KULLANMA TALIMATI
ARMIPIN 80 mg/2,5mg tablet

Agiz yolu ile alinir.

e Etkin madde:
Her bir tablet, 2,5 mg S-amlodipin ve 80 mg telmisartan igerir.

e Yardimci maddeler:

Amonyak, polivinilpirolidon, trometamol, sorbitol (E420), magnezyum stearat igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ARMIPIN nedir ve ne icin kullanilir?

ARMIPIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ARMIPIN nas kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ARMIPIN’in saklanmast
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Bashklar: yer almaktadur.




1. ARMIPIN nedir ve ne igin kullanihr?

ARMIPIN tablet, telmisartan ve S-amlodipin olarak adlandirilan iki etkin madde igerir. Her
iki madde de kan basincinizin kontroliine yardim eder:

o Telmisartan, “anjiyotensin-II reseptor agonisti” olarak adlandirilan ilag grubuna
dahildir. Anjiyotensin II, viicudunuz tarafindan iiretilir ve kan damarlarinin daralmasina,
bdylece kan basincinin yiikselmesine neden olur. Telmisartan, anjiyotensin II maddesinin bu
etkisini engelleyerek ¢alisir.

. S-amlodipin kalsiyum kanal blokorleri olarak adlandirilan ila¢ grubuna dahildir.
Amlodipin, kalsiyumun damar duvarindan igeri girisini engeller ve kan damarlarinin
daralmasini durdurur. Boylece, her iki etkin madde de birlikte galisarak kan damarlarinizin

daralmasini engellerler. Sonug olarak, kan damarlariniz gevser ve kan basinciniz diiser.

ARMIPIN asagidaki durumlarda yiiksek kan basincinin (yiiksek tansiyon) tedavisi icin
kullanilir:

» Kan basinci amlodipin ile yeterince kontrol edilemeyen eriskin hastalarda

* Telmisartan ve amlodipini ayri tabletler halinde almakta olan ve her iki ilac1 aym

tablet i¢inde alma kolayligi isteyen eriskin hastalarda.

Yiiksek tansiyon, tedavi edilmedigi takdirde, ¢esitli organlardaki kan damarlarinin zarar
gdrmesine neden olabilir. Bu durum, hastalarin, kalp krizi, kalp yetmezligi, bdbrek
yetmezligi, inme veya korliik gibi ciddi olaylar agisindan risk altinda kalmasina yol agar.
Genellikle, hasar olusmadan once kan basinct yiiksekligi bir belirti vermez. Bu nedenle, kan

basincinizin normal sinirlarda olup olmadigimi diizenli olarak kontrol etmeniz ¢ok 6nemlidir.

ARMIPIN, 2,5 mg S-amlodipine esdeger 3,47 mg S-amlodipin besilat ve 80 mg telmisartan
igeren beyaz, bikonveks (iki yani da digbiikey), oval tabletler seklindedir.

ARMIPIN 80/2,5 mg tablet, 30 ve 90 tabletlik ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

2. ARMIPIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ARMIPIN’j agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

. Telmisartan, S-amlodipin, amlodipin veya ARMIPIN’in formiiliindeki yardimeci
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (hipersensitivite) varsa (bkz. “yardimct

maddeler”),



e Dihidropiridin tiirevi (bir tiir kalsiyum kanal blokéorleri) ilaglardan herhangi birine karsi
alerjiniz varsa

e 3 ayliktan daha biiyikk gebeliginiz varsa (erken gebelik donemlerinde de ARMIPIN
kullanimindan kaginmaniz 6nerilir (bkz. “Hamilelik™).

o Siddetli karaciger problemleriniz veya safra kanalinda tikanma varsa

o Siddetli kan basinci diistikliigii sikayetiniz varsa (sok dahil)

e (Ciddi bir kalp problemi nedeni ile kalbinizin pompaladigi kan miktarinin distikliigiine
bagli saglik sorunlarimiz varsa.

Bu durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise ARMIPIN almadan &énce doktorunuza

bildiriniz.

ARMIPIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger su durumlardan bir sizin i¢in gegerli ise doktorunuza bildiriniz:

o Bobrek hastalifi veya bobrek nakli, Tek veya her iki bodbreginizin kan damarlarinda
daralma (bobrek arter stenozu),

e Karaciger hastalig

o Kalp problemleri

e Aldosteron diizeylerinin ylikselmesi (viicutta su ve tuz tutulmasina ve kandaki gesitli

minerallerde dengesizlik olusmasina neden olur)

e Diisiik tansiyon. Viicudunuz susuz kalirsa veya idrar soktiiriicii tedavi, az tuzlu diyet ishal
ve/veya kusma nedenleriyle kan basinciniz diisebilir.

e  Viicutta potasyum diizeyinin yiiksek olmasi

e Diyabet (seker hastaligi)

e Aortun daralmasi (aortik stenoz)

o Istirahatte veya ¢ok diisiik bir efor ile ortaya ¢ikan kalp ile iliskili gogiis agris1 (stabil
olmayan anjina pektoris)

e Son 4 hafta i¢inde ge¢irilmis kalp krizi.

Bir cerrahi miidahale yapilacaksa veya anestezi alacaksamz doktorunuza ARMIPIN

kullandiginiz1 bildiriniz.
ARMIPIN ¢ocuklarda ve 18 yasindan kiiiik ergenlerde 6nerilmez.

Bu uyarilar gec¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisin.



ARMIPIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ARMIPIN bir miktar su veya alkol icermeyen diger bir icecekle alinmalidir. Yiyeceklerle

birlikte veya ayri olarak alinabilir.

ARMIPIN kullanirken greyfurt yemeyiniz veya greyfurt suyu i¢meyiniz. Ciinkii greyfurt ve
greyfurt suyu, bazi hastalarda, ARMIPIN’in igindeki etkin maddelerden biri olan S-

amlodipinin kandaki diizeylerini arttirarak kan basincini diigiiriici etkisini arttirabilir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.

Eger gebe oldugunuzu (veya gebe olma ihtimaliniz oldugunu) diislinliyorsaniz, mutlaka
doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, normal olarak, hamile kalmanizdan once veya
hamile oldugunuzu 6grenir 6grenmez ilacimzi kesmenizi isteyecek ve size baska bir ilag
onerecektir. ARMIPIN erken gebelik déneminde 6nerilmez. 3 ayhktan biiyiik gebeliklerde ise
kesinlikle kullanilmamalidir. Cilinkii gebeligin 3. ayindan sonra kullanilmas: halinde bebekte

ciddi zararlar olusturabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslamak tizereyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz.
ARMIPIN emziren kadinlarda nerilmez. Eger emzirmek istiyorsamz, ozellikle bebeginiz

yeni dogan veya prematiire (erken dogum) ise, doktorunuz sizin i¢in baska bir ilag 6nerebilir.

Arag¢ ve makine kullanimi
Yiiksek kan basinci nedeni ile tedavi edilen baz1 hastalarda bayginlik, uyku hali, bag dénmesi
veya donme hissi (vertigo) ortaya ¢ikabilir. Bu etkiler sizde varsa, araba veya makine

kullanmayiniz.

ARMIPIN’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ARMIPIN her dozunda 342,63 mg sorbitol igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu s6ylenmigse bu tibbi iiriin almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Regetesiz ilaglar dahil, herhangi bir bagka ila¢ kullaniyorsamiz veya son zamanlarda
kullandiniz ise, doktorunuzu bilgilendiriniz. Doktorunuz, kullandiginiz ilaglarin dozunu
degistirebilir veya baska onlemler alabilir. Bazi durumlarda ilaglardan birini birakmak

zorunda kalabilirsiniz.

Ozellikle asagida listelenen ilaglar ARMIPIN ile aymi zamanda kullanilacaksa bu durum
gegerlidir:

e Lityum iceren ilaglar (baz1 depresyon tiplerinin tedavisi i¢in kullanilir)

e Potasyum diizeyini yiikseltebilen ilaglar: potasyum tutan idrar soktiiriiciiler, potasyum
igeren tuzlar,

o ACE inhibitorleri, Anjiyotensin II reseptdr antagonistleri, renin inhibitorleri

(ylkselmis kan basincini diistiren bazi ilaglar)

e Non-steroidal anti inflamatuvar ilaglar denilen bir gruba dahil iltihap gidericiler (6r:
asetil salisilik asit veya ibuprofen), kan pihtilasmasini 6nleyen bir ilag¢ olan heparin, bagisiklik
sistemini etkileyen ilaglar (6r: siklosporin, takrolimus) ve bir antibiyotik olan trimetoprim

e Rifampisin, St. John’s worth ad1 verilen bir bitkiden elde edilen tirlinler

e HIV/AIDS ig¢in kullanilan ilaglar (6r: ritonavir) veya mantar enfeksiyonlarinin

tedavisinde kullanilan ilaglar (6r: ketokonazol)

e Eritromisin (antibiyotik)

e Diltiazem (kalp ilac1)

Kan basincim diisiiren diger ilaglarla oldugu gibi, ARMIPIN’in etkisi steroid olmayan
antiinflamatuvar ilaglarin (6r: aspirin veya ibuprofen) veya kortikosteroidlerin alinmasi ile

azalabilir.

ARMIPIN, yiiksek kan basincim tedavi etmek igin kullamlan veya kan basincim diisiirme
potansiyeli olan diger ilaglarin bu etkisini arttirabilir (6r: baklofen, amifostin, noroleptikler

veya antidepresanlar).

Alkol kan basincinda daha fazla diismeye neden olabilir. Bu durumu ayaga kalktiginizda bas

dénmesi olarak hissedebilirsiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. ARMIPIN nasil kullanilir?
ARMIPIN’i her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde alimz. Eger emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig i¢in talimatlar:
ARMIPIN’in normal kullanim dozu giinde bir tablettir.
[laciniz1 her giin aym saatte almaya calisiniz. Ilacinizi ambalajindan kullanmadan hemen 6nce

¢ikariniz.

Uygulama yolu ve metodu:
ARMIPIN tableti, su veya alkol icermeyen baska bir igecekle aliniz. Yiyeceklerle birlikte

veya ayri olarak alinabilir.

Karacigeriniz normal olarak ¢aligmiyorsa, normal doz giinde bir adet 40 mg telmisartan ve 2,5
mg S-amlodipin veya 40 mg telmisartan ve 5 mg S-amlodipinin birlikte kullanimin
asmamalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Cocuklarda ve 18 yas altindaki adolesanlarda ARMIPIN kullanimi énerilmez.

Yashlarda kullanimi:
Yash hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Cok yash hastalarla ilgili ¢ok az bilgi

mevcuttur.

Ozel kullanim durumlar:

Bibrek yetmezligi:

Hafif-orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasi gerekli degildir. Siddetli
renal yetmezligi olan veya hemodiyalize giren hastalarda ARMIPIN kullanirken dikkatli

olunmalidir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif-orta derecede karaciger yetmezligi olan kisilerde ARMIPIN dikkatli kullanilmalidir.
Telmisartan dozu giinde bir kez 40 mg’1 gegmemelidir. Siddetli karaciger yetmezligi olan

hastalarda ARMIPIN kullanilmamalidar.

Eger ARMIPIN ‘in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla ARMIPIN kullandiysaniz:
Kaza ile gereginden fazla tablet ictiyseniz hemen doktorunuz veya eczaciniz ile temasa

geciniz veya en yakin acil servise basvurunuz. Kan basincinizda diisme ve kalp hizimzda
artma olusabilir. Ayrica, kalp hizinin yavaslamasi, bas dénmesi, bébrek yetmezligi dahil
bobrek fonksiyonlarinin azalmasi, sok dahil kan basincinizin uzun siire ve belirgin diisiikliigii

ve 6liim de bildirilmistir.

ARMIPIN den kullanmanmiz gerekenden fazlasin kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.
ARMIPIN’i kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu almay1 unutursaniz hatirlar hatirlamaz ilacinizi alip ertesi giin normal sekilde almaya
devam ediniz. Eger ilacinizi almay1 bir giin boyunca unutursaniz ertesi giin normal dozunuzu

alarak devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ARMIPIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz aksini sdyleyinceye kadar ilacinizi her giin diizenli olarak almaniz énemlidir.

Bagska sorunuz varsa doktorunuz veya eczacimiz ile goriisiiniiz.

4.  Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi ARMIPIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Ancak bu etkiler herkeste ortaya ¢tkmaz.

Asagida belirtilen yan etkilerin siklik tanimlar s6yledir:
* ¢ok yaygin:10 kullanicidan 1’den fazla kisi etkilenir)
* yaygin (100 kullanicidan 1-10 Kkisi etkilenir)
* yaygin olmayan (1000 kullanicidan 1-10 kisi etkilenir)
* seyrek (10.000 kullanicidan 1-10 kisi etkilenir)
* ¢cok seyrek (10.000 kullanicidan 1°den az kisi etkilenir)

* bilinmiyor (mevcut verilerden hareketle siklik tahmin edilemiyor).

Yaygin yan etkiler:
* Bas donmesi

» Ayak bileklerinde sisme (6dem)



Yaygin olmayan yan etkiler:
e Uyku hali
* Migren
* Bag agris1
* Ellerde veya ayaklarda karincalanma veya hissizlik
* D6énme hissi (vertigo)
* Kalp hizinda yavaslama
* Palpitasyon (kalp atimlarinin hissedilmesi)
» Kan basincinin diismesi (diisiik tansiyon)
* Ayaga kalkildiginda sersemleme (ortostatik hipotansiyon)
* Flushing (yiiz ve boyunda sicak basmasi)
» Oksiiriik
* Mide agrisi
» Ishal
* Bulant:
* Kasinti
* Eklemlerde agr
» Kas kramplari
* Kas agrilan
* Ereksiyon saglayamama
* Halsizlik
» Gogiis agrist
* Yorgunluk
* Sisme (6dem)

» Karaciger enzimlerinde yiikselme

Seyrek yan etkiler:
» Idrar kesesi enfeksiyonu
« Uziintii hissi (depresyon)
* Endise hissi
* Uykusuzluk
» Bayginlik
* El veya ayaklarda sinir hasari

¢ Dokunma hissinde azalma



* Tat duyusunda anormallikler
* Titreme

» Kusma

* Dis etlerinde sisme

» Karinda rahatsizlik hissi

* Ag1z kurulugu

* Egzema

+ Cilt kizarikligt

* Dékiintii

* Sirt agrist

* Bacak agrisi

* Gece acil idrara ¢ikma ihtiyaci
* Kiriklik

* Kanda tirik asit diizeyinde yiikselme

Asagida bildirilen yan etkiler telmisartan veya amlodipin ile gézlenmistir. ARMIPIN ile de
olusabilir:
Telmisartan

Tek basina telmisartan alan hastalarda ek olarak asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin olmayan yan etkiler:
« Idrar yolu enfeksiyonlar
+ Ust solunum yolu enfeksiyonlari (6r: bogaz agrisi, siniislerde inflamasyon, soguk
alginlig)
» Kirmiz1 kan hiicrelerinin eksilmesi (anemi)
 Kanda potasyum diizeylerinin yiikselmesi
* Nefes darlig1
* Yemeklerden sonra karinda sislik
* Terlemede artma
* Bobreklerin ¢alismasinin aniden durmasi da dahil olmak iizere bébrek hasari

* Kreatinin diizeylerinin yiikselmesi

Seyrek yan etkiler:
* Sepsis (“kan zehirlenmesi” olarak da adlandirilan, biitiin viicutta iltihaplanma seklinde

ortaya ¢ikan ve 6liime yol agabilen siddetli bir enfeksiyon durumu)

9



* Belirli beyaz kan hiicrelerinde artma (eozinofili)

* Platelet sayisinda azalma (trombositopeni)

* Alerjik reaksiyonlar (6r: dokiintli, kasinti, solunum giigliigii, hiriltili solunum, yiiziin
sismesi, veya kan basincinin diigmesi)

* Kan sekerinin diismesi (seker hastalarinda)

* Gorme bozuklugu

+ Kalp hizinda artma

» Mide bozuklugu

» Karaciger fonksiyonlarinda bozulma*

* Cilt ve mukozalarda 6liime yol agabilen ani sisme

» Kurdesen (lirtiker)

» {lag dokiintiisii

* Tendonlarin iltihaplanmasi

* Grip benzeri hastalik (6r: kas agrilari, genellikle iyi hissetmeme)
* Hemoglobinde azalma

« Kanda kreatinin fosfokinaz diizeyinin yiikselmesi

(*Telmisartan ile elde edilen pazarlama sonrasi deneyimlere gére, karaciger fonksiyonlarinda
anormallik ve karacigerde bozukluk goriilen hastalarin ¢ogunlugu Japon hastalardir. Bu yan
etkilerin Japon hastalarda ortaya ¢ikmasi daha olasidir)
S-Amlodipin
Tek basina amlodipin alan hastalarda ek olarak asagidaki yan etkiler bildirilmistir:
Yaygin olmayan yan etkiler:

» Davranis degisiklikleri

» G6rme bozuklugu

* Kulak ¢inlamasi

* Nefes darlig1

* Horlama/burun akintisi

* Bagirsak aligkanliklarinda degisiklikler

* Sa¢ dokiilmesi

*» Alisilmadik morarmalar ve kanamalar

» Ciltte renk soluklugu

* Terlemede artma

» Idrar yapmada zorluk
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* Gece acil idrara ¢ikma ihtiyaci
* Erkeklerde meme biiylimesi

* Agn

» Kilo artis1

* Kilo kaybi

Seyrek yan etkiler:
» Kafa karisiklig1

Cok seyrek yan etkiler:
* Beyaz kan hiicrelerin sayisinda azalma (16kopeni)
» Platelet sayisinda azalma (trombositopeni)
» Alerjik reaksiyon (6r: dokiinti, kasinti, solunum giigliigii, hiriltili solunum, yiiziin
sismesi, veya kan basincinin diismesi)
* Kan sekerinin yiikselmesi (diyabet, seker hastaligi)
» Kontrol edilemeyen titreme ve ¢ckme hareketleri
» Kalp krizi
* Diizensiz kalp atislari
» Kan damarlarinin iltihaplanmasi
* Pankreasta iltihaplanma,
* Mide zarinda iltihaplanma (gastrit)
* Karacigerde iltihaplanma
* Ciltte sar1 renk (sarilik)
* Sarilik ile birlikte hepatik enzimlerin diizeyinde yiikselme
* Cilt ve mukozalarda ani sisme (anjiyo6dem)
» Siddetli cilt reaksiyonlar
* Kurdesen (tirtiker)
» Ciltte ve mukéz membranlarda su toplamis kabarcik seklinde dokiintiilerle goriilen
alerjik reaksiyon (eksfoliyatif dermatit, Stevens-Johnson Sendromu)

* Cildin giinese duyarliliginin artmasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

glivenlilii hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5.  ARMIPIiN’in saklanmas
ARMIPIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARMIPIN i kullanmayniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ARMIPIN’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :  Neutec Ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi
Esenler / ISTANBUL
Telefon : 0 850201 23 23
Faks :021248224 78

e-mail : bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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