KULLANMA TALIMATI

NORTAN® 100 mg film tablet
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 100 mg atenolol igerir.
o Yardimci maddeler: AZir magnezyum karbonat, misir nisastasi, sodyum lauril siilfat,

magnezyum stearat, koloidal silikon dioksit, talk, hidroksipropil metil seliiloz, polietilen
glikol 400, opaspray M-1-8719

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

® Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

e Bu ilag kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ifla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

I.NORTAN nedir ve ne icin kullanilir?

2.NORTAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.NORTAN nasil kullanilir?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5.NORTAN’n saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. NORTAN nedir ve ne icin kullanilir?

NORTAN 100 mg film tabletler; portakal renkli, bikonveks, bir yiizii Nortan, diger yiizii
centikli ikiye boliinebilir film tabletlerdir. Centigin amaci yutmak igin tabletin kirilmasini
kolaylastirmaktir.

NORTAN; 28 tablet iceren, PVC/aliiminyum blister ambalajlarda sunulmaktadir.

NORTAN, “beta-blokerler” ad1 verilen ila¢ grubuna dahil bir madde olan atenolol igerir.
NORTAN, su durumlarin tedavisinde kullanilir:

- Yiiksek kan basinci (yiiksek tansiyon)

- Diizensiz kalp atislar1 (aritmi)

- (Gogiis agrilarindan (anjina) korunmada yardimci olarak

- Bir kalp krizi sonrasinda kalbi erken bir ataktan korumak iizere.

Bu ilag etkisini, kalbinizin daha yavas ve daha az gii¢le atmasini saglayarak gosterir.

2. NORTAN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

NORTAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ



e Eger atenolole veya NORTAN formiiliindeki herhangi bir bilesene alerjikseniz
e Eger asagidaki kalp sorunlarindan herhangi birini daha dnce gecirmis iseniz:
- Kontrol altinda olmayan kalp yetmezligi (bu durum genellikle sizi nefessiz birakir ve
ayak bileklerinizin sigsmesine neden olur)
- Ikinci veya iigiincii derece kalp bloku (kalp pili ile tedavisi gerekebilen bir durumdur)
- Cok yavas ve ¢ok diizensiz kalp atiglari, ¢ok diisiik kan basinci veya dolagimin ¢ok
kotii durumda olmasi
e Eger tedavi edilmemis feokromasitoma adi verilen bir tiimdriiniiz varsa. Bu timor
genellikle bobreginizin yaninda olur ve kan basincini yiikseltir. Feokromasitoma igin
tedavi gorecekseniz doktorunuz size NORTAN ile birlikte kullanmaniz i¢in, alfa-bloker
grubu bir bagka ila¢ daha regete edecektir.
e Eger size, kaninizda normalden fazla asit bulundugu s6ylendi ise (metabolik asidoz).

Yukarida belirtilen durumlardan herhangi biri sizde mevcut ise NORTAN kullanmayiniz.
Emin degilseniz, NORTAN kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

NORTAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlardan biri sizin i¢in gegerli ise, NORTAN kullanmadan 6nce doktorunuza

veya eczaciniza daniginiz:

e Astim, hiriltili-ishkh soluma veya diger benzeri solunum sorunlariniz, bocek sokmasi
gibi durumlarda alerjiniz varsa. Eger astim veya nefes almada zorluk problemleriniz
varsa doktorunuz ile konusmadan bu ilac1 kullanmayimz.

e “Prinzmetal anjina” adi verilen bir ¢esit goglis agriniz (anjina) varsa

e Kan dolasiminiz iyi durumda degilse veya kontrol altinda olan kalp yetmezliginiz varsa

e Birinci derecede kalp blokunuz varsa

e Secker hastaligimz varsa. Ilaciniz, viicudunuzun diisiik kan sekerine olan tepkilerini
degistirebilir. Kalbinizin daha hizli attigin1 hissedebilirsiniz.

e Tirotoksikozunuz (tiroid bezinin ¢ok calismasindan kaynaklanan bir durum) varsa.
[laciniz, tirotoksikoz belirtilerini gizleyebilir.

e Bobreklerinizde bir sorun varsa. Tedaviniz suresince bazi kontroller gerekebilir.

e Sedef hastaliginiz varsa.

Yukaridaki durumlardan bazilarinin sizde olup olmadigindan emin degilseniz, NORTAN
almadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Ameliyata girecekseniz:

Ameliyat olacaksaniz, anestezi uzmanina veya doktorunuza NORTAN kullandiginizi
sOyleyiniz. Ciinki NORTAN kullanirken size bazi anestezikler verilirse tansiyonunuz
diisebilir.

NORTAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NORTAN gida ile birlikte veya gida olmadan kullanilabilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



NORTAN kullanmadan 6nce hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza
sOyleyiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz NORTAN kullanmaniz 6nerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

NORTAN tabletlerin ara¢ veya makine kullanma yetenegini etkilemesi beklenmez. Bununla
birlikte, seyrek olarak, bas donmesi ve yorgunluga neden olabilir. Bu nedenle, ilacinizin sizi
nasil etkileyecegini anlayincaya kadar 6zel dikkat gerektiren isler yapmayiniz.

Sersemleme veya yorgunluk hissediyorsaniz, araba veya alet ve makine kullanmayiniz.

NORTAN"In i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Bu tibbi iiriin her “doz”unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani aslinda
“sodyum icermez”.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
NORTAN, diger bazi ilaglarin etki seklini degistirebilir, bazi1 ilaglar da NORTAN iizerinde
etki gosterebilir.

Ozellikle su ilaglardan herhangi birini kullanmakta iseniz doktorunuza bildiriniz:

e Alkol ile es zamanli kullanilmas etkisinde artisa neden olabilir.

e Prazosin, alfuzosin ve terazosin (iyi huylu prostat biiytimesi tedavisi i¢in)

e Klonidin (yiiksek tansiyon ve migren igin). Klonidin ve NORTAN’1 birlikte aliyorsaniz,

doktorunuz size sodylemedik¢e klonidini kesmeyiniz. Klonidini kesmeniz gerekirse,

doktorunuz bunu nasil yapmaniz gerektigi konusunda sizi bilgilendirecektir.

Verapamil, diltiazem ve nifedipin (yiiksek tansiyon ve gogiis agrisi i¢in)

Dizopramid, kinidin veya amiodaron (diizensiz kalp atis1 i¢in)

Digoksin (kalp sorunlari igin)

Isoprenalin, dobutamin (kalbi uyarici ilaglar)

Adrenalin (epinefrin olarak da bilinir-kalbi uyarici bir ilag)

Noradrenalin (norepinefrin-kalbi uyarici ilag)

Ibuprofen veya indometazin (agr1 ve iltihaplanma igin)

Insiilin veya agizdan aldigimiz seker hastaligi ilaglari

Burun ve siniis iltihaplanmasi tedavisinde kullanilan ilaglar ve soguk alginlhiginda

kullanilan diger ilaglar (regetesiz aldiginiz ilaclar dahil)

e Kan basincint diisiirme potansiyeli olan diger ilaglar (trisiklik antidepresanlar,
barbitiiratlar, fenotiyazinler).

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

3. NORTAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:



Yetiskinler:

e Yiiksek tansiyon: Olagan doz giinde 50-100 mg’dur.

e (Gogiis agris1 (anjina): Olagan doz, giinde bir kez 100 mg veya giinde 2 kez 50 mg’dir.

¢ Diizensiz kalp atis1 (aritmi): Olagan doz, giinde 50-100 mg’dur.

e Kalp krizinin erken tedavisi (miyokardiyal enfarktiis): Olagan doz, giinde 50-100 mg’dur.

Uygulama yolu ve metodu:
NORTAN’1 daima doktorunuzun size tarif ettigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz her giin ne zaman ve kag tablet alacaginizi size soyleyecektir. Doktorunuzun
soylediklerini bir yere yaziniz.

Tabletinizi bir bardak su ile yutunuz.
Tabletlerinizi her giin ayni saatte aliniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim: Cocuklarda kullanim etkililigi ve giivenliligi saptanmamustir.
Cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim: Doktorunuz, 6zellikle bobreklerinizde sorun varsa, size daha diisiik bir
doz kullanmanizi Onerebilir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi: Siddetli bobrek yetmezligi sorununuz varsa, doktorunuz durumunuzu
degerlendirerek daha diisiik doz kullanmaniza karar verebilir.

Eger NORTAN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NORTAN kullandiysaniz:

NORTAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Tabletlerin tanimlanabilmesi i¢in ilag paketini de yaniniza aliniz.

NORTAN’1 kullanmay1 unutursaniz

[lacinizin bir dozunu almay1 unutursamz, hatirlar hatirlamaz bu dozu aliniz. Hatirladigiiz
sirada bir sonraki doz zamani yakinsa, kagirdiginiz dozu atlayiniz ve normal programinizda
ilacinizi kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

NORTAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz size sdylemedikge NORTAN kullanmay1 kesmeyiniz. Bazi durumlarda
NORTAN’1 kesmeyi kademeli olarak yapmaniz gerekebilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi NORTAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.



Yan etkiler asagidaki gibi siralanmistir;

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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, NORTAN kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boéliimiine
basvurunuz:

Alerjik reaksiyon. Alerjinin belirtileri arasinda, derinizde kabarikliklar veya yliziiniizde,
dudaklarinizda, agzinizda, dilinizde veya bogazinizda sisme olabilir (anjiyoddem).

Kalp atiminin yavaglamasi, kalp blogu (bas donmesi, anormal kalp atisi, yorgunluk ve
bayginliga neden olur), kalp krizi ve dolasim yetmezligi

Soluk soluga kalma veya ayak bileklerinde sisme durumu (kalp yetmezligi), astim veya
solunum sorunlari, bronslarin daralmasi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin NORTAN’a ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:

¢ El ve ayaklarda soguma

e Mide bulantisi, ishal

e Kas yorgunlugu
Kalp atiminin yavaglamasi

Yaygin olmayan:
¢ Uyku diizeninin bozulmasi
e Transaminaz (bir ¢esit enzim 6rn.: ALT, AST) seviyelerinde artig

Seyrek:
o Ates,
e Igne basi seklinde kirmizi morarmalar
¢ Biling bulaniklig1
e Bas agrisi
e Trombositlerin sayisinda azalma ile goriilen hastalik, trombositopeni (trombosit-kan

pulcugu- sayisinda azalma)

Kabus gérme

Kafa karigikligi

Kisilikte degisme (psikoz) veya hayal gérme,
Ruh durumunda degisiklikler,

Uykusuzluk

Uyusukluk hissi

Ozellikle ayaga kalktiginizda bas dénmesi



e Gozlerde kuruluk

¢ (Gormede bozukluk

Parmaklarda hissizlik, kasilma ve sonrasinda sicaklik ve agr1 hissi (Raynaud hastalig1),

ellerinizde karincalanma

Ag1z kurulugu

Sarilik (derinizin veya g6z akinizin sararmasina yol agar)

Sa¢ dokiilmesi

Deri dokiintiisii

Ereksiyon olamama

Yorgunluk

Kalp atiminin yavaslamasi, kalp blogu (bas donmesi, anormal kalp atisi, yorgunluk ve

bayginliga neden olur)

e Soluk soluga kalma veya ayak bileklerinde sisme durumu (kalp yetmezligi), astim
veya solunum sorunlari, bronslarin daralmasi

e Sedef hastalig1 benzeri deri dokiintiileri, sedef hastaliginin siddetlenmesi

Cok seyrek:
e Kanimizin bazi hiicrelerinde veya diger kisimlarinda degisiklikler. Doktorunuz
NORTAN'!n kanmiz iizerindeki etkilerini goérmek i¢in sizden sik sik kan testi
yaptirmanizi isteyebilir.

Bilinmiyor:

Depresyon

El ve ayaklarda morarma
Kusma

Kalp krizi ve dolagim yetmezligi
Lupus benzeri sendrom

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz veya
van etkilerden herhangi biri ciddilesirse, 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” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NORTAN’1n Saklanmasi

NORTAN'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
NORTAN’1 25°C altindaki, oda sicakliginda 151k ve nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NORTAN"1 kullanmayiniz. Son kullanma tarihi
kutu iistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.


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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli - ISTANBUL

Uretim Yeri:
Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Liileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimati --/--/---- tarihinde onaylanmigstir.



