KULLANMA TALIMATI

AMLONEB 10/5 mg tablet

A1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir tablette 5 mg nebivolole esdeger miktarda 5,45 mg nebivolol HCI
ve 10 mg amlodipin’e esdeger miktarda 13,86 mg amlodipin besilat bulunur.

e Yardimct maddeler: Hidroksipropil metilselilloz, kroskarmelloz sodyum, laktoz
monohidrat, mikrokristalin seliiloz, silikon dioksit (Aerosil 200), misir nisastasi,

magnezyum stearat icermektedir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

 Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.AMLONERB nedir ve ne igin kullanilir?

2. AMLONERB’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.AMLONERB nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. AMLONEB’in saklanmasi

Bashiklar: yer almaktaduir.



1. AMLONERB nedir ve ne i¢in kullanilir?

AMLONERB, etkin madde olarak nebivolol HCl ve amlodipin besilat igerir. Nebivolol segici
bir beta blokér olup kan damarlarini genisletir (vazodilator). Kalp hizindaki artis1 6nler, kalbin
pompalama giiciinii kontrol altina alir. Ayrica kan damarlan tizerinde genisletici etkiye sahiptir ve
bu etkisi ile kan basincinda diismeye yardimct olur.

AMLONEB’in igerigindeki amlodipin kalsiyum antagonistleri olarak bilinen ilag grubuna
dahildir. Amlodipin damarlarin genislemesini, kanin damarlarda daha kolay dolagsmasini

saglayarak kan basincin diistiriir.

AMLONEB 10/5 mg tabletler, beyaz renkli, bir yiiziinde 10/5 yazili bikonveks, yuvarlak
tabletler seklinde 30 ve 90 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir

AMLONEB, amlodipin ya da nebivololiin tek basina kullanimi ile kan basinci (tansiyon)
kontrol altina alinamayan hastalarda esansiyel hipertansiyon (yliksek tansiyon) tedavisinde

kullanilir.

2. AMLONER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AMLONER?’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Nebivolol, amlodipin veya AMLONEB’in igerigindeki yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarli iseniz,

o Karaciger yetmezliginiz veya karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

e Gebe veya emziriyorsaniz,

e Kalbinizde ileti bozuklugu (hasta siniis sendromu veya atrial —ventrikiiler blok) ile ilgili
tan1 konmussa ve kalp pili kullanmiyorsaniz,

e Kalp yetmezliginiz veya kalbiniz ¢aligmasi i¢in damar igine tedavi aliyorsaniz,

e Kan basincimz diisiikse (sistolik kan basinci < 90 mmHg),

e Kalp atiminiz yavaglamissa (tedaviye baslamadan 6nce dakikada 60 atimdan daha az),

e Kol ve ayaklarinizda dolasim bozuklugu varsa,

e Nefes almada zorlaniyorsaniz veya hiriltili nefes aliyorsaniz,

e Feokromasitoma (Adrenal bezin i¢ kismi olan medulla kismindan kdken alan tiimdr)

e Metabolik asidozunuz varsa (seker hastalarinda kan sekerinin ¢ok yiiksek olmasi ve kanin
asidik olmasi),

o Kardiyojenik sok ve stabil olmayan angina (kalbi besleyen damarlarin

daralmasi/tikanmasi ile ortaya gikan g6giis agrisi) hastaliiniz varsa,
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e Koroner arter kasilmalarinin neden oldugu gégiis agris1 (Prizmental angina veya varyant
anjina) varsa,
o Ciddi aort darlig1 (stenozu) ve/veya kalp biiytimesi (hipertropik kardiyomiyopatisi) varsa.

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza sdyleyiniz.

AMLONEB’i, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Kalp yetmezligi (kalbinizin viicudunuz i¢in gereken kani pompalayamamasi)

e Kalbinizde iletim bozuklugunuz varsa (birinci dereceden kalp blogu),

e DBrons iltihabiniz varsa,

e Kan dolasiminizdaki bozukluktan kaynakli el ve ayak parmaklarimizda uyusukluk ve
sararma (Raynaud hastalig1) varsa,

e Yiirirken bacaklarimizda agri, gerginlik ve giigslizliik hissediyorsaniz (intermittent
klaudikasyon)

e Seker hastaliginiz varsa,

e Sedef hastaliginiz varsa,

¢ Viicudunuz tiroid hormonunun gereginden fazla {iretiyorsa,

e Kan basincinizi diisiiren diger ilaglar kullaniyorsaniz,

e Karaciger problemleriniz varsa.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damisiniz.

AMLONEB’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

AMLONERB, a¢ karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir.

Greyfurt suyu AMLONEB’in igerigindeki amlodipin seviyelerini orta derecede
arttirabileceginden birlikte kullanilmamalidir.

Antihipertansif etkiyi arttirabilen sarimsak ile birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik

Hlact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danmiginiz.

AMLONEB’i gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanmayiniz.

Hamile oldugunuzu diistiniiyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz AMLONEB’i

almadan 6nce doktorunuza séyleyiniz.



Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar etkin dogum kontrol yéntemi kullandigindan emin
olmalidir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danmiginiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

AMLONEB emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Arag¢ ve makine kullanimi
AMLONEB nadiren sersemlige neden olabilir ve konsantrasyon kabiliyetini bozabilir. Bu

nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

AMLONEDB’in i¢eriginde bulunan bazi yardimeci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AMLONEB’in her bir tabletinde 1 mmol’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda herhangi
bir yan etki beklenmemektedir.

AMLONEB i¢inde yardimct madde olarak laktoz bulunur. Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerleri tolere edemediginiz s6ylenmisse, bu tibbi {iriinii almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglar AMLONEB tedavisinden etkilenebilir ve/veya tedaviyi etkileyebilir.

e Kalsiyum kanal blokérleri (yilksek kan basinci veya kalp rahatsizliklarinin tedavisinde
kullanilan ilaglar. 6rn., verapamil, diltiazem, amlodipin, felodipin, lasidipin, nifedipin,
nikardipin, nimodipine, nitrendipin. Nebivolol tedavi sirasinda verapamilin damar igine
uygulanmamalidir.)

e Klonidin, guanfasin, moksonidin, metildopa ve rilmenidin (yliksek kan basinci tedavisinde
kullanilan ilag¢lar)

e Kinidin, hidrokinidin, amiodaron, sibenzolin, flekainit, dizopiramit, lidokain, meksiletin ve
propafenon (diizensiz kalp atim tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Barbitiiratlar (fenobarbital) ve fenotiyazin (kaygi tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Amitriptilin, trazodon, paroksetin, fluoksetin ve thioridazin (depresyon tedavisinde
kullanilan ilaglar)

e Astim, g6z bozukluklar (6rn., glokom [g6z igindeki basincin artmasi]) veya gozbebeginin

genislemesi tedavisinde kullanilan ilaglar



e Seker hastaliginin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn., insiilin veya oral kullanilan ilaglar)

e Anestezikler (anestezi doktorunuza AMLONEB kullandiginmizi bildiriniz.)

e Antasidler (6rn., simetidin, mide asit tedavisinde kullanilan ilaglar) AMLONEB’in
yemeklerle, antasidlerinde yemekler arasinda alinmasi gerekir.

e Digoksin veya diger digitalis glikozit olarak adlandirilan ilaglar (kalp yetmezIligi
tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Non-steroidal anti-inflamatuar ilaglar (6rn., ibuprofen, diklofenak. Agr1 ve iltihap
tedavisinde kullanilan ilaglar)

e Meflokin (sitma tedavisinde kullanilan ilag)

e Baklofen (kas gevsetici)

e Amifostin (kemo veya radyasyon tedavi sirasinda dokular1 koruyan ilag)

e Azol antifungalleri (itrakonazol, ketokonazol, flukonazol), klaritromisin, eritromisin ve
diger sitokrom P450 izoenzim 3A4 inhibitérleri AMLONEB igerigindeki amlodipinin
metabolizmasini inhibe edebileceginden dikkatli olunmalidir.

e Rifampin (verem tedavisinde kullanan ilag)

e Kalsiyum

e Siklosporin (organ naklinin 6nlenmesinde kullanilir)

e Sildenafil (erkeklerde sertlesme tedavisinde kullanilan ilag)

e [Etanol/Bitki/Nutrasttiklerle Etkilesim: Sar1 kantaron otu (Hypericum perforatum),
amlodipin seviyelerini diistirebilir. Amlodipin, &strojenik etkili dong quai, hipertansiyonu
artirabilen efedra, yohimbe ve ginseng ile birlikte kullanilmamalidir.

e Ritonavir, nevirapin ( HIV enfeksiyonunda kullanilan ilaglar)
o Karbamazepin, fenitoin (sara tedavisinde kullanilan ilag)
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AMLONEB nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhidi i¢in talimatlar:

Doktorunuz ne siklikta ve kag tablet AMLONEB kullanacaginizi size séyleyecektir.
AMLONEB’in 6nerilen dozu giinde bir defa bir tablettir.

Tedaviye vereceginiz cevaba gére, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz 6nerebilir.

Onerilen dozu asmayiniz.



AMLONEB’i her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz

doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Sadece agizdan kullanim i¢indir.

AMLONEB bir bardak su ile birlikte alinmalidir. Tabletler ¢ignenmemeli ve kirilmamalidir.
AMLONEB her giin ayni saatte alinmalidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genglerde (18 yas alti) AMLONEB kullanilmas:
Onerilmez.

Yashlarda kullanimai:

65 yasin lzerindeki hastalar i¢in nebivololiin Onerilen baslangi¢ dozu giinde 2.5 mg’dir.
Gerekirse, giinliik doz 5 mg’a arttirilabilir. Ancak, 75 yasin tizerindeki hastalarda deneyim

simrl oldugundan, dikkatli olunmali ve hastalar yakindan izlenmelidir

Ozel kullamim durumlari:

Bibrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda nebivololiin baslangi¢ dozu giinde 2.5 mg’dir.
Gerektiginde giinliik doz, 5 mg’a artirilabilir.

Bobrek yetmezligi olan hastalarda amlodipinin plazma diizeylerinde bir farklilik
goriilmemistir. Bu hasta popiilasyonunda doz ayarlamasina gerek yoktur. Amlodipin diyaliz

ile atilmaz.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan veya karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda AMLONEB
kullanimi1 dnerilmemektedir.

Eger AMLONEB'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMLONEB kullandiysamz

Eger kazara daha fazla tablet alirsamz, kalp atiminiz yavaslayabilir, kan basincimz diigebilir
veya diger kalp problemleri, hiriltili nefes alabilir veya nefes almada zorluk yasayabilirsiniz.
Hemen doktorunuza ne yapacaginizi sorunuz veya en yakin hastanenin acil servisine miiracaat

ediniz.



AMLONEB den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

AMLONEB?’i kullanmay1 unutursaniz

[taciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz. Ancak unutulan dozun lizerinden ¢ok zaman ge¢misse (6rnegin birkag
saat) ve dolayisiyla bir sonraki doz saati yakinsa unutulan dozu atlaymiz ve programda yer
alan bir sonraki normal dozu her zamanki saatinde aliniz. Ancak bir daha doz atlamamaya
dikkat ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

AMLONESB ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

AMLONEB tedavinizi doktorunuza danmismadan kesmeyiniz. Tedavinizi aniden
sonlandirdigimizda hastaligimizin belirtileri kotiilesebilir. Ozellikle angina pektoris (kalbi
besleyen damarlarin daralmasi/tikanmas: ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi) hastalarda bu durum
goriilebilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorularinmiz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, AMLONEB’in igeriginde bulunan maddelere duyarlh olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, AMLONEB’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Siddetli alerjik reaksiyonlar (el-ayak, yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sislik, yutma
ve nefes almada zorluk, ciltte siddetli kasint1 [sisliklerle birlikte] bayginlik gibi).

¢ Kalp yetmezligi

o Kalp atiminin yavaslamasi

e Kalp iletim bozuklugu

e Kalp atim ritminde degisiklikler

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AMLONEB’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.
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Asa@idakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Yiiriirken bacaklarinizda agri, gerginlik ve gligsiizliik hissediyorsaniz

Diisiik tansiyon

Oturur ya da yatar pozisyonda ayaga kalkarken gériilen kan basinci diistikliigii

Nefes darlif1

Bronslarin daralmasi

Sedef hastaligi

Uyusma

Bayilma

Rubhsal ¢okiintii

Karaciger iltihabi (hepatit), karaciger fonksiyon bozukluklari, deride sarilagma (sarilik)
Kilcal damar duvarlarindan kan sizmasina bagli olarak deri ve mukozalar {izerinde
baslangigta kirmizi sonra morumsu renk alan nokta seklinde kanama odaklarn goériilmesi
ile ilgili durum (purpura), trombosit kan pulcugunda azalma (trombositopeni), akyuvar

sayisinda azalma (l6kopeni)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Bu ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

Bas agrisi

Bas dénmesi

Uyku hali

Yorgunluk, kiriklik, kas kramplar1, 6dem (el ve ayaklarda sisme)
Bulanti

Karin agrisi

Bagirsak hareketlerinde degisiklik, sindirim giicliigii (gastrit dahil)
Agiz kurulugu, dis eti biiylimesi (dis eti hiperplazisi)

Kusma

Barsak hareketlerinde degisiklik

Erkeklerde sertlesme sorunu, iktidarsizlik

Yiizde kizarma

GoOrmede bulanmklik



Bunlar AMLONEB’in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

Dis etlerinde artma

Gaza bagl mide bagirsakta siskinlik
Kabus

Kizarik

Yorgunluk

Bacaklarda siskinlik
Titreme

Tat almada bozulma
Terlemede artis

Duyu azalmasi (hipoestezi)
Kulak ¢inlamasi

Kilo artis1 veya azalmasi

Yan etkilerin raporlanmast

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 hattinm1 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. AMLONEB’in saklanmasi

AMLONEB’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMLONEB'i kullanmayiniz.

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



Ruhsat Sahibi :  Neutec Ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi
Esenler / ISTANBUL
Telefon : 0 850 201 23 23
Faks :02124822478

e-mail : bilgi@neutec.com.tr

Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

' Bu kullanma talimat tarihinde onaylanmistir.
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