KULLANMA TALIMATI

PLENDIL® 5 mg uzun etkili film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir uzun etkili film kapli tablet 5 mg felodipin icerir.

o Yardimct maddeler: Hidroksipropil seluloz LF, hidroksipropil metil seliloz 50 cps,
hidroksipropil metil seliiloz 10.000 cps, hidroksipropil metil seltiloz 6 cps, sigir siitiinden
elde edilen laktoz anhidrus, mikrokristalin seliiloz, polietilen glikol 6000, polioksil 40
hidrojenize hint yagi, sodyum aliiminyum silikat, sodyum stearil fumarat, propil gallat,
karnabau vaks, kizil-kahve demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172), titanyum dioksit
(E171), etanol* %99.5, saf su*, hidrojen peroksit *% 30.

*Ucucu olduklarindan bitmis tiriinde bulunmazlar.

Bu ilaci kullanmaya baglamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunkt sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PLENDIL nedir ve ne icin kullanilir?

PLENDIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PLENDIL nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

PLENDIL’in saklanmast

agrwnE

Bashklar: yer almaktadir.
1. PLENDIL nedir ve ne i¢cin kullanilir?

PLENDIL etkin madde olarak 5 mg felodipin igerir. Her kutuda 20 film kapli tablet vardir.
Her film kapli tablet pembe renkte, bir ylizii A/Fm, diger ylzi 5 baskili yuvarlak tabletler
halindedir.

PLENDIL, kalsiyum antagonistleri diye adlandirilan ilaglar grubuna dahildir. Kiigik
damarlar1 genisleterek kan basincini diisiiriir. Kalp fonksiyonlari iizerinde olumsuz bir etkisi

yoktur.

PLENDIL, yiiksek kan basinc1 (hipertansiyon) ve drnegin egzersizin ve stresin getirdigi gdgiis
agrisi (anjina pektoris) tedavisinde kullanilir.
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2. PLENDIL’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PLENDIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Hamileyseniz,

(Bu ilac1 kullaniyorken hamile kalirsaniz, miimkiin olan en kisa siire i¢inde
doktorunuza soyleyiniz.)

e Felodipine veya PLENDIL’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi
birine karsi alerjiniz varsa,

e Dekompanse kalp yetmezliginiz (bir tiir kalp yetmezligi) varsa,

e Akut miyokard enfarktust (kalp krizi) gecirdiyseniz,

e Yakin zamanda baslayan g6giis agriniz varsa ya da 15 dakika veya daha uzun siren ya
da her zamankinden daha uzun sure devam eden anjina pektorisiniz (egzersizin ve
stresin getirdigi gogiis agrisi) varsa,

e Kalp kapake¢ig1 veya kalp kasinizla ilgili bir hastaliginiz varsa, doktorunuzla konusana
kadar PLENDIL’i kullanmayiniz.

e Itrakonazol (mantar tedavisinde) kullaniyorsaniz PLENDIL’i kullanmayniz.

PLENDIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Diger kan basmcimi diisiiren ilaglarin kullanimi sirasinda oldugu gibi, felodipin tedavisi
sirasinda bazi duyarli hastalarda ¢ok seyrek olarak tansiyonda belirgin diisme ve bunun
sonucunda kalbe yeterli kan gitmemesi gorulebilir.

Bas donmesi ve gogiis agrisi siklikla asirt diisiik kan basinci ve kalbe yeterli kan gitmemesi
durumunun belirtilerindendir. Eger bu belirtileri yasiyorsaniz, hemen tibbi yardim aliniz.

Ozellikle karacigeriniz ile sorunlarimz varsa, PLENDIL kullanmadan 6nce doktorunuz ile
gorusuniz.

PLENDIL kullanimi dis etlerinizin sismesine sebep olabilir. Dis etlerinizin sismesini
engellemek i¢in agiz hijyeninize 6zen gosteriniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

PLENDIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

PLENDIL ile tedavi gordiigiiniiz siirece, PLENDIL’in etkisini ve yan etki riskini
arttirabileceginden, greyfurt suyu igmemelisiniz.

Bazi vakalarda greyfurt suyu PLENDIL’in etkisini artirabilecegi icin greyfurt suyu ile birlikte
kullanimindan kagiilmalidir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Felodipini hamilelik doneminde kullanmamalisiniz.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamiz veya emzirecekseniz doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz. PLENDIL
emziren kadinlar igin Onerilmemektedir. Emzirmeye devam etmeyi istemeniz halinde
doktorunuz sizin i¢in baska bir tedavi dnerecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

PLENDIL’in ara¢ ve makine kullamm {izerinde hafif veya orta derecede etkisi
bulunmaktadir. Eger felodipin ile tedaviniz sirasinda bas agrisi, mide bulantisi, bag donmesi
veya yorgunluktan muzdarip iseniz, tepki yeteneginiz bozulmus olabilir.

PLENDIL’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PLENDIL bir cesit seker olan laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan
bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

PLENDIL mide bulantisina ve ishale neden olabilen hint yag1 bulundurmaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger baska bir ila¢ kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanabilirseniz,
doktorunuzu bu konu hakkinda bilgilendiriniz. Bazi ilaglar/bitkisel tedaviler PLENDIL
tedavisini etkileyebilir.

Ornegin:

simetidin (mide Glser tedavisinde)

eritromisin (enfeksiyon tedavisinde)

ketokonazol (mantar tedavisinde)

HIV proteaz inhibitorleri tedavisinde kullanilan ilaglar (ritonavir gibi)
HIV(AIDS) enfeksiyonu tedavisinde kullanilan ilaglar (efavirenz, nevirapin gibi)
fenitoin (sara tedavisinde)

karbamazepin (sara tedavisinde)

rifampisin (enfeksiyon tedavisinde)

barbitiratlar (kaygi ve endise hali, uyku problemleri ve sara tedavisinde)
takrolimus (organ nakli sirasinda kullanilan ilag)

Depresyon tedavisinde kullanilan St John’s wort gibi bitkisel ilaclar PLENDIL’in etkisini
azaltabilir, birlikte kullanimindan kaginilmalidir.

Itrakonazol (mantar tedavisinde) kullaniyorsaniz PLENDIL’i kullanmay1niz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. PLENDIL nasil kullamilir?

- Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:
Herzaman doktorunuzun sizin i¢in belirledigi miktarda kullaninmiz. Eger emin degilseniz
doktoronuza daniginiz.

- Uygulama yolu ve metodu:

PLENDIL uzun etkili tabletleri sabahlar1 bir miktar su ile alimz. Tabletleri bélmeyiniz,
ezmeyiniz ve ¢ignemeyiniz. Tabletler hafif bir yemekle (6rn. kahvalti) veya ag¢ karnina
aliabilir, agir yagh veya karbonhidratlh bir yemek sonras1 alinmamalidir.

Hipertansiyon:
Tedaviye glinde 5 mg ile baslanmalidir. Eger gerekirse doktorunuz dozu artirabilir ya da
baska bir kan basinci diisiiren (antihipertansif) ilaci tedaviye ekleyebilir. Uzun donem tedavi
dozu ise ginde bir kez 5-10 mg’dir. Yash hastalarda, gilinlik 2.5 mg baslangic dozu
diistiniilebilir.

Stabil anjina pektoris:

Tedaviye giinde 5 mg ile baslanmalidir ve gerekirse doktorunuz dozu giinde 10 mg’a
cikarabilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: PLENDILin ¢ocuklarda kullanilmasi énerilmez.

Yashlarda kullanimi: Doktorunuz uygun olan en diisiik doz ile tedavinizi baglatabilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu felodipinin plazma konsantrasyonunu etkilemez. Doz
ayarlamasma gerek yoktur. Ciddi bdbrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda PLENDIL
dikkatli kullanilmalidir .

Karaciger yetmezligi:
Kaninizdaki felodipin orani yiikselebilir. Doktorunuz dozu azaltabilir.

Eger PLENDIL’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PLENDIL kullandiysaniz:

PLENDIL den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Eger onerilen dozdan daha fazla PLENDIL kullandiysamz diisiik tansiyon ve yavas kalp atis
gibi rahatsizliklarla karsilasabilirsiniz. Bu nedenle doktorunuzun size regete ettigi alinmasi
gereken doz miktar1 ¢ok dnemlidir. Eger bayilma hissi, hafif suur kayb1 veya bas donmesi gibi
durumlarla karsilasirsaniz derhal doktor ya da eczaciniza bagvurun.
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PLENDIL’i kullanmay: unutursamz:
Eger bir dozu almay1 unutursaniz diger dozunuzu almaniz gereken zamanda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
PLENDIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Eger PLENDIL’i almayir sonlandirirsaniz, durumunuz eskiye donecektir. PLENDIL’i
kullanmaya son vermeden once lutfen doktorunuza danisiniz ve goriisiini aliniz. Doktorunuz
PLENDIL’1 ne kadar siireyle kullanmaniz gerektigine karar verecektir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, bu ilag da, herkeste ortaya ¢ikmamakla birlikte, yan etkilere neden olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PLENDIL’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Asirt duyarlilik ve alerjik reaksiyonlar: Belirtiler arasinda derinizde kabarik sislikler
(kabarciklar) veya yiizlinlizde, dudaklarinizda, agzinizda, dilinizde ve bogazinizda
sislik yer alir.

Asagidaki yan etkiler tanimlanmistir. Bu reaksiyonlarin ¢ogu tedavinin baglangicinda ya da
doz yiikseltildikten sonra ortaya ¢ikmaktadir. Bu reaksiyonlar ortaya ¢iksa dahi genellikle kisa
stirelidir ve zaman i¢inde siddetleri azalir. Eger asagidaki belirtilerden herhangi biri sizde
ortaya ¢ikarsa ve kalici olursa, litfen doktorunuz ile konusunuz.

Agzinda iltihap (diseti iltihabi/periodontitis) olan hastalarda disetlerinde hafif blyime
bildirilmistir. Agiz hijyenine 0zen gostererek diseti biiylimesinden kacinilabilir ya da
bliylimiis ise bu etki geri ¢evrilebilir.

Cok yaygin (10 kisiden en az 1’ini etkileyebilir)
e Ayak bileklerinde sisme

Yaygin (10 kisiden en fazla 1’ini etkileyebilir)
e Bas agrisi
e Sicak basmasi ile birlikte yiiz kizarmas1

Yaygin olmayan (100 kisiden en fazla 1’ini etkileyebilir)
Anormal derecede hizli kalp atimi

Carpintilar

Cok diistik kan basinci (hipotansiyon)

Bulant1

Karm agrisi

Yanma/batma hissi/uyusma

Dokiintii veya kasinti

Yorgunluk

Sersemlik
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Seyrek (1,000 kisiden en fazla 1’ini etkileyebilir)
e Bayilma

Kusma

Kurdesen

Eklemlerde agr1

Kas agris1

Iktidarsizlik/cinsel fonksiyon bozuklugu

Cok seyrek (10,000 kisiden en fazla 1’ini etkileyebilir)
e Diseti iltihab1 (disetlerinde sisme)
e Karaciger enzimlerinde artig
Giines 15181na hassasiyetin artmasina bagl olarak deri reaksiyonlari
Derinin ince kan damarlarinda iltihaplanma
Daha sik idrara ¢ikma ihtiyaci
Ates veya dilde ve dudakta sisme gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlari

Baska yan etkiler de ortaya ¢ikabilir. PLENDIL kullanirken rahatsizlik verici ya da olagandist
herhangi bir reaksiyon yasarsaniz, derhal doktorunuza danisiniz.

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 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PLENDIL’in Saklanmasi
PLENDIL’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30° C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Orijinal ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PLENDIL’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Eger ambalajin hasar gordiigiinii fark ederseniz PLENDIL’i kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi:

AstraZeneca PLC, Ingiltere lisans1 ile
AstraZeneca Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
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http://www.titck.gov.tr/

Biyukdere Cad., Yap1 Kredi Plaza, B Blok, Kat: 3- 4,
Levent/Istanbul

Uretim Yeri:

Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Blyukkaristiran 39780
Lileburgaz/Kirklareli

Bu kullanma talimati --I--/---- tarihinde onaylanmustir.
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