KULLANMA TALIMATI

ARPEDON 40 mg/5 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin maddeler: 40 mg olmesartan medoksomil ve 6.935 mg amlodipin besilat (5 mg
amlodipine esdeger).

e Yardimci maddeler: Eritritol (E968), Krospovidon CL, Mikrokristalin sellloz,
Polivinilpirolidon 30, Sodyum nisasta glikolat, Kolloidal silikon dioksit, Sodyum stearil
fumarat, Etanol (%96), Polivinil alkol, Talk, Titanyum dioksit (E171), Makrogol / PEG ,
Metakrilik asit kopolimer, Sodyum bikarbonat, Sar1 demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen wuyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARPEDON nedir ve ne icin kullanilir?

2. ARPEDON’u kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ARPEDON nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ARPEDON’un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ARPEDON nedir ve ne i¢in kullanilir?

ARPEDON olmesartan medoksomil ve amlodipin (amlodipin besilat olarak) adinda iki etkin
madde igerir. Bu maddelerin ikisi de yiiksek kan basincinizin (hipertansiyon) diistiriilmesi i¢in

kullanilir.
ARPEDON 28 ve 84 film kapli tablet halinde kullanima sunulmustur.

ARPEDON, kan basmci tek basina olmesartan medoksomil veya amlodipin ile yeterince
diisiiriilemeyen hastalarda yliksek kan basincinin tedavisi i¢in kullanilir.

Eger, yiiksek kan basinci uzun siire devam ederse beyin, kalp ve bobreklerdeki kan damarlarini
tahrip edebilir ve inmeye, kalp yetmezligine ya da bobrek yetmezligine yol agabilir. Kan

basincinin normal diizeye diisiiriilmesi, bu bozukluklarin ortaya ¢ikma riskini azaltir.

e Olmesartan medoksomil, kan damarlarin1 gevseterek kan basicini diisiiren “anjiyotensin-
II reseptor antagonistleri” olarak adlandirilan ilag sinifindandir.
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Amlodipin “kalsiyum kanal blokorleri” olarak adlandirilan ilag sinifindandir. Amlodipin
damar duvarlarinin igerisine kalsiyumun girmesini durdurarak kan damarlarinin
kasilmasini durdurur ve bdylece kan basincini diistiriir.

Bu maddelerin ikisinin de etkisi kan damarlarinin kasilmasini durdurmaya katkida bulunur,
boylece kan damarlar1 gevser ve kan basinci azalir.

2. ARPEDON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ARPEDON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Olmesartan medoksomil veya amlodipin veya kalsiyum kanal blokérlerinin bir grubu olan
dihidropiridinlere veya ilacin diger bilesenlerine karsi allerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa,
Alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz ARPEDON almadan 0Once doktorunuzu
bilgilendiriniz.

3 aydan daha uzun suredir hamileyseniz. (gebeligin erken doneminde de ARPEDON
kullanimindan ka¢inilmalidir — “Hamilelik” ve “Emzirme” boliimiine bakiniz)

Ciddi karaciger problemleriniz varsa, eger safra salginiz bozulmussa veya safra kesesinden
safra akimi engelliyse (0rnegin safra tasi nedeniyle) ya da eger sarilifiniz varsa (deri
renginin veya gozlerin sarimsi renkte olmasi).

Kan basinciniz ¢ok diisiikse,

Dokulariniza kan akiminin yetersiz olmasindan muzdaripseniz ve kan basincimizin diisiik
olmasi, nabzinizin diisiik olmasi, kalp atim hizinizin yiiksek olmasi (kardiyojenik sok gibi
soklar) gibi bir sikayetiniz varsa,

Kardiyojenik sok kalp problemleri nedeniyle meydana gelen sok anlamina gelir.
Kalbinizden ¢ikan kanin akisi tikaliysa (6rnegin aort daralmasi (aortik stenoz),

Eger bir kalp krizi (akut miyokardiyal enfarktiis) ge¢irmisseniz ve bunun sonucunda
kalbinizin randimani diismiisse (bu durum nefes darlig1 veya el ve ayaklarinizda sismelere
neden olur).

ARPEDON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Bobrek hastaliginiz varsa veya bobrek nakli yapilmissaniz,

Karaciger hastaliginiz var ise,

Kalp yetmezliginiz var ise ya da kalp kapaklari veya kalp kas1 hastaliginiz var ise,

Siddetli kusmaniz, ishaliniz var ise, idrar soktiiriiciilerin yiiksek dozlari ile tedavi goriiyorsaniz
veya diistik tuz diyeti uyguluyorsaniz,

Kaninizda artmis potasyum diizeyi var ise,

Adrenal bezlerinizde hastalik var ise (bobreklerinizin iistiindeki hormon-Ureten bezler).

Kan basincini azaltan her ilagla oldugu gibi, kalp veya beyine ait kan akimi bozukluklar1 olan
hastalarda, kan basincindaki asir1 bir diislis kalp krizi veya inmeye neden olabilir. Bu sebeple
doktorunuz kan basincinizi dikkatle 6lgecektir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza

danisiniz.

ARPEDON’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
ARPEDON ag veya tok karnina alinabilir.
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Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz (veya olabilme ihtimaliniz varsa) doktorunuza sdyleyiniz.

Doktorunuz normal olarak hamile kalmadan once veya hamile oldugunuzu anladiginiz anda
ARPEDON’u kullanmayr birakmanizi ve  ARPEDON yerine baska bir ilag kullanmanizi
Onerecektir. Hamileligin erken déneminde ARPEDON kullanilmas1 dnerilmez ve eger 3 aydan
daha uzun suredir hamileyseniz, bu ilaci kullanmamalisiniz. Ciinkii bu donemde kullanilirsa
bebeginize ciddi zararlar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslayacaksaniz doktorunuza bildiriniz. ARPEDON emziren
annelere onerilmemektedir. Emzirecekseniz, 6zellikle bebeginiz yenidogan veya prematiire ise
doktorunuz tedaviniz i¢in baska bir ilag segebilir.

Arac ve makine kullanimi

Yiiksek kan basinciniz i¢in tedavi edilirken uykulu hissedebilirsiniz, mideniz bulanabilir veya
basiniz agriyabilir veya bas donmeniz olabilir. Boyle bir durum olursa belirtileriniz azalana kadar
ara¢ veya makine kullanmayimiz. Tavsiyeleri i¢in doktorunuza danisiniz.

ARPEDON’un i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

ARPEDON, yardimc1 madde olarak sodyum nisasta glikolat, sodyum stearil fumarat ve sodyum
bikarbonat igerir. Bu tibbi iiriin her dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum (1,6706 mg
sodyum) ihtiva eder; bu dozda sodyuma bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Ayrica, ARPEDON yardimc1 madde olarak polivinil alkol igerir. Ancak bu dozda polivinil alkole
bagli herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ARPEDON ile asagidaki ilaglar1 birlikte kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

e Potasyum takviyeleri, potasyum igeren tuz bilesikleri, “idrar soktiirticiiler” (ditiretikler)
veya heparin (kani sulandirmak ve kan pihtilasmasin1i 6nlemek icin). Bu ilaglari
ARPEDON ile ayn1 zamanda kullanmak kaninizdaki potasyum diizeyini yiikseltebilir.

e Lityumun (ruhsal dalgalanmalar1 ve bazi depresyon tiplerini tedavi etmek icin kullanilan
bir ilag) ARPEDON ile ayn1 zamanda alinmasi lityumun toksisitesini arttirabilir. Eger
lityum almaniz gerekiyorsa doktorunuz lityum kan diizeylerinizi 6lgecektir.

e Non Steroidal Antiinflamatuvar ilaglarin (agr1, sislik gibi iltihap bulgularini gecirmek igin
kullanilan ilaglar, NSAil’ler), ARPEDON ile ayni anda kullanimi bobrek yetmezligi
riskini arttirabilir. ARPEDON un etkisi NSAII’ler tarafindan azaltilabilir.

e Diger kan basinci diisiiriicii ilaglar ARPEDONun etkisini artirabilir.

e ARPEDON’un etkisi hafif olarak azalabilecegi i¢in bazi antiasidler (hazimsizlik veya mide
yanmast i¢in kullanilan ilaclar).

e HIV/AIDS (6rn. ritonavir) veya fungal enfeksiyonlar i¢in kullanilan ilaglar (6rn.
ketokonazol, itrakonazol).

e Kalp ritim bozukluklar1 ve yiiksek kan basinct tedavisi i¢in kullanilan bir ilag olan
diltiazem.

3/7



e Sara hastalig1 (epilepsi) tedavisi i¢in kullanilan antikonviilzan ilaglar (6rn. karbamazepin,
fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidonel).

e Tiiberkiiloz ve diger enfeksiyonlar i¢in kullanilan rifampisin.

e St. John’s wort (Hypericum perforatum- sar1 kantaron) bitkisi veya bu bitkiden elde
edilmis ekstre.

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

3. ARPEDON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
e ARPEDON’u daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.
e Herhangi bir durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e ARPEDON’un giinliik kullanim dozu giinde bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Tabletler a¢ veya tok karnina alinabilir. Tableti bir miktar s1v1 (6rnegin bir bardak su) ile
yutunuz. Tablet ¢ignenmemelidir.
e Eger miimkiinse giinlilk dozunuzu her giin ayn1 zamanda aliniz (6rn. kahvalti zamani).

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:
ARPEDON’un 18 yas altindaki ¢ocuklar ve adolesanlarda kullanim1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
Eger 65 yasin lizerindeyseniz, kan basincinizin ¢ok diismediginden emin olmak i¢in her doz
artisinda doktorunuz kan basincinizi diizenli olarak kontrol edecektir.

Siyah irktan hastalar
Diger benzer ilaclar ile oldugu gibi ARPEDON’un kan basinci diisiiriicti etkisi, siyah irktan
hastalarda daha diisiik olabilir.

Eger ARPEDON’un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ARPEDON kullandiysamz:

Eger almaniz gerekenden fazla ARPEDON alirsaniz bag donmesi, hizli veya yavas kalp hiz1 gibi
diisiik kan basinci semptomlar1 yasayabilirsiniz. Bu durumda doktorunuza veya size en yakin
hastanenin acil boliimiine bagvurunuz.

ARPEDON dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullandiysamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ARPEDON’u kullanmay1 unutursamz:
Giinliik almaniz gereken dozunuzu almayi unuttuysaniz, ertesi giin normal ila¢g dozunu aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ARPEDON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Doktorunuz birakmanizi sdylemedikce ARPEDON’u kullanmaya devam etmeniz 6nemlidir.
Bu ilacin kullanimi {izerine ilave sorulariniz varsa doktor veya eczaciniza sorunuz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi herkeste gérilmemekle beraber ARPEDON yan etkilere neden olabilir. Bu yan
etkiler cogunlukla hafiftir ve tedavinin kesilmesini gerektirmezler.

Bircok insanda goriilmese de asagidaki iki yan etki ciddi olabilir:

ARPEDON tedavisi sirasinda tiim viicudu etkileyen, yiizde, agiz ve/veya larenksde (ses telleri)
sismeye neden olan ve kasinti veya deri dokiintiisiiniin ortaya c¢iktig1 alerjik reaksiyonlar
gorilebilir. Eger bu belirtiler ortaya c¢ikarsa, ARPEDON kullanmay1 durdurunuz ve derhal
doktorunuza danisiniz.

ARPEDON hassas kisilerde veya bir alerjik reaksiyon neticesinde kan basincinin ¢ok fazla
diismesine neden olabilir. Bu siddetli bag donmesi ve bayillmaya neden olabilir. Eger bu belirtiler
ortaya ¢ikarsa, ARPEDON kullanmay1 durdurunuz, derhal doktorunuza damsimz ve diiz
uzaniniz.

ARPEDON ile ortaya cikabilecek diger olasi yan etkiler:

Yaygin (10 hastadan 1’inden azin etkileyen):
Bas donmesi; bas agrisi; ayak bileklerinde, ayaklarda, bacaklarda, ellerde veya kollarda sisme;
bitkinlik.

Yaygin olmayan (100 hastadan 1’inden azim etkileyen):

Ayaga kalkarken bas donmesi; enerjisiz kalmak; eller veya ayaklarda igne batma hissi veya
hissizlik; vertigo; kalp atimlarinin giiglii hissedilmesi; nabzin yiikselmesi; sersemlik ve bas
donmesi gibi belirtilere neden olan tansiyon diisiikliigii; nefes darligi; Oksiiriik; bulanti; kusma;
hazimsizlik; ishal; kabizlik; agiz kurulugu; mide agrisi; deri dokiintiileri; kas spazmlari; kollar ve
bacaklarda agri; idrar kagirma; cinsel islevsizlik; ereksiyon gii¢liigii veya erken bosalma;
gugsuzluk.

Kan testlerinde de baz1 degisiklikler goriilebilir. Bunlarin arasinda asagidakiler sayilabilir: kandaki
potasyum diizeyinde yiikselme veya diisme, kandaki kreatinin dizeyinde yikselme, Urik asit
diizeyinde ylikselme, bir karaciger fonksiyon testinde yiikselme (gama glutamil transferaz diizeyi).

Seyrek (ilact kullanan 1,000 hastadan 1’inden daha azinda gériilenler):
laca kars1 asinn duyarlilik; bayilma; yiizde ates basmasi; kurdesen; yiizde sisme.

ARPEDON Kkullanim ile degil, tek basina olmesartan medoksomil veya amlodipin kullanimiyla
goriilen veya yiiksek siklikta goriilen yan etkiler:

Olmesartan medoksomil

Yaygin (10 hastadan 1’inden azin etkileyen):
Bronsit; bogaz agrisi; burun akimtisi veya tikanikhigi; Oksiiriik; karin agrisi; mide tsiitmesi; ishal;
hazimsizlik; bulanti; eklemler veya kemiklerde agri; sirt agrisi; idrarda kan goérme; idrar yolu
enfeksiyonu; gogiis agrisi; grip benzeri Dbelirtiler; agri. Kandaki yag oraninda artma
(Hipertrigliseridemi), kandaki iire veya iirik asit diizeyinde artma ve karaciger ve kas fonksiyonlari
testlerinde artma gibi kan testleri degisiklikleri.

Yaygin olmayan (100 hastadan 1’inden azim etkileyen):

Trombositler olarak bilinen bir tiir kan hiicresinin sayisinda azalma (ki bu kolay morarmalara veya
kanama zamaninin uzamasina neden olabilir); tiim viicudu etkileyebilen, nefes almada problemlere yol
acabilen ve kan basincindaki hizli diisme nedeniyle bayilmaya (Anafilaktik reaksiyon) neden olabilen
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hizli alerjik reaksiyonlar; anjina (anjina pektoris adiyla bilinir, goglis agris1 anlamina gelir); kasinti;
deri dokiintiileri; alerjik deri dokiintiileri; kurdesen; yiizde sisme; kas agrist; kotii hissetme.

Seyrek (1000 hastadan 1’inden azim etkileyen):
Yiizde, agizda ve/veya larinkste (ses telleri) sisme; akut bobrek yetmezligi ve bobrek yetmezligi;
halsizlik.

Amlodipin

Yaygin (10 hastadan 1’inden azim etkileyen):
Karin agrisi; bulanti; ayak bileklerinde sisme; uykulu hissetmek; yiizde ates basmasi.

Yaygin olmayan (100 hastadan 1’inden azim etkileyen):

Uyuma bozukluklari; uyku problemleri; endiseli hissetmek dahil ruh durumu degisiklikleri; depresyon;
huzursuzluk, titreme nobeti; tat alma bozukluklari; bayilma; ¢ift gorme gibi gorme problemleri; kulak
cinlamasi; anjina pektorisin kotiilesmesi (gogiis agrist); burun akmasi veya tikanikligi; sa¢ dokiilmesi;
kiigiik kanamalar nedeniyle deri iizerinde igne bast seklinde veya leke seklinde morluklar (purpura);
ciltte renk degisikligi; asir1 terleme; deri dokiintiileri; kasinti; eklem veya kaslarda agri; idrar yapma
problemleri; geceleri idrara ¢ikma; idrar kagirma; erkeklerde memelerin biiylimesi; gogiis agrisi; agri;
kotu hissetmek; kilo alma veya kaybetme.

Seyrek (1000 hastadan 1’inden azim etkileyen):
Zihin karigiklig

Cok seyrek (10000 hastadan 1’inden daha azini etkileyen):

Kandaki beyaz hiicrelerin sayisinda azalma (ki bu durum enfeksiyon riskini artirir); trombositler olarak
bilinen bir tlir kan hiicresinin sayisinda azalma (ki bu kolay morarmalara veya kanama zamaninin
uzamasina neden olabilir); kan sekerinde artma; kaslarin sertliklerinde artma veya pasif kas
hareketlerinin yapilmasinda gii¢liik (hipertoni); eller ve ayaklarda igne batmasi veya hissizlik; kalp
krizi veya kalp ritminde dizensizlik; kan damarlarinda iltihaplanma; karaciger veya pankreasta
iltihaplanma; mide ¢eperinde iltihaplanma; dis etlerinde kalinlagsma; karaciger enzimlerinde yiikselme;
cilt rengi ve gozlerde sararma; cildin 1s18a hassasiyetinde artma; alerjik reaksiyonlar (kasinti, deri
dokiintiisii, yiizde, agiz ve/veya larenksde (ses telleri) sisme; ciltte iltihap ve soyulma ile beraber diger
alerjik durumlar; bazen hayat1 tehdit edebilir)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 Kkarsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag 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 guvenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ARPEDON’un saklanmasi

ARPEDON’U ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra ARPEDON "u kullanmayiniz.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ARPEDON’u kullanmayiniz.
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Ruhsat sahibi : Sanovel Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Istinye Mahallesi, Balabandere Caddesi, No:14, 34460 Sariyer/Istanbul

Uretim yeri:  Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
Balaban Mahallesi, Cihaner Sokag1, No:10, 34580 Silivri/istanbul

Bu kullanma talimati 20/04/2016 tarihinde onaylanmistir.
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