KULLANMA TALIMATI

NORMOPRES® 5 mg tablet
Agizdan ahnir.

e Etkin madde: 5 mg amlodipin baza esdeger 6,944 mg amlodipin besilat
o Yardimcit maddeler: Mikrokristalin seliiloz, laktoz d.c.(inek siitii kaynakli), sodyum
starch glikolat, magnezyum stearat

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Egerilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilacg kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. NORMOPRES® nedir ve ne icin kullanilir?

2. NORMOPRES®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. NORMOPRES® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. NORMOPRES®’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. NORMOPRES® nedir ve ne i¢in kullanilir?

e NORMOPRES® agiz yolu ile alinir ve her tablet 5 mg amlodipine esdeger 6,944 mg
amlodipin besilat igerir. Kalsiyum antagonistleri olarak bilinen ila¢ grubuna dahildir.

e NORMOPRES®, 30 tabletlik blister ambalajda bulunur.

e NORMOPRES® yiiksek kan basmcimnin (hipertansiyon) veya angina adi verilen belirli
tip gdgls agrisiin tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

e Hipertansiyon: Yiiksek kan basinci, kanin damarlara yaptigi baskidan olusur.
NORMOPRES® damarlarin genislemesini, kanin damarlarda daha kolay dolasmasini
saglayarak kan basimcini diisiirtr.

e Angina, kalp kasiin bir kismina yeterli kan gitmediginde olusan agr1 veya rahatsizlik



hissidir. Angina genellikle gogiis bolgesinde baski veya sikistiric1 agri seklinde
hissedilir. Bazen bu agr1 kollarda, omuzlarda, boyunda ¢enede veya sirtta da hissedilir.
NORMOPRES® bu agriy1 gegirebilir.

2. NORMOPRES®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NORMOPRES®i agagidaki durumda KULLANMAYINIZ

Eger,

NORMOPRES®in etkin maddesi olan amlodipine (amlodipin, dihidropiridin
kalsiyum kanal blokorleri olarak adlandirilan  bir ilag grubuna dahildir),
dihidropridinlere veya icerigindeki herhangi bir bilesene veya kan basincini diisliren
benzer ilaglara (herhangi bir kalsiyum antagonistleri) karsi alerjikseniz (asir1
duyarlilik). Bu durum kasinti, deri kizariklig1 veya nefes darlig1 seklinde olabilir.
Siddetli diisiik kan basinciniz varsa (hipotansiyon)

Aort (kalpten ¢ikan en bilyiikk atardamar) kalp kapakc¢iginizda daralma varsa (aort
stenozu) veya kardiyojenik sok (kalbinizin viicudunuza yeterli kan saglayamadigi bir
durum) durumunuz varsa (Kardiyojenik sokun belirtileri diislik tansiyon, zayif nabiz ve
hizli kalp atisidir.)

Bir kalp krizi sonrasi kalp yetmezIligi olusmussa

Istirahatte veya ¢ok az eforla gdgiis agrisi1 cekiyorsaniz (stabil olmayan angina pektoris)
Hamileyseniz veya emziriyorsaniz

NORMOPRES®’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlardan biri varsa veya gecirdiyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz:

Yakin zamanda kalp krizi (son aylar i¢inde)

Kalp yetmezligi

Kan basincinizin siddetli sekilde aniden yiikselmesi (hipertansif kriz)
Karaciger hastalig1 gecirdiyseniz

18 yasin altindaki bir ¢cocuga veriyorsaniz

Yasliysaniz ve ilag dozunuzun yiikseltilmesi gerekiyorsa

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

Cocuk ve ergenlerde kullanim:

NORMOPRES®, 6 yasm altindaki ¢ocuklarda ¢alisiimamistir. NORMOPRES® sadece 6 ila
17 yas arasindaki ¢ocuk ve ergenlerdeki hipertansiyonda kullanilmalidir. (bkz. Boliim 3).
Daha detayli bilgi i¢in doktorunuzla konusunuz.

NORMOPRES®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

NORMOPRES®i yiyecek ve iceceklerden &nce veya sonra alabilirsiniz.
NORMOPRES® kullanan insanlar, greyfurt veya greyfurt suyu almamalidir. Bunun nedeni
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greyfurt veya greyfurt suyunun etkin madde olan amlodipinin kan seviyelerinde artisa yol
acarak NORMOPRES®in kan basmci disiiriicii etkilerinde beklenmedik artisa neden
olabilmesidir.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NORMOPRES®’in insanlarda gebelik donemindeki giivenliligi belirlenmemistir. Bu sebeple,
hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz, amlodipin
almadan 6nce doktorunuza sdylemelisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza damszmz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

Amlodipinin kiigiik miktarlarda anne siitine gectigi gosterilmistir. Emziriyorsaniz veya
emzirmeye baslayacaksaniz NORMOPRES®’i kullanmadan énce doktorunuza bildiriniz.

Arag ve makine kullanimi

NORMOPRES® ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Eger tabletleriniz hasta,
sersem veya yorgun hissetmenize neden oluyorsa veya bas agris1 yapiyorsa, arag veya makine
kullanmayiniz ve hemen doktorunuza bildiriniz.

NORMOPRES®in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu iiriin her tablette laktoz (inek siitii kaynakli) igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu s6ylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

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

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamz veya yakin zamanda aldiysaniz;
doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz:

NORMOPRES® asagidaki ilaclar1 etkileyebilir veya asagidaki ilaglardan etkilenebilir:
e Proteaz inhibitorleri olarak adlandirilan ritonavir, indinavir, nelfinavir, nevirapin
(HIV, AIDS’e yol agan viriis tedavisinde kullanilan ilaglar)
o Ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar)
e Verapamil, diltiazem (kan basincini diisiiren ilaglar)
e Rifampisin, eritromisin, klaritromisin, telitromisin, rifabutin (antibiyotikler)
o Hafif depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir tedavi olan sar1 kantaron
e Dantrolen (viicut sicakliginda siddetli artis i¢in damardan kullanilan bir ilag)



e Simvastatin (kolesterol diisiiriicii)

e Takrolimus, sirolimus, temsirolimus ve everolimus (bagisiklik sisteminizin
caligma seklini degistirmek i¢in kullanilan bir ilag)

e Siklosporin (bagisiklik sistemini baskilayici bir ilag)

e Nefazodon (depresyon tedavisi i¢in ilag)

e Decksametazon (romatoid artrit gibi inflamatuar ve otoimmiin durumlar tedavi etmek
icin kullanilan kortikosteroid)

e Fenobarbital, fenitoin ve karbamazepin (epilepsi ilaglari)

e Sildenafil (iktidarsizlik ilac1)

Yiksek kan basincinizin tedavisi i¢in halihazirda diger ilaglar1 kullantyorsaniz
NORMOPRES® kan basincinizi daha da fazla diisiirebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NORMOPRES® nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhgr icin talimatlar:

NORMOPRES® kullanirken her zaman doktorunuzun veya eczacimizin talimatlarina kesin
olarak uyunuz. Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Onerilen baslangic dozu giinde bir defa bir (5 mg) tablettir. Bu doz giinde 10
mg NORMOPRES®e yiikseltilebilir.

Tabletleri kullanmaya devam ediniz. Doktorunuzu gérmeden Once tabletlerinizin bitmesini
beklemeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir.

Ilaciniz1, yiyecek ve igeceklerden &nce veya sonra kullanabilirsiniz. NORMOPRES®’i
greyfurt suyu ile almayiniz. Ilaci her giin ayni saatte almaya dzen gosteriniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

6-17 yaslar arasindaki ¢ocuk hastalarda onerilen antihipertansif oral doz giinde bir kez 2,5-5
mg’dir. Amlodipin 2,5 mg formu mevcut degildir. NORMOPRES® 5 mg tabletler iki esit
parcaya boliinmek {izere iretilmemistir ve 2,5 mg doz elde edilmez. Giinde 5 mg’in
iizerindeki dozlar ¢ocuk hastalarda incelenmemistir.

NORMOPRES®’in 6 yasi altindaki hastalarda kan basinci iizerine etkisi bilinmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamas1 yapmayacaktir.

Ozel kullamim durumlari:



Bobrek yetmezligi:
Normal doz 6nerilir. Amlodipin, diyaliz (yapay bobrek) ile kandan uzaklastirilamaz.
Amlodipin tabletleri, diyalize giren hastalara 6zellikle dikkatle uygulanmalidir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz NORMOPRES® dozunu ona gore ayarlayacaktir.
Eger NORMOPRES®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NORMOPRES® kullandiysaniz

Cok fazla tablet almaniz kan basincinizin diismesine veya hatta tehlikeli derecede diismesine
sebep olabilir. Sersemlik, bag donmesi, bayginlik, nefes alma sorunlari, ¢ok sik idrara ¢ikma
ihtiyact veya zayiflik hissedebilirsiniz. Eger kan basinci diisilislinliz ¢ok siddetliyse, sok
meydana gelebilir. Cildinizi soguk ve nemli hissedebilirsiniz ve bilincinizi kaybedebilirsiniz.
Cok fazla NORMOPRES® tablet aldiysaniz; acil tibbi destege basvurunuz.

Akcigerlerinizde asirt sivi birikebilir (pulmoner 6dem) ve bu durum, alimdan sonra 24-48
saate kadar gelisebilen nefes darligina neden olabilir.

NORMOPRES® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

NORMOPRES®’i kullanmay1 unutursaniz

Endiselenmeyiniz. Bir tablet almayi unutursaniz, 0 giin 0 dozu almayiniz. Sonraki giin
ilaciniz1 dogru zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

NORMOPRES® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz NORMOPRES®’i ne kadar siire kullanmamz gerektigini size soyleyecektir.
Onerilenden daha once ilac1 kullanmay1 keserseniz, hastalik durumunuz &nceki haline geri
donebilir. Doktorunuza danismadan ilacinizi kesmeyiniz.

NORMOPRES®’in nasil kullanilacagma iliskin herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz veya
eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi NORMOPRES®’in iceriginde bulunan maddelere duyarli kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NORMOPRES®’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ani hirlt1, gogiis agrisi, nefes darligi veya nefes almada zorluk

e G0z kapaklariin, yiiziin ya da dudaklarin sismesi

¢ Nefes almada biiyiik zorluga sebep olan dil ve bogazin sismesi

e Genis cilt dokiintiisiinii iceren siddetli cilt reaksiyonlari, iiretiker, tim viicudunuzda



cildinizin kizarmasi, siddetli kasinti, cildin kabarciklanmasi, soyulmasi ve sismesi,
muk6z membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson Sendromu, toksik epidermal
nekroliz) veya diger alerjik reaksiyonlar

o Kalp krizi, anormal kalp atisi

e Hastanin ¢ok kotii hissettigi, ciddi karin ve sirt agrisina neden olabilen pankreas
iltihab1

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

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Cok yaygin
e  Odem (s1v1 tutulumu)

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

Yaygin
e Bas agrisi, bag donmesi, uyku basmasi (6zellikle tedavinin baslangicinda)
e Carpint1 (kalp atisinin farkinda olmak), yiizde kizarma, nefes almada giicliik
e Karin agrisi, hastalik hissi (bulant1)
e Bagirsak hareketlerinde degisiklik, ishal, kabizlik, hazimsizlik
e Yorgunluk, gii¢siizliik
e Gorme bozuklugu, cift gérme
e Kas kramplari
e Ayak bileginde sisme

Diger rapor edilmis olan yan etkiler asagida listelenmistir. Bu yan etkilerden herhangi biri
ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda asagida yer almayan herhangi bir yan etki fark
ederseniz, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Yaygin olmayan
e Duygudurum dalgalanmalar1, anksiyete (kaygi, endise), depresyon, uykusuzluk,
sinirlilik



e Titreme, tat almada bozulma, bayginlik gegirme

¢ Kol ve bacaklarinizda uyusma veya karincalanma, agri duyusunun azalmasi

e Kulak ¢inlamas1 ve ugultu

e Disiik kan basinci, kan damarlarinin iltihab1

e Burun duvarinda inflamasyon (rinit) sebebiyle akinti, aksirma

e Oksiiriik

e Agiz kurulugu, kusma

e Sag¢ dokiilmesi, terlemede artig, ciltte kasinti, ciltte yer yer kizariklik, deride renk
degisikligi

e Geceleri idrara ¢ikma ihtiyacinin artmasi, idrar yapma sayisinin artmasi, idrar ile ilgili
bozukluk

e Erkeklerde sertlesme bozuklugu (ereksiyon olma giicliigii), gégiislerde rahatsizlik veya
gbgiislerin biiyiimesi

e Agr, iyi hissetmeme

e Eklem veya kas agrisi, sirt agrisi

e Kilo artis1 veya azalmasi

Seyrek
o Kafa karigikligi (konfiizyon)

Cok seyrek

e Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma, normal olmayan morarma veya kolay kanama ile
sonuglanabilecek pihtilagsma hiicrelerinin sayisinda azalma

e Kan sekerinde artis (hiperglisemi)

e Kas gii¢siizliigline, uyusmaya veya karincalanmaya yol agabilecek bir sinir bozuklugu

e Dis eti sismesi, dis eti kanamasi

e Karin sigkinligi (gastrit)

e Anormal karaciger fonksiyonlari, karaciger iltihabi (hepatit), cildin sarilagmasi
(sar1lik), baz1 medikal testlere etkisi olabilecek karaciger enzim ylikselmesi

o Kas gerginliginde artis

o Genelde cilt kizariklig1 ile birlikte kan damarlarinin iltihabi;

e Isi1ga kars1 duyarlilik

o Katilik, titreme ve/veya hareket bozuklugu ile beraber gézlenen bozukluklar

Bilinmiyor

e Titreme, sabit durus, ifadesiz yiiz, karmasik ve yavas hareketler, dengesiz yiiriimek

e Toksik epidermal nekroliz (TEN), derinin tiim tabakalarini i¢ine alan yaygin
epidermal eksfoliasyon (6lii hiicrelerin uzaklastirilmasi), ates, konjonktivit (géz akini ve
g6z kapaklarinin i¢ini orten seffaf dokunun iltihaplanmasi), rinit, oksiiriik, bogaz agrisi,
kas agris1 ve mukoza zar1 (6rn.; burun, agiz, mide gibi organlarin yiizeyini kaplayan
nemli doku) tutulumu ile karakterize ilaglarla tetiklenen sistemik bir hastalik

Bu yan etkilerden biri ciddilesirse doktora bagvurunuz.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NORMOPRES®’ in Saklanmasi

NORMOPRES®’i  ¢cocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi Yyerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

30°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NORMOPRES®” i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NORMOPRES®” i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: ALI RAIF ILAC SAN. A.S.
Kagithane/Istanbul

Uretim yeri: ALIRAIF ILAC SAN. A S.
Basaksehir / istanbul

Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmugstir.


http://www.titck.gov.tr/

