KULLANMA TALIMATI
ALFAMET® 250 mg film kaph tablet
Agizdan uygulanir.
e Etkin madde: 250 mg metildopa.
o Yardimci maddeler: Sitrik asit, EDTA disodyum, PVP K-30, kroskarmelloz
sodyum, kolloidal silika, magnezyum stearat, polivinil alkol, titandioksit,

polietilen glikol/ macrogol, talk, quinoline yellow aliiminyum lake, yellow iron
oxide non-IRR

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu fkullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ALFAMET nedir ve ne icin kullanilir?

ALFAMET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ALFAMET nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ALFAMET’in saklanmas

AR A

Bashklar yer almaktadr.
1. ALFAMET nedir ve ne i¢in kullanilir?

ALFAMET sari, yuvarlak, kokusuz, bikonveks film tablet seklinde bir iiriindiir.
Metildopa isimli etkin maddeyi igermektedir. Bu madde tansiyonu (kan basincini)
diistirmeye yarayan antihipertansifler denilen bir ilag grubuna aittir.

ALFAET yiiksek tansiyon (hipertansiyon tedavisinde kullanilmaktadir. Metildopa
viicudunuzun i¢inde kan basincini diisiiren dogal bir maddeye doniistiiriiliir.




2. ALFAMET kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ALFAMET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Akut hepatit ve aktif siroz gibi aktif bir karaciger hastaliginiz var ise,

e Daha 6nceden metildopa tedavisine bagli olarak karaciger rahatsizlig1 gecirdiyseniz,

e ALFAMET’in etkin maddesi olan metildopaya ve tablet i¢indeki diger maddelere
kars1 alerjiniz veya dayaniksizliginiz var ise,

e Depresyon hastalifiniz var ise,

e Monoamino oksidaz inhibitérleri (MAQOI) denilen ilaglardan kullaniyorsaniz,

e Feokromasitoma (bobrekteki bir tiimdral olusum nedeniyle kan basinci yiiksekligi)
denilen bir hastaliginiz var ise

e porfiri (nadir, kalitsal bir kan hastalig)

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse ALFAMET almaymiz. Emin
degilseniz ALFAMET almadan 6nce doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

ALFAMET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden herhangi biri sizin ic¢in gecerliyse ALFAMET kullanmadan o6nce
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Hemolitik anemi denilen bir ¢esit kansizlik hastaliginiz var ise,
Herhangi bir karaciger rahatsizliginiz var ise,

Sarilik (Ciltte ve gozlerde sararma)

Ates

Herhangi bir anormal hareket (istemsiz)

Asagidakilerden herhangi biri ilact kullanirken sizin igin gegerli olacaksa ALFAMET
kullanmadan 6nce doktorunuzu bilgilendiriniz:

e Diyaliz

e Operasyon

e Kan transfliizyonu

Metildopa tabletleri ahirken yaptirabileceginiz testler

Ilk 6 — 12 hafta boyunca doktorunuz karacigerinizin nasil ¢alistigin1 kontrol etmek igin
kan testleri yapabilir. Metildopa tabletleri alirken herhangi bir zamanda atesiniz varsa,
benzer testleri uygulayabilir.

ALFAMET bazi kan ve idrar tahlillerinde yanlis sonu¢ alinmasina neden olabilmektedir.
Bu nedenle herhangi bir tahlili yaptirmadan 6nce doktorunuza ALFAMET kullandiginizi
bildiriniz.

Nadiren, ALFAMET alan hastalarda idrar havaya maruz kaldiginda koyulasabilir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.



ALFAMET in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

[laciniz1 bir bardak su ile aliniz.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ALFAMET in hamilelikte kullanimina iligkin yeterli bilgi yoktur. Doktorunuz
hamileliginiz sirasinda ALFAMET kullanip kullanmamaniz gerektigine karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALFAMET anne siitiine gegmektedir. Doktorunuz ALFAMET e veya bebeginizi
emzirmeye ara vermenizi isteyebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

ALFAMET, tedavinin baglangi¢ veya doz artirildigi donemlerde gecici olarak uyku verici
etki yapabilmektedir. Eger boyle bir durum olusursa ara¢ veya makine kullanimindan
ka¢inmalisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar birbirinin etkisini etkileyebileceginden, regetesiz alinan ilaglar da dahil olmak
iizere baska herhangi bir ilag kullaniyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz liitfen
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Buna bitkisel ilaglar da dahildir.

Depresyon tedavisinde kullanilan "monoamin oksidaz inhibitéri" (MAO inhibitorii) adi
verilen bir ila¢ kullaniyorsaniz ALFAMET kullanmayniz.

Eger asagidaki  ilaglardan  herhangi  birini  kullamiyorsaniz ~ doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz:

Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan antihipertansif ilaglar

Lityum (depresyon ve zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilir)

Depresyon tedavisinde kullanilan “‘trisiklik antidepresanlar’” ad1 verilen ilaglar

Zihinsel hastalik tedavisinde kullanilan ilaglar (6r. Klorpromazin ve tiyoridazin

gibi "fenotiyazinler" ad1 verilen ilaglar)

e Cogunlukla oksiiriik ve soguk alginliginda kullanilan sempatomimetikler (or.
Efedrin veya salbutamol)

e Demir takviyeleri



Ayrica alkol ile birlikte kullanilmamalidir.

Dis dahil olmak {izere anestezi gerektiren bir ameliyat olmaniz gerekiyorsa, dis hekimine
veya hastaneye ALFAMET kullandiginizi bildirmelisiniz.

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. ALFAMET nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Bu ilact agizdan ve aynen doktorunuzun veya eczacmizin tavsiye ettigi sekilde
almalisimz. Her giin alacagmiz miktar durumunuza bagh olacaktir. ALFAMET’I
doktorunuzun size regete ettigi slire boyunca almaya devam etmeniz ¢ok Onemlidir.
Doktorunuzun regete ettiginden daha fazla veya daha az almayiniz.

Tavsiye edilen kullanim dozlari su sekildedir:

Yetigkinlerde:

ALFAMET in normal baslangi¢ dozu, doktorunuz baska bir doz 6nermedigi takdirde, ilk
48 saat i¢inde giinde 2 veya 3 defa 250 mg'dir. Yeterli bir yanit alinana kadar, doktorunuz
bu dozu azaltabilir veya artirabilir. Glinliik 6nerilen maksimum doz 3 g'dir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan uygulanmaktadir. Ilaciniz1 bir bardak su ile aliniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Doz, cocugun agirligina gore doktorunuz tarafindan belirlenir.Baslangi¢c dozu gilinde 2-4
defa 10 mg/kg'dir. Yeterli bir yanit alinana kadar giinliik doz artirilir ya da azaltilir.
Maksimum doz giinliik 65 mg/kg ve 3 g'dir. Doktorunuz hastaligin durumuna gore dozu
belirleyecektir.

Yashlarda kullanim:

Yash hastalarda baslangi¢ dozu, glinde 250 mg’1 agsmayacak sekilde, miimkiin oldugunca
diistik tutulmalidir Doktorunuz dozu yavasga arttirabilir. Giinlilk maksimum 2g’lik doz
asilmamalidir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:



ALFAMET, biiyilk oranda bobrek yoluyla atilir ve renal fonksiyon bozuklugu olan
hastalarda kiiciik dozlarla yanit alinabilir.

Karaciger yetmezligi:
Veri bulunmamaktadir.

Bobrek veya karaciger yetmezliginiz var ise ALFAMET kullanmadan 6nce doktorunuz
ile irtibata geginiz.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALFAMET kullandiysamz:

Eger ALFAMET ten asir1 miktarda aldiysaniz sinir sistemi ve sindirim sisteminde baz1
bozukluklar ortaya ¢ikabilir (asir1 uykululuk, halsizlik, kalp hizinda azalma, bas donmesi,
sersemlik, kabizlik, karinda gerginlik, gaz, ishal, mide bulantis1 ve kusma). Ayrica
tansiyonda birden diisme goriilebilir.

ALFAMET ’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ALFAMET’i kullanmay1 unutursaniz:

Eger ilaciniz1 kullanmay1 unutursaniz ve bir sonraki dozunuzun zamani ¢ok yakin degilse
hatirlar hatirlamaz ilacinizi alimiz. Sonraki dozlarimizi da normal zamaninda almaya
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz kullanmayniz.

ALFAMET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Eger, iyilestiginizi hissetseniz bile, doktorunuzun sdylediginden daha erken ilacinizi
birakirsaniz hastaliginiz geri donebilir veya kotiilesebilir. Bu nedenle ilacinizi
doktorunuzun size sdyledigi kadar siire kullanmalisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ALFAMET in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidaki ciddi ve tibbi miidahale gerektiren yan etkilerden herhangi birine
sahipseniz HEMEN doktorunuza basvurunuz:

» alerjik reaksiyon — nefes darligi, deride kizariklik veya kasinti, kurdesen, dudaklarinizda,
yiizlinlizde veya dilinizde sisme, titreme veya



* ates veya agrili eklemler

» gOgls agrisi, yavas kalp atim hizi, kétiilesen mevcut anjina, kalpteki elektrik akimiyla
ilgili sorunlar (AV blogu)

* siddetli cilt reaksiyonlart (agrili kizariklik, ardindan cilt katmanlarinin kabarmasi ve
soyulmasi gibi)

» sarilik ve hepatit dahil olmak iizere karaciger sorunlar - belirtiler arasinda bazen ates,
soluk disk1 ve koyu renkli idrarla birlikte cildinizin ve gézlerinizin sararmasi yer alir

* bagirsak iltihabinin neden oldugu bagirsak agrisi ve diyare (kolit)

* pankreas iltihabinin (pankreatit) neden oldugu bagirsakta ve sirtta siddetli agri.

Asagida yer alan yan etkiler de raporlanmistir:

Kan:

» Kirmiz1 kan hiicrelerinde azalma (anemi) - bu, cildinizi solgunlastirabilir ve sizi zayif
veya nefessiz birakabilir

* Solgun cilt, yorgunluk, ates ve bogaz agris1 gibi semptomlara neden olan anormal kan
testi

* Yaralanma sonrast morarma ve uzun siireli kanama

o llacimz kan hiicrelerinizin sayisim ve tiiriinii degistirebilir ve kandaki iirenin
yiikselmesine neden olabilir

Sinir sitemi:

» Uykulu veya yorgun hissetmek - bu, tedavinin baslangicinda veya doz artirildiginda
olabilir ve genellikle gecer

* Bag agris1 veya halsizlik - bu tedavinin baglangicinda olabilir ve genellikle gecer

* Uyusma ve karincalanma

* Yiiziliniliziin bir kismin1 hareket ettirememek (felg)

* Kontrol edemediginiz hareketler

« Parkinsonizm — titreme, viicut hareketlerinde azalma ve kaslarimizi hareket ettirememe
gibi semptomlarla birlikte

* Kafa kanisikligi

* Sik bag donmesi veya bayilma

* Diisiik kan basincina bagli bas donmesi ve sersemlik (6zellikle hizli bir sekilde ayaga
kalkarken)

Burun ve Goris:
* Burun tikaniklig1

Mide ve Bagirsak:

* Hasta hissetmek

* Karin agrisi

* Sisgkinlik hissi

* Kabizlik

* Midede gaz birikmesi, gegirme, gaz ¢cikarma
* Diyare

» Agiz kurulugu

* Glosofiti (kara dil hastalig1)



Sag ve cilt:
» Ciltte kagint1 veya soyulma

Eklemler ve kaslar:
» Agrili ve/veya sismis eklemler
* Kas agris1

Enfeksiyonlar:
» Tiikiirlik bezlerinin sismesi

Genel:
* Siskinlik ve kilo alimina neden olan su tutma
» Ates

Cinsel:

* Gogiislerde biiylime

* Erkeklerde meme biiyiimesi

» Kadinlarda adet gecikmesi

* Anormal siit iiretimi

« Iktidarsizlik ve bosalamama gibi cinsel islevdeki degisiklikler
* Cinsel diirtiide azalma

Psikiyatrik:
» Kabus gorme veya depresyon gibi mental degisiklikler
» Sanrilar ve paranoya - bu ilact almay1 biraktiginizda sona erer

Laboratuvar testleri:

Metildopa tabletleri ile tedavinin ilk birka¢ ayinda doktorunuzun basit kan testleri
yapmas1 gerekebilir. Sonuglar sunlar1 gosterebilir:

* kan hiicresi liretiminde azalma

* baz1 beyaz kan hiicrelerinde artig

* anormal prolaktin seviyeleri

ALFAMET ayrica belirli kan ve idrar testlerinin yorumlanmasini engelleyebilir.

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 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezine (TUFAM) 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. ALFAMET in saklanmasi

ALFAMET'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALFAMET'’i kullanmayiniz.

Eger iirlin ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ALFAMET’1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi: Menarini Saglik ve Ila¢ Sanayi Ticaret A.S. Maslak Mah. Siimer Sok. No:
4 Maslak Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sariyer/Istanbul

Uretim yeri: Menarini Saghk ve [lag Sanayi Ticaret A.S Davutpasa Cad. No: 12 34010
Topkap1/Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.



