KULLANMA TALIMATI

ZEDIPIN 8 mg film kaph tablet

Agizdan ahinir.

o  Etkin madde: Her film kapli tablet 8 mg benidipin hidrokloriir icermektedir.

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (s1g1r siitii kaynakli), povidon K30, prejelatinize
misir nigastasi, magnezyum stearat, mikrokristalin selilloz PH 105, Film kaplama maddesi:
Opadry II Complete Film Coating 39F220009 Yellow Powder: (HPMC 2910/Hipromelloz,
Titanyum dioksit, Makrogol/PEG, laktoz monohidrat (sig1r siitii kaynakli), sar1 demiroksit)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o  Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

®  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

®  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZEDIPIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. ZEDIPIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ZEDIPIN nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ZEDIPIN’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ZEDIPIN nedir ve ne icin kullamhir?

ZEDIPIN, benidipin hidrokloriir etkin maddesi igeren tansiyonu (kan basincini) diisiiren bir
ilagtir.

ZEDIPIN tabletlerin her biri 8 mg benidipin hidrokloriir igermektedir ve her bir kutuda 30
tablet bulunmaktadir.

Sar1, yuvarlak, bombeli, yazisiz, armasiz tek ¢entikli film kapl tabletler.
Centik tabletin esit dozlara bdliinmesini saglar.

ZEDIPIN;
- Hipertansiyonda (yliksek tansiyon)
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- Renal parankimal hipertansiyonda (bobrek rahatsizligi nedeniyle ortaya ¢ikan yiiksek
tansiyon)

- Anjina pektoriste (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis
agrisi) kullanilir.

2. ZEDIPiN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ZEDIPIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Kardiyojenik sok (kalbin pompalama yeteneginin azalmasi sonucu dokularin yetersiz
kanlanmas1 durumu) geciriyorsaniz, ZEDIPIN kardiyojenik sokun altinda yatan
nedenlerin siddetlenmesine sebep olabilir;

e Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz; bu ilac1 kullanmayiniz.

ZEDIPIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

. Cok diisiik tansiyona sahipseniz,

o Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

. Yasli iseniz,

bu ilac1 dikkatli kullaniniz.

Kalsiyuma karsit etki gosteren ilaglarin aniden kesilmesi ile belirtilerde siddetlenme
goriilebilir.

ZEDIPIN ile tedaviye gecici olarak ara verilmesi gerekirse, dozunuz kademeli olarak
azaltilmali ve doktorunuz tarafindan siki gozetim altinda tutulmalisiniz. Doktorunuza
danmigsmadan kesinlikle ZEDIPIN’i kullanmaya ara vermeyiniz.

Eger tansiyonunuzda asir1 diisme ve gecici biling kaybimiz olursa, doktorunuz ZEDIPIN’in
dozunu azaltabilir veya kullanima ara verebilir. Kan basmcimz asin diisiik ise ZEDIPIN’in
tansiyon diistiriicii etkisi tansiyonunuzu daha da diisiirebilir.

Siirekli ayaktan peritoneal diyalize giren bir hasta iseniz, ZEDIPIN diyaliz sivinizin
goriiniimiiniin degismesine ve bulaniklasmasina neden olabilir. Bu durumda karin zar1 iltihabi

gibi durumlarla karistirilmamasi i¢in ayirici tani1 yapilmalidir.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ZEDIPIN’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Yemeklerden sonra kullaniniz.

Greyfurt suyu ZEDIPIN’in karacigerdeki metabolizmasini (parg¢alanmasini) azaltir. Bunun
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sonucunda ZEDIPIN’in kandaki yogunlugu artar ve asir1 tansiyon diisiislerine neden olabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZEDIPIN’i hamilelikte kullanmayniz.

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

Emzirme
Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hayvan calismalarinda benidipin hidrokloriiriin anne siitiine gegtigi bildirilmistir. ZEDIPIN’1,
emzirme doneminde gerekli olmadik¢ca kullanmayiniz. Doktorunuz emzirmenin veya
ZEDIPIN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iligskin karar verirken, emzirmenin
cocugunuz agisindan faydasii ve ZEDIPIN tedavisinin sizin acimizdan faydasini gdz dniinde
bulunduracaktir.

Arac¢ ve makine kullanim

ZEDIPIN’in yiiksek tansiyonu diisiiriicii etkisi bas dénmesi vb. belirtileri artirabileceginden
dolay1, yiiksek yerlerde ¢alisma ve araba kullanma gibi potansiyel tehlikeli aktivitelerde
bulunuyorsaniz ZEDIPIN’i kullanirken ¢ok daha dikkatli olmalisiniz.

ZEDIPIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
ZEDIPIN laktoz igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse (igeriginde bulunan laktoz yardimci maddesinden
dolay1) bu tibbi {irlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

ZEDIPIN’i asagidaki ilaclarla birlikte kullanirken liitfen dikkatli olunuz.

e  ZEDIPIN diger tansiyon diisiiriicii ilaglar ile birlikte kullanildiginda, tansiyon diisiiriicii
etkinin artmasi sebebiyle, kan basincinda asir1 diisme goriilebilir.

o Kalp rahatsizliklarinda kullanilan bir ilag olan digoksinin etkisi, ZEDIPIN gibi kalsiyum
kanal blokorii ilaglar ile azalabilir ve bunun sonucunda digoksinin kandaki miktar
yiikselebilir ve buna bagl zehirlenmeler ortaya ¢ikabilir. Bu sebeple ZEDIPIN ile birlikte
digoksin kullaniyorsaniz digoksinin kandaki miktar1 ve kalbinizin durumu izlenmeli, eger
anormal bir durum goriiliirse doktorunuz digoksinin dozunu ayarlamali veya ZEDIPIN
tedavisini kesmelidir.

. Simetidinin (mide asidi miktarin1 azaltan bir ilag) mide asitligini azalttig1 ve bunun
sonucunda bazi ilaglarin mideden emiliminde artisa sebep oldugu bildirilmistir. Bu sebeple
ZEDIPIN ve simetidini birlikte kullaniyorsamz kan basincimizda asir1 diisiisler olabilecegini
aklinizda bulundurunuz.

. Rifampisin (bir ¢esit antibiyotik) ila¢ metabolizmalart ile iligkili enzimleri uyarir ve kan
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yogunluklarinda diisiise neden olur. ZEDIPIN ile birlikte rifampisin kullanilmas1 durumunda
ZEDIPIN’in tansiyon diisiiriicii etkisinde azalma olabilecegini gz éniinde bulundurunuz.

. Itrakonazol, ZEDIPIN’in karacigerdeki metabolizmasini inhibe ederek kandaki
benidipin hidrokloriir konsantrasyonunun artmasina neden olabilir. Bunun sonucunda kan
basinci asir1 derecede diisebilir.

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

3. ZEDIPIN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

1. Hipertansiyonda (yiiksek tansiyon) ve renal parankimal hipertansiyonda (bobrek
rahatsizlig1 nedeniyle ortaya ¢ikan yiiksek tansiyon);

Erigkinlere genellikle kahvaltidan sonra giinde bir defa 2-4 mg benidipin hidrokloriir
uygulanir. Doktorunuz dozunuzu yasmiz ve hastaliginmizin belirtilerine gore giinde 8 mg’a
kadar arttirabilir. Agir hipertansiyon (yliksek tansiyon) vakalarinda, kahvaltidan sonra giinde
bir kez 4-8 mg ZEDIPIN verilir.

2. Anjina pektoriste (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis
agrisi);

Eriskinlere genellikle kahvalt1 ve aksam yemeginden sonra giinde iki kez 1/2 (yarim) tablet (4
mg) ZEDIPIN verilir. Doktorunuz dozunuzu yasimiz ve hastaliginizin belirtilerine gore
ayarlayabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
ZEDIPIN sadece agizdan kullanim igindir.

ZEDIPIN’in her giin ayn1 saatte bir miktar su ile birlikte alinmas1 onerilir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
Bilinmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda doz ayarlamasina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Asir1 kan basinct diististi

genellikle istenmeyen bir durum olarak kabul edildiginden, hipertansiyon tedavisinde diisiik
dozda (2 mg/giin) tedaviye baslanmasi tavsiye edilir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyon yetmezligi olan hastalarla ilgili yeterli veri mevcut degildir.
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Karaciger yetmezligi:
Siddetli  karaciger yetmezligi olan hastalarda karaciger fonksiyon bozuklugunu
kotiilestirebileceginden karaciger yetmezligi olan hastalarda ZEDIPIN doktor kontroliinde ve
dikkatli kullanilmalidir.

Eger ZEDIPIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZEDIPIN kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZEDIPIN kullandiysaniz tansiyonunuzda asir1 diismeler
olabilir. Eger tansiyonunuzdaki diislis cok belirgin ise ayaklariniz viicudunuzdan yukari
olacak sekilde uzaniniz, bol siv1 aliniz.

ZEDIPIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZEDIPIN’i kullanmay: unutursamz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ZEDIPIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

ZEDIPIN tedavisinin aniden kesilmesi hastalik belirtilerinde siddetlenmeye sebep olabilir. Bu
nedenle ZEDIPIN tedavinize gegici olarak ara verilmesi gerekirse, dozunuz kademeli olarak
azaltilmali ve doktorunuz sizi siki gozlem altinda tutmalidir. Doktorunuza danismadan
kesinlikle ZEDIPIN tedavinize ara vermeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ZEDIPIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmigtir:

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, ZEDIiPIN’i kullanmay:1 durdurunuz ve
derhal doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
Asirt duyarlilik reaksiyonlar: [Dokiintii (yaygin olmayan), kasint1 (seyrek), 1s18a duyarlilik
(bilinmiyor)]
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Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ZEDIPIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin olmayan

Lokopeni (beyaz kan hiicrelerinde azalma),

Eozinofili (alerji ile iliskili beyaz kan hiicrelerinin artmasi),

Bas agrisi,

Bas donmesi,

Sersemlik,

Ayaga kalkinca bas donmesi,

Carpint,

Yiizde kizarma,

Sicak basmasi,

Diisiik tansiyon,

Kabizlik,

Anormal karaciger fonksiyonu (yiiksek AST, ALT, y-GTP, bilirubin, Al-P, LDH, vb.)
Kanda iire (BUN) degerinin yiikselmesi,

Kanda kreatinin degerinin yiikselmesi,

Odem (yiiz, alt bacaklar, eller),

Kanda kaslarla ilgili bir enzim olan kreatinin kinaz (CK) seviyelerinin yiikselmesi.

Seyrek

Uyusukluk,

Karincalanma hissi,

Gogiiste baski hissi,

Kalp atiglarinin yavaglamasi (bradikardi),
Kalp atiglarinin hizlanmasi (tasikardi),
Karm agrisi,

Bulanti,

Mide yanmasi,

Ag1z kurulugu,

Kulak ¢inlamast,

Parmaklarda kizariklik ve sicaklik hissi,
Boyun/omuz tutulmasi,

Oksiiriik,

Sik idrara ¢ikma,

Halsizlik,

Kanda ytiksek potasyum seviyeleri.

Bilinmiyor
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e Kanda pihtilagma saglayan hiicrelerin azalmas1 (trombositopeni),

e Erken kalp kasilmalar1 (ekstrasistol),

e [shal,

e Kusma,

¢ Dis etlerinde biiylime veya sisme (dis eti hiperplazisi),

e Erkeklerde meme dokusunda biiylime veya hassasiyet olusmasi (jinekomasti),
e Goziin beyaz kisminda (konjonktival) kizariklik,

e Bulanik gorme,

e Terleme.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 "la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali 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. ZEDIPIN’in saklanmasi

ZEDIPIN’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Orijinal ambalajinda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZEDIPIN’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZEDIPIN’i kullanmayiniz.

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

Bu ilagla ilgili ayrintili ve giincel bilgilere, akilli telefon/tablet veya bir karekod okuyucu ile
karekodu tarayarak ulasabilirsiniz.

Ruhsat sahibi:

NOBEL ILAC SANAYIi ve TICARET A.S.
Umraniye 34768 ISTANBUL
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http://www.titck.gov.tr/

Uretim yeri:
NOBEL ILAC SANAYIi ve TICARET A.S.
Merkez 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati 22/07/2026 tarihinde onaylanmistir.

8/8



