KULLANMA TALIMATI

Norvasc

10 mg tablet
Afizdan alhimir,

« FEtkin madde: Her tablet, 10 mg amlodipin
baza esdeger 13,888 mg amlodipin besilat
ICCrir,

»  Yardimci maddeler: Mikrokristal scliiloz,
dibazik kalsiyum fosfat, sodyum nigasta
glikolat, magnezyum stearat (E572)

Bu ilact kullanmaya baglamadan once bu
KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli
bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen
doktorunuza veya eczacimza damginiz.

» Builag kisisel olarak sizin igin regete
edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

» Builacin kullanimi sirasinda, doktora
veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandiginizi soyleyiniz,

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz,
llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yitksek veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

I. NORVASC nedir ve ne i¢in kullantlir?

2, NORVASC't kullanmadan once dikkat
edilmesi gerekenler

3. NORVASC nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NORVASC’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir,
1. NORVASC nedir ve ne icin kKullanilir?

* NORVASC agiz yolu ile alinir ve her tablet
10 mg amlodipine esdeger amlodipin
besilat igerir. Kalsiyum antagonistleri
olarak bilinen ila¢ grubuna dahildir.

* NORVASC 30 ve 90 tabletlik blister
ambalajda bulunur,

» NORVASC yiiksck kan basincinin
(hipertansiyon) veya anjina adi verilen
belirli tip gotis agnisinin tedavisinde
kullanilan bir ilagtir.

* Hipertansiyon: Yiiksek kan basinci,
kanin damarlara yaptifi baskidan olusur.
NORVASC damarlann genislemesini,
kanin damarlarda daha kolay dolasmasini
saglayarak kan basincini dustirir.

 Anjina, kalp kasinin bir kismina yeterli
kan gitmediginde olusan agn veya
rahatsizlik hissidir. Anjina genellikle
gogus bolgesinde baski veya sikistiner agn
seklinde hissedilir. Bazen bu agn kollarda,
omuzlarda, boyunda ¢enede veya sirtta da
hissedilir. NORVASC bu agriy1 gegirebilir,

2. NORVASC’1 Kullanmadan once dikkat
edilmesi gerekenler

NORVASC’1 asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ

Eger,

«  NORVASC'in etkin maddesi olan
amlodipin’e (amlodipin, dihidropinidin
kalsiyum kanal blokorleri olarak adlandirilan
bir ilag grubuna dahildir), dihidropridinlere
veya igerigindeki herhangi bir bilesene
veya kan basincini diigtiren benzer ilaglara
(herhangi bir kalsiyum antagonistleri) kargi
alerjikseniz (agun duyarlihik). Bu durum
kasinti, deri kizanikligi veya nefes darlif
seklinde olabilir,

» Siddetli diisiik kan basinciniz varsa
(hipotansiyon)

« Aort (kalpten gikan en biiyiik atardamar)
kalp kapake¢iginizda daralma varsa (aort
stenozu) veya kardiyojenik sok (kalbinizin
viicudunuza yeterli kan saglayamadigi bir
durum) durumunuz varsa (Kardiyojenik
sokun belirtilen diisiik tansiyon, zayif
nabiz ve hizl kalp atisidir,)

« Bir kalp krizi sonrasi kalp yetmezligi
olusmussa

« [stirahatte veya gok az eforla gogiis agrisi
¢ekiyorsuniz (stabil olmayan angina
pektoris)

« Hamileyseniz veya emziriyorsaniz

NORVASC’1 asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asafidaki durumlardan bin varsa veya

gecirdiyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

« Yakin zamanda kalp krizi (son aylar iginde)

» Kalp yetmezligi

» Kan basincimizin siddetli sekilde aniden
yiikselmesi (hipertansif kriz)

« Karaciger hastalifi gegirdiyseniz

» 18 yasin altindaki bir ¢ocuga veriyorsaniz

*  Yashysaniz ve ilag dozunuzun
yiikseltilmesi gerekiyorsa

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir
donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Cocuk ve ergenlerde kullanim:

NORVASC, 6 yasin altindaki ¢ocuklarda
¢alistimamisti. NORVASC sadece 6 1la 17 yas
arasindaki ¢ocuk ve ergenlerdeki hipertansiyonda
kullamlmahdir (bkz. Bolim 3).

Daha detayl: bilgi igin doktorunuzla konusunuz,

NORVASC'n yiyecek ve icecek ile
Kullamilmasi

NORVASC'1 yiyecek ve igeceklerden Once
veya sonra alabilirsiniz.

NORVASC kullanan insanlar, greyfurt veya
greyfurt suyu almamalidir. Bunun nedeni
greyfurt veya greyfurt suyunun etkin madde
olan amlodipinin kan seviyelerinde artiga yol
agarak NORVASC'in kan basinei diigiinicii
ctkilerinde beklenmedik artisa neden
olabilmesidir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.,

NORVASC'in insanlarda gebelik dénemindeki
glivenliligi belirlenmemistir. Bu sebeple,
hamile olabileceginizi diisiinliyorsamz veya
hamile kalmayi planliyorsaniz, amlodipin
almadan 6nce doktorunuza séylemelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile f?.'rffli‘i?lm‘ufuﬁ'”'k
ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damsiniz,

Emzirmeo

llact kullanmadan énce doktorunuza veya
eczacimza daniginiz,

Amlodipinin kiiglik miktarlarda anne siitiine
gectigi gosteriimistir, Emziriyorsaniz veya
emzirmeye baslayacaksamz NORVASC')
kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz,

Arag ve makine Kullapnim

NORVASC, ara¢ ve makine kullanma
yeteneginizi etkileyebilir, Eger tabletleriniz hasta,
sersem veya yorgun hissetmenize neden oluyorsa
veya bas agnsi yapiyorsa, arag veya makine
kullanmayiniz ve hemen doktorunuza bildiriniz.

NORVASC"in i¢eriginde bulunan baz
yardimec1 maddeler hakKinda 6nemli bilgiler

Uyan gerektiren herhangi bir yardimer madde
icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim)

Baz ilaclar (regetesiz alinan ilaglar, bitkisel
ilaglar veya dogal iiriinler dahil) NORVASC
ile etkilesime girebilir, Bu, her iki ilacin
etkisinin degistirilebilecegi anlamina gelir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini
aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz;
doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz:
NORVASC asagidaki ilaglan etkileyebilir veya
asapidaki ilaglardan ctkilenebilir:

« Proteaz inhibitorlen olarak adlandirilan
ritonavir, indinavir, nelfinavir, nevirapin
(HIV, AIDS’e yol agan viriis tedavisinde
kullanilan ilaglar)

« Ketokonazol, itrakonazol (mantar
enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar)

« Verapamil, diltiazem (kan basincini
diistiren ilaglar)

» Rifampisin, eritromisin, klaritromisin,
telitromisin, rifabutin (antibiyotikler)

- Hafif depresyonda kullanilan bitkisel bir
urin sar1 kantaron

» Dantrolen (viicut sicakliginda siddetl
artisa kars1 damardan kullanilan bir ilag)

» Takrolimus, sirolimus, temsirolimus ve
everolimus (bagisiklik sisteminizin ¢aligma
seklini degistirmek igin kullanilan bir ilag)

« Simvastatin (kolesterol diigtirtict)

» Siklosporin (bagisiklik sistemini
baskilayici bir ilag)

+ Nefazodon (depresyon tedavisi igin ilag)

» Deksametazon (romatoid artrit gibi
inflamatuar ve otoimmiin durumlari tedavi
etmek i¢in kullanilan kortikosteroid)

» Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin
(epilepsi ilaglarr)

» Sildenafil (iktidarsizlik ilact)

Yiiksek kan basincinizin tedavisi igin halihazirda
diger ilaglan kullaniyorsaniz NORVASC kan
basincinizi daha da fazla diistrebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact
s anda kullanmiyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise litfen doktorunuza veya
eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NORVASC nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig
icin talimatlar:

NORVASC kullanirken her zaman
doktorunuzun veya eczacinmzin talimatlarina
kesin olarak uyunuz.

Emin olmadifinizda doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

Onerilen baglangi¢ dozu giinde bir defa
bir (5 mg) tablettir. Bu doz giinde 10 mg
NORVASC'a yiikseltilebilir,

Tabletlen kullanmaya devam ediniz.
Doktorunuzu gormek igin tabletlerinizin
bitmesini beklemeyiniz.

Uygulama yolu Y¢ metodu:

Afizdan alimir,

llacinizi, yiyecek ve igeceklerden dnce veya
sonra kullanabilirsiniz. NORVASC"1 greyfurt
suyu ile almayiniz. llaci her giin ayni saatte
almaya 6zen gosteriniz.

Degisik yas gruplara:
Cocuklarda Kullanimi:

6-17 yaslar arasindaki ¢ocuk ve ergen hastalarda
onerilen antithipertansif oral doz giinde bir kez
2,5-5 mg'dir. Amlodipinin 2,5 mg’hk formu
meveut degildi. NORVASC 5 mg tabletler iki
esit pargaya bolinmek fizere tiretilmemistir

ve 2,5 mg doz elde edilmez. Giinde 5

mg'in tizerindeki dozlar gocuk hastalarda
incelenmemystir.

NORVASCn 6 yasin altindaki hastalarda kan
basinct izerine etkisi bilinmemektedir.

Yashlarda kullanimi;

Doktorunuz sizin ig¢in 6zel bir doz ayarlamasi
yapmayacaktir,

Ozel kullamm durumlar::

Bobrek yetmezligi:

Normal doz 6nerilir, Amlodipin, diyaliz
(Yapay babrek) ile kandan uzaklastinlamaz,
Amlodipin tabletleri, diyalize giren hastalara
O0zellikle dikkatle uygulanmﬂ]ldlr.

Knraciggr yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz
NORVASC dozunu ona gore ayarlayacakur
Lger NORVASC 'in etkisinin ¢ok gugli 1.'::'11:
zayif oldugypa dair bir izlepjminiz var 1se
doktorunuz yeya eczaciniz ile konusuniz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla
NORVASC kullandiysamz:

Cok fazla tablet almaniz kan basincinizin
diismesine ve hatta tehlikeli derecede
diismesine sebep olabilir, Sersemlik, bas
dénmesi, bayginlk, nefes alma sorunlan,
cok sik idrara gikma ihtiyaci veya zayiflik
hissedebilirsiniz. Eger kan basine diigtisiiniiz
cok siddetliyse, sok meydana gelebilir.
Cildinizi soguk ve nemli hissedebilirsiniz

ve bilincinizi kaybedebilirsiniz. Cok fazla
NORVASC tablet aldiysaniz; acil ubbi destege
basvurunuz.

Akcigerlerinizde asin sivi birikebilir
(pulmoner 6dem) ve bu durum, alimdan sonra
24-48 saalte kadar geligebilen nefes darligina
neden olabilir.

NORVASC ‘tan kullanmamiz gerekenden
fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konugunuz.

NORVASC’1 Kullanmay1 unutursamz

Endiselenmeyiniz. Bir tablet almayi
unutursaniz, o giin o dozu almayiniz. Sonraki
glin 1lacimizi dogru zamaninda aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ifl doz
almayiniz,

NORVASC ile tedavi sonlandinldigindaki
olusabilecek etkiler

Doktorunuz NORVASC’1 ne kadar siire
kullanmaniz gerektigini size s6yleyecektir.
Onerilenden daha dnce ilact kullanmays
keserseniz, hastalik durumunuz 6nceki haline
geri donebilir. Doktorunuza danismadan
tlacimiz1 kesmeyiniz. -
NORVASC’1n nasil kullanilacagina iliskin
herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz veya
eczaciniza sorunuz,

4, Olasi yan etKkiler nelerdir?

Tim 1laglar gibi NORVASC in igerifinde
bulunan maddelere duyarli kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NORVASC"
Kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acil bolimiine basyurunuz:

* Ani hinlti, gégiis agrisi, nefes darlig veya
nefes almada zorluk

* (G0z kapaklannin, yliziin ya da dudaklarin
sismesi

« Nefes almada biiyiik zorluga sebep olan dil
ve bogazin sismesi

* Genis cilt dokiintlsiinii igeren siddetli cilt
reaksiyonlarn, trtiker, tim viicudunuzda
cildinizin kizarmasi, siddetli kasinti, cildin
kabarciklanmasi, soyulmasi ve sismesi,
mukoza zar iltihab1 (Stevens Johnson
Sendromu, toksik epidermal nekroliz) veya
diger alerjik reaksiyonlar

« Kalp krizi, anormal kalp atis

» Hastanin ¢ok kotu hissettigi, ciddi karin
ve sirt agrisina neden olabilen pankreas
1ltihabi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir, Eger
bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatinlmaniza
gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi
sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde
gorilebilir.
Yaygin : 10 hastanin birinden az,

fakat 100 hastanin birinden
fazla gortilebilir,

- 100 hastanin birinden az,
fakat 1.000 hastanin
birinden fazla goriilebilir,

- 1.000 hastanin birinden
az fakat 10.000 hastanin
birinden fazla gortlebilir,

+ 10.000 hastanin birinden
az gortilebilir,

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki verilerden
harcketle tahmin
edilemiyor.

Asagidaki ¢ok yaygin yan etkiler rapor

edilmistir. Bu yan etkiler problem yasamaniza

neden oluyorsa veya bir haftadan uzun
siirerse doktorunuz ile temasa £€§iniz.

Yaygin olmayan
Seyrek

Cok seyrek

Cok yaygin
+  Odem (siv1 tutulumu)

Asagidaki yaygin yan etkiler rapor edilmistir.
Bu yan etkiler problem yasamaniza neden
oluyorsa veya bir haftadap uzun siirerse
doktorunuz ile temasa geginiz.

Yaygin

* Bay agnisi, bag donmesi, uyku basmasl
(6zellikle tedavinin baslangicinda)

* Carpinti (kalp augimn farkinda olmak),
ylizde kizarma, nefes almada gijgliik

* Kann agrisi, hastalik hissi (bulants)

+ Bagirsak hareketlerinde degisik|ik, ishal,
kabizlik, hazimsizlik -

*  Yorgunluk, gligstizliik

»  Gorme bozuklugy, Gift girme

+ Kas kramplari

*  Ayak bileginde sisme

Diger rapor edilmis olan yan etkiler agagda
listelenmistir. Bu yan etkilerden herhangi biri
ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda
asagiida yer almayan herhangi bir yan etkj
fark ederseniz, doktorunuza veya eczaciniza
soyleyiniz, /

f

Yaygin olmayan

*  Duygudurum dalgalanmalar
anksiyete(kaygt,endise), depresyon,
uykusuzluk, sinirlilik '

* Titreme, tat almada bozulm; baygnlik
gegirme /

» Kol ve bacaklarimzda uyygy,a vey
karincalanma, agri duyusypyp gzalmas

* Kulak ¢inlamasi ve ufiuly, |

* Diisiik kan basinc, kan (umafariain
iltihabi i

e

*  Burun duvarinda enflamasyon (rinit)
sebebiyle akinti, aksirma

«  Oksliriik

«  Agiz kurulugu, kusma

* Sag dokiilmesi, terlemede artig, ciltte
kasinti, ciltte yer yer kizaniklik, deride renk
degisikligi

» Geceleri idrara ¢gikma ihtiyacinin artmas,
idrar yapma sayisinin artmasy, idrar ile
tlgili bozukluk

» Erkeklerde sertlesme bozuklugu (ereksiyon
olma gii¢liigll), gogiislerde rahatsizhik veya
gogiislerin biiylimesi

= Agrl, 1y1 hissetmeme

» Eklem veya kas agrisi, sirt agrisi

« Kilo artis1 veya azalmasi

Seyrek
» Kafa kangikligi (konflizyon)
Cok seyrek

* Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma,
normal olmayan morarma veya kolay
kanama ile sonuglanabilecek pihtilasma
hiicrelerinin sayisinda azalma

» Kan sekerinde arti (hiperglisemi)

» Kas gugsuzligline, uyusmaya veya
karincalanmaya yol agabilecek bir sinir
bozuklugu

» Dis eti sismesi

» Kann siskinligi (gastrit)

» Anormal karaciger fonksiyonlari, karaciger
iltihab1 (hepatit), cildin sarilagmasi
(sarilik), baz1 medikal testlere etkisi
olabilecek karaciger enzim yiikselmesi

» Kas gerginliginde artis

» Genelde cilt kizarikligi ile birlikte kan
damarlarinin iltihabi

» Isiga kars1 duyarlilik

« Katilik, titreme ve/veya hareket bozuklugu
ile beraber gozlenen bozukluklar

Bilinmiyor

» Titreme, sabit durus, ifadesiz yliz,
karmasik ve yavas hareketler, dengesiz
ylrlimek

» Toksik epidermal nekroliz (TEN), derinin
tiim tabakalarini igine alan yaygin
epidermal eksfoliasyon (6lii hiicrelerin
uzaklastinlmasi), ates, konjonktivit (goz
akini ve goz kapaklarinin igini orten seffaf
dokunun iltihaplanmasr), rinit, 6kstirtik,
bogaz agrisi, kas agris1 ve mukoza zari
(0mn.; burun, agiz, mide gibi organlarn
yuzeyini kaplayan nemli doku) tutulumu
ile karakterize ilaclarla tetiklenen sistemik
bir hastalik

Bu yan etkilerden biri ciddilesirse doktora

bagvurunuz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen
herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya
almayan herhangi bir yan etki meydana
gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz
veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica
karsilastiginiz yan etkileri www.titck.gov.tr
sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi”
ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08
numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak
Tirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne
(TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz
ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katki saglamis olacaksimz.

5. NORVASC’in Saklanmasi

NORVASC'1 gocuklarin géremeyecegi,
erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Son Kullanma tarihiyle uyumlu olarak
kullaninz,

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra
NORVASC't kullanmayiniz,

Son kullanma tarihi gegmis veya

kullumlmayar} ilaglan ¢ope atmayimz! Cevre,

Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanhiginca

belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Viatris ilaglan Ltd. Sti.
34347 Ortakoy — Istanbul

Uretim Yeri: Viatris Ilaglan Ltd. Sti.

34347 Ortakoy — Istanbul

Bu kullanma talimati 24/02/2023 tarihinde
onaylannustir:
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