabilmesi ve VAZKOR ’un kan basinci dirgict etkilerinde beklenmedik ad neden
olabilmesidir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciningidaz.

VAZKOR’un insanlarda gebelik dénemindeki guvegdiilisaptanmanstir. Bu sebeple,
hamileyseniz ancak daha emin bir tedavi alternatifi olada ve hastaiinizin sizin ve
bebesiniz icin daha buyuk risk tadigi hallerde doktorunuz VAZKOR'u tavsiye edebilir.
Hamile olduginuzu dugntyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz VAZK@madan
once doktorunuza soyleyiniz.

Cocuk dogirma potansiyeli olan kadinlar etkin dog kontrol yontemi kullanggndan emin
olmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olduguzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacini
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciningidaz.

VAZKOR’un insanlarda emzirme donemindeki emniyeti saptangtamVAZKOR’un anne
sitiine gecip gecmegli bilinmemektedir. Emziriyorsaniz veya emzirmeyeslagacaksaniz
VAZKOR'u kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

VAZKOR, ara¢ ve makine kullanma yeteymazi etkileyebilir. Eger tabletleriniz hasta,
sersem veya yorgun hissetmenize neden oluyorsa vgyagbal yapiyorsa, ara¢ veya makine
kullanmayiniz ve hemen doktorunuza bildiriniz.

VAZKOR'un igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler

Bu tibbi driin her dozunda 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda
sodyuma bg herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

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

Ozellikle aagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz veyakiyazamanda aldiysaniz;

doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz:



VAZKOR asagidaki ilaclari etkileyebilir veyasagidaki ilaclardan etkilenebilir:

* Proteaz inhibitorleri olarak adlandirilan ritonavir, indinavir, nelfinavir (HIV, AIDS’e yol
acan virus tedavisinde kullanilan)

» Ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar)

* Verapamil, diltiazem (kalp ilaglarr)

* Rifampisin, eritromisin, kKlaritromisin (antibiyotikler)

» Hafif depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir tedavi olan sari kantaron

» Dantrolen (vucut sicaldinda gddetli artg icin damardan kullanilan bir ilag)

» Simvastatin (kolesterol dilglicl)

Y uksek kan basincinizin tedavisi igin halihazirdgedilaglari kullaniyorsaniz VAZKOR kan

basincinizi daha da fazla diagbilir.

3. VAZKOR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:

VAZKOR kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.

Emin olmadginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Olagan balangi¢c dozu giinde bir defa bir (5 mg) tablettir. @z ginde 10 mg VAZKOR’a
yukseltilebilir.

Tabletleri kullanmaya devam ediniz. Doktorunuzu gérmeden 6nce tabletlerinizin bitmesini
beklemeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

flacinizi, yiyecek ve iceceklerden 6nce veya soniéamkabilirsiniz. VAZKOR 'u greyfurt
suyu ile almayiniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

6-17 yalar arasindaki ¢cocuk hastalarda onerilen antihipertaoral doz gunde bir kez 2.5-5
mg’dir. Amlodipin 2.5 mg mevcut @ddir. VAZKOR 5 mg tabletler iki git parcaya
bolinmek Gzere Uretilmesntir ve 2.5 mg doz elde edilmez. Ginde 5 mg’in Uzk¥kn dozlar
cocuk hastalarda incelenmestimi.

VAZKOR’un 6 yain altindaki hastalarda kan basinci tzerine etkisitbemektedir.
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.

VAZKOR’un etkin maddesi amlodipin diyaliz edilmez.

Karaciger yetmezIgi:

Karacger yetmezlginiz varsa doktorunuz VAZKOR dozunu ona gére ayataktir.

Eger VAZKOR'un etkisinin ¢ok gugli veya zayif oldug dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konngz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VAZKOR kullandiysaniz

Cok fazla tablet almaniz kan basincinizinndésine veya hatta tehlikeli derecederdésine
sebep olabilir. Sersemlik, badénmesi, bayginlik veya zayiflik hissedebilirsiniEger kan
basinci dugsiintz cok siddetliyse, sok meydana gelebilir. Cildinizi sog ve nemli
hissedebilirsiniz ve bilincinizi kaybedebilirsiniz. Cok fazla VAZKOR tablet aldiysaniz; acil
tibbi destge bavurunuz.

VAZKOR'u kullanmay! unutursaniz

Endiselenmeyiniz. Bir tablet almayl unutursaniz, o girndazu almayiniz. Sonraki gin
ilacinizi dogu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VAZKOR ile tedavi sonlandirildi gindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz VAZKOR'u ne kadar sure kullanmaniz gergkiisize sdyleyecektir.

Onerilenden daha 6nce ilaci kullanmayi keserseniz, hastalik durumunuz énceki haline geri
donebilir. Doktorunuza dagmadan ilacinizi kesmeyiniz.

VAZKOR ’'un nasil kullanilacgna iliskin herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz veya

eczaciniza sorunuz.

4. Olasi Yan Etkiler

Tam ilaglar gibi VAZKOR'un icerginde bulunan maddelere duyarlisilkerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VAZKOR 'u kullanmayi durduruz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bolimunglranuz:

e Ani hirilti, gégis arisi, nefes dary veya nefes almada zorluk

* GOz kapaklarinin, ytzin ya da dudaklagigmesi

* Nefes almada biyiuk zorlagebep olan dil ve Bazin gsmesi



* Geng cilt dokuntusund icereniddetli cilt reaksiyonlari, dretiker, tum vicudunazd
cildinizin kizarmasi, igldetli kasinti, cildin kabarciklanmasi, soyulmasi vggesi, mukoz
membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson Syndrome) vggraadierjik reaksiyonlar

o Kalp krizi, anormal kalp afi

» Hastanin cok kétt hissetdtj ciddi karin ve sirt grisina neden olabilen pankreas iltihabi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Yaygin (100 kullanicinin 1 ila 10’unu etkilemektedir)

* Bas agrisi, bg donmesi, uyku basmasi, (6zellikle tedavinigléagicinda)

» Carpinti (palpitasyon), cilt kizarmasi

» Karin grisi, hastalik hissi (bulanti)

* Ayak bileklerinin gsmesi (6dem), yorgunluk

Diger rapor edilmi olan yan etkiler gagida listelenmytir. Bu yan etkilerden herhangi biri
ciddilesirse veya bu kullanma talimatindaagida yer almayan herhangi bir yan etki fark

ederseniz, doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

Yaygin olmayan(1.000 kullanicinin 1 ila 10’'unu etkilemektedir)

* Duygudurum dalgalanmalari, anksiyete, depresyon, uykusuzluk

» Titreme, tat almada bozulma, bayginlik gecirme, gug¢suzluk

» Kol ve bacaklarinizda uyma veya karincalanmagra duyusunun azalmasi

* Go6rme bozuklug, cift gérme, kulak ¢inlamasi

e Dusuk kan basinci

* Burun duvarinda inflamasyon (rinit) sebebiyle akinti, aksirma

» Bagirsak hareketlerinde @wiklik, ishal, kabizlik, hazimsizlik,gaz kurulugs, kusma

» Sac dokulmesi, terlemede atticiltte kainti, ciltte yer yer kizariklk, deride renk
degisikli gi

+ Ogzellikle geceleri sik idrara ¢ikma, idrar ile ilgili bozukluk

» Ereksiyon guclgu, erkeklerde géiislerde rahatsizlik veya gislerin buyimesi

o Gugsuzluk, ari, iyi hissetmeme

* Eklem veya kas @isi, kas kramplari, sirigasi



* Kilo artigl veya azalmasi

Seyrek (10.000 kullanicinin 1 ila 10’'unu etkilemektedir)

» Kafa kargikligi (konflizyon)

Cok seyrek

* Beyaz kan hicresi sayisinda azalma, normal olmayan yaralanma veya kolay kanama
(kirmiz1 kan hicresi hasan) ile sonuclanabilecek pgmigahiicrelerinin sayisinda azalma

» Kaninizda yuksek orandaker bulunmasi (hiperglisemi)

» Zayifhga yol acabilecek bir sinir bozukluguyugna veya karincalanma

« Oksurik, dieti sismesi

» Karin gskinligi (gastrit)

* Anormal karagier fonksiyonlari, karager iltihabi (hepatit), cildin sargaasi (sarilk),
bazi medikal testlere etkisi olabilecek kaggrienzim yikselmesi

» Kas gerginiginde arts

* Genelde cilt kizarikfi ile birlikte kan damarlarinin iltihabi,

* Isiga kagi duyarlilik

» Katilik, titreme velveya hareket bozukluge beraber gézlenen bozukluklar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herharigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesmiz ile konuginuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta olguz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

5. VAZKOR'un Saklanmasi

VAZKOR'u ¢ocuklarin géremeyegieerisemeyec@ yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

30°C'nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.siktan koruyunuz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VAZKOR’u kullanmayiniz.
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