
KULLANMA TALiMATI

AMLONEB 5/10 mg tabtet

A[rz yolu ile ahnrr.

. Etkin maddez Her bir tablette 10 mg nebivolole egdeler miktarda 10,90 mg nebivolol r{cl
ve 5 mg amlodipin'e egdeler miktarda 6,93 mg amlodipin besilat bulunur.

c Yardtmct madcleler: Hidroksipropil metilseliiloz, kroskarmelloz sodyum, laktoz
monohidrat, mikrokristalin seliiloz, silikon dioksit (Aerosil 200), mrsr nigastasr,
magnezyum stearat igermektedir.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANffi
okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermcktedir.

' Bu kullanma talimattru saklaymtz. Daha sonra tekrar okumalta ihtiyag duyabilirsiniz.
. E$er ilave sorulannrz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacrnza daruStruz.
. Bu ilag kisisel olarak sizin igin leqete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.

'Bu ilacm kullarumt strastnda, doldora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu ilact
kul landgmm s dyl eyiniz.

'Bu lalimatta yanlanlora aynen uyunuz. ilaE hakkmda size rinerilen dozun dtsmda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaytntz.

Bu Kullanma Talimatrnda:

I.AMLONEB nedir ve ne igin kullan v?
2. AMLONEB'i kullannadan iince dikkat etlilmesi gerekenler

3.AMLONEB nqsrl kullan rr?
4. Olau yan elkiler nelerdir?

5. AMLONEB'in saklsnmast

Baghklarr yer almaktadrr.



1. AMLONEB nedir ve ne igin kullan rr?

AMLONEB, etkin madde olarak nebivolol HCI ve amlodipin besilat igerir. Nebivolol segici
bir beta blokiir olup kan damarlannt genigletir (vazodilattir). Kalp hrzrndaki artrqr dnler, kalbin
pompalama giiciinii kontrol alttna ahr. Aynca kan damarlan i.izerinde geniqletici etkiye sahiptir ve
bu etkisi ile kan basrncrnda dii;meye yardtmct olur.

AMLoNEB'in igerilindeki amlodipin kalsiyum antagonistleri olarak bilinen ilag grubuna
dahildir. Amlodipin damarlann geniglemesini, kanrn damarlarda daha kolay dolagmasrm

sallayarak kan basrncrnr d i.igiiriir.

AMLONEB 5/10 mg tabletler, beyaz renkli, bir yiiziinde 5/10 yanh bikonveks, yuvarlak
tabletler geklinde 30 ve 90 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadrr

. Nefes almada zorlaruyorsamz veya hrnltrh nefes ahyorsanrz,

-'-Feokromasitoma'(Adrenal 

bezin-ig'krsmrolanmedulla:txmmdan-kb-krenalEftiim]?T-

AMLONEB' amlodipin ya da nebivololiin tek baqrna kullammr ile kan basrncr (tansiyon)
kontrol altrna altnamayan hastalarda esansiyel hipertansiyon (yiiksek tansiyon) tedavisinde
kullamlrr.

2. AMLONEB,i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerckenler

AMLONEB'i agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
E!er,

. Nebivolol, amlodipin veya AMLoNEB'in igerilindeki yardrmcr maddelerden herhangi
birine kargr agrn duyarh iseniz,

. Karaci€er yetmezliliniz veya karaciler fonksiyon bozuklulunuz varsa,

. Gebe veya emziriyorsanlz,

' Kalbinizde ileti bozuklulu (hasta siniis sendromu veya atrial -ventrikiiler blok) ile ilgili
taru konmugsa ve kalp pili kullanmryorsantz,

' Kalp yetmezliliniz veya kalbiniz qahgmasr igin damar igine tedavi ahyorsamz,
. Kan basrncmrz diigiikse (sistolik kar basrncr < 90 mmHg),

KalF atrmlruz yavaglamrqsa (tedaviye baglamadan 6nce dakikada 60 atrmdan daha az).
. Kol ve ayaklanruzda dolagrm bozuklu[u varsa,

' Metabolik asidozunuz varsa (geker hastalannda kan gekerinin gok yiiksek olmasr ve kamn
asidik olmasr),

' Kardiyojenik gok ve stabil olmayan angina (kalbi besleyen damarla.n
daralmasr/ttkanmasr ile ortaya grkan gdliis a$rrsr) hastahlrnrz varsa,



. Koroner arter kasrlmala'nrn neden oldulu g6!i.is alrrsr (prizmental angina veya varyant
anjina) varsa,

. ciddi aort darhlr (stenozu) ve/veya kalp biiyi.imesi (hipertropik kardiyomiyopatisi) varsa.
Eler yuka'daki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza sdyleyiniz.

AMLONEB,i, aqafrdaki durumlarda DiIfl<ATLi KULLANINIZ
EEer,

r Kalp yetmezlili (kalbinizin viicudunuz igin gereken kam pompalayamamasr)

r Kalbinizde iletim bozuklulunuz varsa (birinci dereceden kalp blo!u),
. Brong iltihabrmz varsa,

r -Kan dolagrmrnrzdaki boziikluktan kaynakh-bl ve ayakjannanaffitzda ur$ukr;E ve
sararma (Ra1.naud hastahfr) vars4

o Yiirtirken bacaklannrzda a[rr, gerginlik ve giigstizliik hissediyorsamz (intermittent
klaudikasyon)

o $eker hastahllruz varsa,

o Sedefhastahglnlzvarsa,

o Viicudunuz tiroid hormonunun gerelinden fazla iiretiyorsa,
e Kan basrnbrmzr diigi.iren diler ilaglar kullamyorsamz,

r KaraciEer problemleriniz varsa.

Bu uya'lar gegmiqteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen
doktorunuza danrgruz.

AMLOFIEB'in yiyccek ve igecek ile kullanrlmasr

AMLONEB, ag kamrna ya da besinlerle birlikte ahnabilir.

Greyfurt suyu AMLoNEB'in igerifindeki amlodipin seviyelerini orta derecede
arttrabileceginden birlikte kullamlmamahdrr.

Antihipertansif etkiyi arftrrabilen sanmsak ile birlikte kullamlmamahdrr.

Hamilelik

AMLONEB'i gerekli olmadrkga hamilelik ddneminde kullanmayrnrz.

Hamile oldufiunuzu diigiiniiyorsamz veya hamile kalmayr planhyorsamz AMLoNEB'i
almadan dnce doktorunuza sdyleyiniz.



Qocuk dofurma potansiyeli olan kadrnlar etkin dolum kontrol ydntemi kullandrlrndan emin
olmahdrr.

Tedaviniz strastnda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza reya eczactnrza

danrymrz.

Emzirme

ilact kullanmadan iince doktorunuza veya eczacmtza danrymtz.

AMLONEB emzirme ddneminde kullanrlmamahdrr.

Araq ve makine kullantmr

AMLONEB nadiren sersemlile neden olabilir ve konsantrasyon kabiliyetini bozabilir. Bu

- 

nedenle arag ve makine kullaniken dikkatli bluffialidri

AMLONEB'in igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda tinemli bilgiler
AMLONEB'in her bir tabletinde 1 mmol'den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda herhanei

bir yan etki beklenmemektedir.

AMLONEB iginde yardrmcr madde olarak laktoz bulunur. Eler daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazr gekerleri tolere edemediliniz sdylenmigse, bu trbbi iiriinii almadan rince
doktorunuzla temasa geginiz.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr

Agaltdaki ilaqlar AMLONEB tedavisinden etkilenebilir velveya tedaviyi etkileyebilir.
o Kalsiyum kanal blokdrleri (yiiksek kan basrncr veya kalp rahatsrzhklanmn tedavisinde

kullanrlan ilaqlar. dm., verapamil, diltiazem, amlodipin, felodipin, lasidipin, nifedipin,
nikardipin, nimodipine, nitrendipin. Nebivolol tedavi srrasrnda verapamilin damar iqine
uygulanmamahdrr.)

' Klonidin, guanfasin, moksonidin, metildopa ve rilmenidin (yiiksek kan basrncr tedavisinde
kullamlan ilaglar)

o Kinidin, hidrokinidin, amiodaron, sibenzolin, flekainit, dizopiramit, lidokain, meksiletin ve
propafenon (diizensiz kalp atrm tedavisinde kullamlan ilaglar)

e Barbitiiratlarffenob:rhitel)_vefenotiyazin-ftaygr-tedavisindekullamlan ilaslar)_
o Amitriptilin, trazodon, paroksetin, fluoksetin ve thioridazin (depresyon tedavisinde

kullanrlan ilaglar)

r Astrm, gdz bozukluklarr (6m., glokom [gdz igindeki basmcrn artmasr]) veya gdzbebelinin
geniglemesi tedavisinde kullamlan ilaglar



o $eker hastaltlrnrn tedavisinde kullanrlan ilaglar (6m., insiilin veya oral kullamlan ilaglar)
o Anestezikler(anestezi doktorunuzaAMLoNEB kullandrlrnrzr bildiriniz.)
r Antasidler (dm., simetidin, mide asit tedavisinde kullarulan ilaglar) AMLoNEB,in

yemeklerle, antasidlerinde yemekler arasrnda ahnmasr gerekir.

. Digoksin veya diler digitalis glikozit olarak adlandrnlan ilaglar (kalp yetmezligi
tedavisinde kullanrlan ilaglar)

e Non-steroidal anti-inflamatuar ilaglar (dm., ibuprofen, diklofenak. Alrr ve iltihap
tedavisinde kullamlan ilaglar)

r Meflokin (srtma tedavisinde kullamlan ilag)

o Baklofen (kas gevgetici)

-amiroStitr(t
o Azol antifungalleri (itrakonazol, ketokonazol, flukonazol), klaritromisin, eritromisin ve

diler sitokrom P450 izoenzim 3A4 inhibittirleri AMLONEB igerigindeki amlodipinin
metabolizmasrm inhibe edebilecelinden dikkatli olunmahdrr.

r Rifampin (verem tedavisinde kullanan ilag)

. Kalsiyum

o Siklosporin (organ naklinin dnlenmesinde kullamlrr)

o Sildenafil (erkeklerde sertlegme tedavisinde kullamlan ilag)

r Etanol/Bitkialutrasdtiklerle Etkilegim: san kantaron otu (Hypericum perforatum),
amlodipin seviyelerini diigiirebilir. Amlodipin, ristrojenik etkili dong quai, hipertansiyonu
artnabilen efedra, yohimbe ve ginseng ile birlikte kullamlmamahdrr.

o Ritonavir, nevirapin ( HIV enfeksiyonunda kullamlan ilaglar)
. Karbamazepin, fenitoin (sara tedavisinde kullanrlan ilaq)

Efier reqeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa su anda kullanryorsaruz veya son zamanlarda
kullandmtz ise liitfen dohorunuza veya eczactruza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. AMLONEB nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhir igin talimatlar:
Doktorunuz ne srkhkta ve kag tablet AMLoNEB kullanac aptnrzr size sdyleyecektir.

AMLONEB'in dnerilen dozu gi.inde bir defa bir tablettir.

Tedaviye vereceliniz cevaba gdre, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diigiik doz dnerebilir.
Onerilen dozu a;maylmz.



AMLONEB'in her zaman doktorunuzun sdyledigi qekilde kullamnv. Eper emin delilseniz
doktorunuza vey a eczaunrza dantqrnrz.

Uygulama yolu ve metodu:

Sadece alrzdan kullamm igindir.

AMLONEB bir bardak su ile birlikte ahnmahdrr. Tabletler gilnenmemeli ve krllmamaldrr.
AMLONEB her giin aynr saatte ahnmahdrr.

De[igik yag gruplarr:

Qocuklarda kullanrmr:

Qocuklarda ve ergenlik ddnemindeki genglerde (l g ya$ alh) AMLONEB kullanrrmasr
arrr"t tttttgz.

YagLlarda kullanrml:

65 yaqrn i.izerindeki hastalar igin nebivololi.in dnerilen baqlangrg dozu gi.inde 2.5 mg,drr.
Gerekirse, giinliik doz 5 mg'a arttrnlabilir. Ancak, 75 yagrn iizerindeki hastalarda deneyim
srmrh oldulundan, dikkatli olunmah ve hastalar yakrndan izlenmelidir

Ozel kullanrm durumlarr:

Biibrek yctmezlili:

Bdbrek yetmezlipi olan hastalarda nebivololiin baglangrg dozu giinde 2.5 mg'drr.
Gerektilinde giinliik doz, 5 mg'a artrnlabilir.

Bdbrek yetmezli[i olan hastalarda amlodipinin plazma dizeylerinde bir farkhhk
gdri.ilmemigtir. Bu hasta popiilasyonunda doz ayarlamasrna gerek yoktur. Amlodipin diyaliz
ile atrlmaz.

Karaci[er yetmezlifi:

Karaciler yetmezlili olan veya karaciler fonksiyon bozukiulu olan hastalarda AMLONEB
kullamml dnerilmemektedir.

EPer AMLoNEB'in etkisinin gok gtiqlii veya zaytf oldu{una dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacmu ile konusunuz.

Eler kazara daha fazla tablet altrsamz, kalp atrmrnrz yavaglayabilir, kan basrncrnrz dugebilir
veya diler kalp problemleri, hrnltrh nefes alabilir veya nefes almada zorluk yagayabilirsiniz.

Hemen doktorunuza ne yapacaltnzl sorunuz veya en yakrn hastanenin acil servisine miiracaat
ediniz.



AMLONEB'den kullanmantz gerekenden fazlaant kullanmrysantz bir doktor veya eczact ile
konuSunuz.

AMLONEB'i kullanmayr unutursanrz

ilacrntzt almayt unutursantz, unuttulunuzu fark eder etmez bu dozu ahn ve sonraki dozu her
zamanki saatte ahnrz. Ancak unutulan dozun i.izerinden gok zaman gegmiqse (6mepin birkaq
saat) ve dolayrsryla bir sonraki doz saati yakrnsa unutulan dozu atlay:rr,z ve programda yer
alan bir sonraki normal dozu her zamanki saatinde ahmz. Ancak bir daha doz atlamamava

dikkat ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek iqin Eifi doz almaymtz.

AMLONDB ile tedavi sonlaidrirldrfriAati
AMLONEB tedavinizi doktorunuza darugmadan kesmeyiniz. Tedavinizi aniden
sonlandrrdrlrmzda hastahlrnrzrn belirtileri kdti.ile$ebilir. Ozellikle angina pektoris (kalbi
besleyen damarlann daralmasr/trkanmasr ile ortaya grkan g<ifiis afnsr) hastalarda bu durum
g6rtilebilir.

Bu ilacrn kullammryla ilgili bagka sorulanmz olursa doktorunuza veya eczacrnva sorunuz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AMLoNEB'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Agaf,rdakilerden biri olursa, AMLONEB'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size cn yakrn hastanenin acil biiltmiine ba$vurunuz:

o $iddetli alerjik reaksiyonlar (el-ayak, yiiz, dudaklar, dil velveya bopazda giglik, yutma
ve nefes almada zorluk, ciltte giddetli kagrnh [qiqliklerle birlikte] baygrnhk gibi).

. galp yetmezlili

. Kalp atrmlnln yavaqlamasr

. Kalp iletim bozuklulu

. Kalp atrm ritminde degiqiklikler

Bunlarrn hepsi gok ciddi yan etkilerdir.

Eper bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AMLONEB'e kargr ciddi alerjiniz var demektir.
Acil hbbi mildahaleye veya hastaneye yatrnlmamza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gdriiliir.



Aqalrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakrn hastanenin acil biiliimiine baqvurunuz:

o Yiiriirken bacaklanmzda a[rr, gerginlik ve gtgsiizliik hissediyorsamz

o Dii$iik tansiyon

o oturur ya da yatar pozisyonda ayala kalkarken gdriilen kan basrncr di.iqiikliigii
. Nefes darhEr

o Bron$lann daralmasr

r SedefhastahEr

. Uyugma

o Bayllma

r Ruhsal gdkiintii

o KaraciEer iltihabr (hepatit), karaciler fonksiyon bozukluklarr, deride sanlaqma (sanhk)
r Krlcal damar duvarlartndan kan slznaslna balh olarak deri ve mukozalar iizerinde

baqlangrgta krmtzt sonra morumsu renk alan nokta seklinde kanama odaklan gdriilmesi
ile ilgili durum (purpura), trombosit kan pulcu[unda azalma (trombositopeni), akyuvar
sayrsmda azalma (l6kopeni)

Bunlann hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil trbbi mi.idahale gerekebilir.

Bu ciddi yan etkiler gok seyrek g6riiliir.

Aqafrdakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza siiyleyiniz:
. BaS aEnsr

r Ba$ ddnmesi

. Uyku hali

. Yorgunluk, krnkhk, kas kramplan, 6dem (el ve ayaklarda gigme)

r Bulanh

o Kann aErrsr

o BaErrsak hareketlerinde deligiklik, sindirim giigliilii (gastrit dahil)
o AErz kurulufu, diq eti biiyiimesi (di; eti hipelplazisi)

r Kusma

r Barsakhareketlerindedegigiklik

o Erkeklerde sertlegme sorunu, iktidarsrzhk

r Yi.izde krzarma

r Gdrmede bulanrkhk
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Dig etlerinde artma

Gaza bafh mide balrrsakta giqkinlik

Kdbus

Krzarrk

Yorgunluk

Bacaklarda giEkinlik

Titreme

Tat almada bozulma

Terlemede artrE

Duyu azalmasr ftipoestezi)
. Kulak grnlamasr

e Kilo arfiSl veya azalmas

Bunlar AMLONEB'in hafif yan etkileridir.

E[er bu kullanma lalimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ire kars asrsanv
doktorunuzu teya eczactnzt bilgilendir iniz.

Yan etkilerin raporlanmasr

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacrnrz veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca karqrlagtrfrruz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikongna trklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattrm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldufiunuz ilacrn
gtivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edin mesine katkr saglamr$ oracaksrmz.

5. AMLONEB'in saldanmasr

AMLONEB'i gocuklann 96remeyecepi, erisemeyece$i yerrerde tte ambarajmda sakraytntz.
25 "C'nin altmdaki oda srcakhlrnda saklayrmz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnrz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMLONEB'i ku anmavtntz.



Ruhsat Sahibi :

tiretim Yeri:

Neutec ilag San. Tic. A.g.

Yrldrz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii

Teknoloji Geligtirme Bdlgesi

Esenler / ISTANBUL

Telefon:0850201 2323

Faks :02124822478

e-mail :bilgi@neutec.com.tr

Neutec ilag San. Tic. A.g.

l.OSB. 1.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimafi 01.08.2012 tarihinde onaylanmrytr.
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