KULLANMA TALIMATI

ALTIZEM SR 180 mg Mikropellet Kapsiil
Agiz yoluyla alinir.

o  Etkin madde: Her bir kapsiil 180 mg diltiazem hidroklortir igerir.

o Yardimct maddeler: Seker ve misir nisastasi, SP mikrograniilleri, Polivinil Pirolidon
(Povidon) eksipiyani, Etil seliiloz, Talk, Aquacoat ECD 30, Dibutil subasetat.

Mikropellet kapsiil boyar maddesi olarak; titanyum dioksit, eritrosin, parlak mavi igerir.

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

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

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ALTIZEM SR nedir ve ne icin kullanilr?

ALTIZEM SR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ALTIZEM SR nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

ALTIZEM SR’in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.
1. ALTIZEM SR nedir ve ne i¢cin kullamihr?
ALTIZEM SR, kalsiyum kanal blokérleri adi verilen bir ilag grubuna dahildir.

Kan damarlarin1 genisleterek kan basincinizi diisiirmeye yardimci olur. Ayrica, kalbin viicuda
kan pompalamasini kolaylastirarak anjinadan (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi
ile ortaya ¢ikan gogiis agris1) kaynaklanan gdégiis agrisinin 6nlenmesine yardimcei olur.

ALTIZEM SR, mor opak/Renksiz TR No:2 sert jelatin kapsiiller seklindedir ve 30, 60 ve 120
mikropellet kapstilliik blister ambalajiarda kullanima sunulmaktadir.

ALTIZEM SR Kkapsiil:

. Anjina pektorisin (siklikla gdgiis agrist ile kendini gosteren bir kalp ve damar
hastalig1) tedavisi ve dnlenmesinde

. Hafif ve orta derecede yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilir.




2. ALTIZEM SR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ALTIZEM SR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Diltiazeme veya ALTIZEM SR’da bulunan diger yardimc1 maddelerden herhangi birine
kars1 bir alerjik reaksiyonunuz varsa,

Alerjik reaksiyon belirtileri; dokiintii, yutma veya solunum problemleri, dudaklarin, yiiziin,
bogazin veya dilin sismesidir.

e Kalp atim hizinizda ciddi derecede yavaslik (dakikada 50 bpm altinda) varsa (bradikardi),

¢ Kan basinciniz ciddi derecede diistikse,

e Kalp kapak¢iginin agilmasinda daralmaniz (aort darlig1) varsa,

e Kalp yetmezliginiz ile birlikte akcigerlerinize kan akisiyla ilgili problemleriniz varsa. Bu
tiir hastaliklariniz varsa nefessiz kalabilirsiniz ve ayak bilekleriniz sisebilir.

e Kalp pili uygulamasi ile tedavi edilmemis, diizensiz bir kalp atisin1 igeren kalbinizle
ilgili bagka ciddi saglik problemleriniz varsa,

e Belirli kalp hastaliklarinin tedavisi i¢in ivabradin igeren bir ilaci 6nceden almaktaysaniz,

e Dantrolen adi1 verilen bir kas gevsetici size uygulaniyorsa (Siddetli kas spazmlar1 veya
siddetli ates (“malign hipertermi” olarak adlandirilir) i¢in kullanilir). (Bkz. “Diger ilaglar ile
birlikte kullanim1’),

e  Akut porfiri denilen nadir goriilen kalitsal bir kan pigment hastaliginiz varsa,

e Hamile iseniz, ¢cocuk dogurma potansiyeli olan yasta iseniz veya emziriyorsaniz (Bkz.
“Hamilelik” ve “Emzirme”).

ALTIZEM SR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki hastaliklardan herhangi birinden sikayetci iseniz doktorunuza sdyleyiniz.

e Anjina ya da yukarida bahsi ge¢enlerin disinda herhangi bir kalp probleminiz varsa,

e Yavas kalp atimi, birinci derece kalp blogu, kalbin elektriksel aktivitesinde degisiklik
(uzamig PR aralig1) dahil kalp sorunlariniz varsa,

e  Genel anestezi gerektiren bir cerrahi operasyon gegirecekseniz,

e Depresyon dahil ani ruhsal durum degisikligi riski altinda iseniz,

e Mide ve bagirsaklarinizla ilgili problemleriniz varsa,

e Ilaci kullanmaya basladiktan sonra ortaya ¢ikan ve devam eden cilt problemleriniz varsa
Ozellikle haplar1 ilk almaya basladigimizda asagidaki durumlar varsa, doktorunuz sizi
daha yakindan kontrol edecektir:

e 65 yagin iizerindeyseniz,

e Karaciger yetmezliginiz varsa,

e Bobrek yetmezliginiz varsa,

e Diyabet hastas1 iseniz. (Diltiazem kapsiiller glukoz toleransinizi bozabildiginden
diyabet tedavinizde ayarlama yapilmasi gerekebilir.),

e Astim iseniz ya da daha 6nceden gegirdiniz ise,

e Herhangi bir beta blokdr ilag aliyorsaniz.

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

ALTIZEM SR’n yiyecek ve icecek ile kullamilmasi
ALTIZEM SR’1 alkol ile birlikte almayiniz.

ALTIZEM SR alirken igtiginiz greyfurt suyunun miktarmi sinirlamaniz 6nerilir; ¢iinkii bu,
etkin madde diltiazemin kan seviyesini artirabilir ve yan etkilere yakalanma olasiliginizi
arttirabilir.



Eger endise duyuyorsaniz, greyfurt suyu igmeyi birakmali ve doktorunuza danismalisiniz.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ila¢ bebeginiz i¢in sorunlara neden olabileceginden, hamile iseniz, hamile kalmay1
planliyorsaniz ya da ¢ocuk dogurma potansiyeli olan yasta iseniz bu ilac1 kullanmayiniz.

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

Emzirme
1laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag az miktarda anne siitiine gecebilmektedir. Eger emziriyorsaniz bu ilac1 kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullaninm
ALTIZEM SR sersemlik veya yorgunluga sebep olabilir. Bu durumda, herhangi bir arag, alet
veya makine kullanmayiniz.

ALTIZEM SR’ iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar gerektiren yardime1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanima:

Herhangi bir ilag aliyorsanmiz oOzellikle de asagidakilerden herhangi birini aliyorsaniz,
doktorunuza bildiriniz. Buna bitkisel ilaglar ve regetesiz satin aldiginiz ilaglar da dahildir.
Bazi ilaglar birbirinin ya da ALTIZEM SR’ ¢alisma seklini etkileyebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglari almayimz, aliyorsanz doktorunuza sdyleyiniz:

e Dantrolen infiizyonu (Siddetli kas spazmlar veya siddetli ates (“malign hipertermi”
olarak adlandirilir) i¢in kullanilan bir kas gevsetici)

e Baz kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ivabradin iceren ilaglar

ALTIZEM SR, asagidaki ilaglarin etkisini artirabilir:

e Doksazosin, tamsulosin, atenolol, propranolol veya asebutolol gibi yiiksek tansiyon
ilaglar1

e Amiodaron ve digoksin gibi diizensiz bir kalp atimini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar,
e Qliseril trinitrat veya izosorbit mononitrat gibi nitratlar (bir ¢esit kalp hastaligi olan
anjinanin tedavisi i¢in kullanilir),

e Simvastatin, fluvastatin ve atorvastatin gibi yiiksek kolesteroliin tedavisinde
kullanilan statinler,

e Siklosporin (organ naklinden sonra bagisiklik sisteminini baskilamak i¢in kullanilir),

e Fenobarbital, fenitoin veya karbamazepin (sara hastalig1 i¢in kullanilir),

e Aspirin veya klopidogrel (kan pihtist olusma olasiligini azaltmak igin kullanilan
antitrombositik ilaglar),

e lyotigeren kontrast maddeler (X-1s1n1 igeren testlerde kullanilir),

e Teofilin (astim gibi solunum ile ilgili problemlerde kullanilir),

e Lityum (akil saghgi ile ilgili problemler i¢in kullanilir),




e Triazolam veya midazolam (uykusuzluk ve kaygi i¢in kullanilir),

e  Metilprednisolon (inflamasyonun tedavisinde kullanilan kortikosteroidler),

e Silostazol (bacaklarmizdaki kan dolasiminin yetersiz olmasindan kaynaklanan,
bacaklarimizdaki aralikli kramp benzeri agr1 i¢in kullanilir).

ALTIZEM SR, asagidaki ilaglarin etkisini azaltabilir:
e Rifampisin (tiiberkiilozun tedavisi i¢in kullanilir)

Asagidaki ilaclar, ALTIZEM SR’1n etkisini artirabilir:
e Simetidin ve ranitidin (mide yaralar1 gibi fazla asidin sebep oldugu durumlarin
tedavisinde kullanilir)

ALTIZEM SR ile kullanildiginda dikkat edilmesi gereken diger ilaclar:

Lisinopril gibi ACE inhibitorleri (kan basincini diisiirmek i¢in kullanilir)

Aldeslokin (bazi kanserlerde kullanilir)

Antihipertansifler (kan basincini diistirmek i¢in kullanilir)

Antipsikotikler (ruhsal bozukluklarda kullanilir)

Imipramin ve diger trisiklik antidepresanlar (depresyon i¢in kullanilir)

Ditiretikler (idrar soktiirmek i¢in kullanilir)

Prazosin gibi alfa blokoérler (yiiksek tansiyonda ve prostat biiytimesinde kullanilan ilaglar)
Anestezikler (narkoz i¢in kullanilan ilaglar)

Atazanavir, ritonavir (AIDS tedavisinde kullanilir)

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

3. ALTIZEM SR nasil kullanihr?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Anjina tedavisinde baslangi¢c dozu giinde ii¢ veya dort defa 30 mg kapsiildiir. Hipertansiyon
tedavisinde baslangic dozu giinde iki defa 60-120 mg’dir. Gerekli durumlarda doz kademeli
olarak giinde 2 kez 120 mg veya giinde 2 kez 180 mg’a artirilabilir. Ozellikle stabil olmayan
anjinasi bulunan bazi hastalarda 480 mg/giin’e kadar dozlarda yarar saglanmistir.

Uygulama yolu ve metodu:
Kapsiilleri yeterli miktarda su ile (6rnegin, bir bardak su ile) aliniz. Kapsiiller agilmadan ve
cignenmeden biitiin olarak, a¢ karnina yutunuz.

Onerilen dozu asmayimiz ve uzun siireli kullanimdan kaginimz.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz. Ilacinizi zamaninda
almay1 unutmayiniz.

Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanima:
Bu ilacin ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanimi 6nerilmemektedir.



Yashlarda kullanima:
Baslangic dozu giinde 2 kez 60 mg diltiazem hidrokloriirdiir. Tedaviye yanitiniza gore
doktorunuz dozunuzu ayarlayacaktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Baslangic dozu giinde 2 kez 60 mg diltiazem hidrokloriirdiir. Tedaviye yanitiniza
gore doktorunuz dozunuzu ayarlayacaktir.

Bobrek veya karaciger fonksiyonunuzda bozulma varsa doktorunuz testler isteyerek sizi
takip etmek isteyebilir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALTIZEM SR kullandiysamz:

Doktorunuzun size sdylediginden daha fazla kapsiil almayiniz. Eger fazla miktarda alirsaniz
en yakin hastaneye basvurunuz ve doktorunuza sdyleyiniz. ilacinizin kutusunu ve kalan
kapstilleri yaniniza aliniz. Boylelikle doktorunuz ne aldigimizi bilecektir. Asirt doz alima,
kollapsa (ileri derecede halsizlik) sebep olabilen kan basincinda siddetli diismeye ve kalp
ritminde bozukluklara, bag donmesi, bulanik gorme, gogiis agrisi, nefes darligi, bayilma,
geveleyerek konusmaya, zihin karigikligina, koma, ani 6liim ve bobrek fonksiyonlarinda
azalmaya yol acabilir.

Acil bir durumda, hasta hizli bir sekilde tedavi edilirse, ani 6liim potansiyel sonug degildir.
Diltiazem doz agimina bagli, kardiyojenik olmayan akciger 6demi riski mevcuttur.

ALTIZEM SR’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

ALTIiZEM SR’1 kullanmay1 unutursamz

Bir ALTIZEM SR dozunu almay1 ihmal ettiyseniz ve diizenli olarak aliyorsaniz, miimkiin
olan en kisa zamanda kagirdiginiz dozu alin. Bir sonraki doz zamani neredeyse gelmisse,
alinmayan dozu atlayin. Sonra diizenli almaya devam edin.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ALTIZEM SR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tedaviyi sonlandirana kadar ALTIZEM SR’1 almaya devam ediniz. Daha iyi
hissettiginiz ve iyilestiginizi diisiindiigliniiz i¢in tedavinizi kesmeyiniz. Eger durursaniz,
hastaliginiz kétiilesebilir.

ALTIZEM SR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler konusunda detayli bilgi igin
doktorunuza danisiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ALTIZEM SR’m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan



etkiler olabilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, ALTIZEM SR’1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bilinmiyor

o Alerjik bir reaksiyon, dokiintii, yiiz, dudaklar, dil, ag1z veya bogazda nefes darligina ya
da yutma giicliigiine neden olabilen sismeler gibi belirtileri ile kendini gosterebilir,

. Deride kirmizilik veya diizensiz kabarik lekelerle birlikte dokiintii, sismis goz
kapaklari, yiliz, dudak, bogaz veya dil, yutmakta zorluk gibi belirtilerin herhangi biri
gortilebilir,

. Astiminizda kotiilesme,

. Nefes almada zorluk, hiriltili solunum, gogiiste sikisma (“bronkospazm” olarak
adlandirilir),

. Dudak, goz, agiz, burun ve genital bolgelerde siddetli soyulma durumu, grip benzeri
belirtiler ve ates (Stevens-Johnson sendromu),

. Kabart1 ve diger ciddi deri reaksiyonlari, ciddi deri kabartilar1 ve derinin soyulmasi.
Genel olarak kendinizi iyi hissetmez ve ates, titreme ve kas agrilariniz olabilir (toksik
epidermal nekroliz),

o Ozellikle avucunuzun veya ayaklarmizin iizerinde pembe/kirmizi, soluk merkezli iizeri
pullu veya ici s1vi dolu bir halka seklinde kizariklik, kasintili dokiintii (eritema multiform).
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ALTIZEM SR’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, DERHAL doktorunuza soyleyiniz.
Acil tibbi miidahaleye ihtiyacinmiz olabilir:

Yaygin
e Yavas veya diizensiz kalp atist
e  Cok hizli, diizensiz veya gii¢lii kalp atis1 (¢arpint1)

Bilinmiyor:

e Kan damarlarinda daralma ve tikanmanin neden oldugu deri dokiintiileri (“vaskiilit”
olarak adlandirilir)

e Nefes darligi, sismis ayak bilekleri ve bacaklar ile birlikte yorgun hissetmek. Bu
belirtiler, kalp yetmezliginin belirtileri olabilir.

e Dilin olagandis1 hareketleri, yiizde kas kasilmalari, yuvarlanan gozler ve titreme

e Yiiksek ates, yorgun hissetmek, istahsizlik, mide agrisi, hasta hissetmek. Bunlar



“hepatit” olarak adlandirilan karaciger iltihab1 belirtileri olabilir.

e Sik idrara c¢ikma, asir1 susama ve agiz ve cilt kurulugu. Bunlar yiiksek kan
sekeri (hiperglisemi) belirtileri olabilir.

e Diltiazem kullananlarda kullanmayanlara gore daha ciddi boyutta giines yanigi
olusmasi kolaylasir. Bu ilact kullanirken giines koruyucu kullanmalisiniz.

e Erkeklerde memelerin biiylimesi,

e Kalp yetmezligi,

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, HEMEN doktorunuza sdyleyiniz.

Cok yaygin
e Alt bacaklarda sisme
e Siskinlige neden olabilen su tutulumu

Yaygin
e Hazimsizlik, mide agrisi, kabizlik ve ishal

Yaygin olmayan

e Disiik kan basincina bagli olarak bas donmesi, sersemlik ya da ayaga kalkarken
bayilma hissi,

e Karaciger enzimlerinde (kan testlerinde goriilebilir) artis.

Seyrek
e  Agiz kurulugu,
e Diizensiz kabarik lekelerle birlikte kasintili deri dokiintiisti (lirtiker)

Bilinmiyor:

e Dis etlerinin sismesi

e  Damar iltihab,

e Terleme,

e Trombosit ad1 verilen kan hiicrelerinin sayisinda azalma (kan testlerinde gortilebilir),

Asagidaki yan etkilerden herhangi birinin ciddilesmesi ya da birka¢ giinden uzun
siirmesi durumunda doktorunuza veya eczaciniza soyleyin:

Yaygin

e Basagrisi

e  Yiizde kizarma (sicaklik hissi)

e Hastalik hissi veya hasta olma (kusma)
e  Genel rahatsizlik hissi

e  Zayiflik ve yorgunluk

e Bas donmesi hissi

e Deride kirmizilik

Yaygin olmayan
e Uyumada giicliik
e  Sinirlilik



Bilinmiyor
e Ruhsal durumda degisiklikler (depresyon dahil)
e C(Cilt altinda kanama ve morarma

Testler
Bu ilact kullanirken doktorunuz, karacigerinizi ve bdobreklerinizi kontrol etmek diizenli
kan testleri ya da kalp testleri yapabilir.

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 “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.

5. ALTIZEM SR’ saklanmasi
ALTIZEM SR’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

15°-30°C arasinda oda sicakliginda, 1siktan uzakta, cocuklarin erisemeyecekleri yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ALTIZEM SR’1 kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALTIZEM SR’1 kullanmayniz.

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

Ruhsat Sahibi:

NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Barbaros Bulvar1 76-78

34353 Besiktas / ISTANBUL

Uretim Yeri:

NOBEL ILAC SANAYII ve TICARET A.S.
Barbaros Bulvar1 76-78

34353 Besiktas / ISTANBUL

Bu kullanma talimati ../.../.. tarihinde onaylanmustir.


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