KULLANMA TAL IMATI

VAZKOR 10 mg tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde:Her bir tablet 10 mg amlodipingaeger 13,868 mg amlodipin besilat igerir.
Yardimci maddeler:Mikrokristalin seliiloz (pH 102), kalsiyum fosfat bdizik anhidroz,
sodyum njasta glikolat, magnezyum stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telakumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa&czaciniza dasiniz.

» Builag kiisel olarak sizin i¢in regete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangjittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunulac hakkinda size onerilen dozurnyidda yiiksek
veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VAZKOR nedir ve ne icin kullanihr?

2. VAZKOR'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenle
3. VAZKOR nasil kullanihr?

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

5. VAZKOR'un saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. VAZKOR nedir ve ne icin kullanihr?

* VAZKOR agiz yolu ile alinir ve her tablet 10 mg amlodipingl@er amlodipin besilat
icerir. Kalsiyum antagonistleri olarak bilinen ilggubuna dabhildir.

* VAZKOR, beyaz, bir ylizt ortadan centikli, hafif bbeli, homojen gorurgii yuvarlak
tabletseklindedir. VAZKOR 20, 30 ve 90 tabletlik blisteméalajda bulunur.

* VAZKOR yilksek kan basincinin (hipertansiyon) veygirea adi verilen belirli tip ggls
agrisinin tedavisinde kullanilan bir ilagtir.

» Hipertansiyon: Yiuksek kan basinci, kanin damanaptigl baskidan olgur. VAZKOR
damarlarin geglemesini, kanin damarlarda daha kolay dwmiasini sglayarak kan
basincini dgirdr.

* Anjina, kalp kasinin bir kismina yeterli kan gitmi@dde olwan a&ri veya rahatsizlk
hissidir. Anjina genellikle gglis bdlgesinde baski veya stkici ari seklinde hissedilir.
Bazen bu gri kollarda, omuzlarda, boyunda ¢enede veya sidthissedilir. VAZKOR bu

agriyi gecirebilir.
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2. VAZKOR'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerelenler

VAZKOR'u a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

 VAZKOR’un etkin maddesi olan amlodipine (amlodipidihidropiridin kalsiyum kanal
blokdrleri olarak adlandirilan bir ila¢g grubuna ddin), dihidropridinlere veya icegindeki
herhangi bir bilgene veya kan basincini giliien benzer ilaglara (herhangi bir kalsiyum
antagonistleri) kar alerjikseniz (ari duyarhlik). Bu durum kg@nti, deri kizariklg veya
nefes darfil seklinde olabilir.

» Siddetli disik kan basinciniz varsa (hipotansiyon)

» Aort kalp kapakgiinizda daralma varsa (aortik stenoz) veya kardiykjgok (kalbinizin
vicudunuza yeterli kan gayamadgl bir durum) durumunuz varsa

» Bir kalp krizi sonrasi kalp yetmeginden yakiniyorsaniz

VAZKOR'u a sagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ

Eger gagidaki durumlardan biri varsa veya gecirdiyseniztdaknuzu bilgilendiriniz:

» Yakin zamanda kalp krizi (son aylar igcinde)

» Kalp yetmezIgi

» Kan basincinizigiddetli sekilde yukselmesi (hipertansif kriz)

» Karacger hastafi

* Yasliysaniz ve ilag dozunuzun yukseltiimesi gerekigors

Bu uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse Iutfen
doktorunuza daginiz.

Cocuk ve ergenlerde kullanim:

VAZKOR, 6 yaIn altindaki ¢ocuklarda callmamstir. VAZKOR sadece 6 ila 17 ya
arasindaki ¢cocuk ve ergenlerdeki hipertansiyondiatamalidir.

Daha detayli bilgi icin doktorunuzla kogunuz.

VAZKOR'un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
VAZKOR'u yiyecek ve iceceklerden dnce veya songbdirsiniz.

VAZKOR kullanan insanlar, greyfurt veya greyfurtysualmamalidir. Bunun nedeni greyfurt
veya greyfurt suyunun etkin madde olan amlodipipiazma seviyelerinde aga yol
acabilmesi ve VAZKOR ’un kan basinci giitictu etkilerinde beklenmedik ad neden
olabilmesidir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

VAZKOR’un insanlarda gebelik doénemindeki guveiilisaptanmanstir. Bu sebeple,
hamileyseniz ancak daha emin bir tedavi alternalifnadginda ve hastaiinizin sizin ve
bebeginiz icin daha buyuk risk tadigi hallerde doktorunuz VAZKOR'u tavsiye edebilir.
Hamile old@gunuzu dguniyorsaniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz VAX almadan
Oonce doktorunuza soyleyiniz.
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Cocuk dgurma potansiyeli olan kadinlar etking@on kontrol yéntemi kullanggndan emin
olmahdir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

VAZKOR’un insanlarda emzirme dénemindeki emniyeipgnmanstir. Amlodipinin kiguk
miktarlarda anne sutine gegti gosterilmgtir.  Emziriyorsaniz veya emzirmeye
baslayacaksaniz VAZKOR'u kullanmadan énce doktorunbiiriniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

VAZKOR, ara¢ ve makine kullanma yetenazi etkileyebilir. Eger tabletleriniz hasta,
sersem veya yorgun hissetmenize neden oluyorsabagyagrisi yapiyorsa, ara¢ veya makine
kullanmayiniz ve hemen doktorunuza bildiriniz.

VAZKOR’un igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Uyari gerektiren yardimci maddeler bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

Ozellikle aagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz veyakyn zamanda aldiysaniz;

doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz:

VAZKOR asagidaki ilaclar etkileyebilir veyasagidaki ilaglardan etkilenebilir:

» Proteaz inhibitorleri olarak adlandirilan ritonavimdinavir, nelfinavir (HIV, AIDS’e yol
acan virs tedavisinde kullanilan)

» Ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonidal kullanilan ilaclar)

» Verapamil, diltiazem (kalp ilaclari)

» Rifampisin, eritromisin, klaritromisin (antibiyotidr)

» Hafif depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel teidavi olan sar1 kantaron

» Dantrolen (vicut sicalgindasiddetli arts icin damardan kullanilan bir ilag)

» Simvastatin (kolesterol durtci)

Yiksek kan basincinizin tedavisi i¢in halihazirdgedilaglari kullaniyorsaniz VAZKOR kan
basincinizi daha da fazlasgiebilir.

3. VAZKOR nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

VAZKOR kullanirken her zaman doktorunuzun talimatia kesin olarak uyunuz.
Emin olmadginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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Olagan balangi¢c dozu ginde bir defa bir (5 mg) tablettir. @z glinde 10 mg VAZKOR’a
yukseltilebilir.
Tabletleri kullanmaya devam ediniz. Doktorunuzungéden oOnce tabletlerinizin bitmesini
beklemeyiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan alinir,

Ilacinizi, yiyecek ve iceceklerden 6nce veya somdtakabilirsiniz. VAZKOR ’'u greyfurt
suyu ile almayiniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

6-17 yalar arasindaki ¢cocuk hastalarda onerilen antihgmeit oral doz gtinde bir kez 2,5-5
mg’dir. Amlodipin 2,5 mg mevcut géddir. Amlodipin 5 mg tabletler iki git parcaya
bolinmek tzere Uretilmestir ve 2,5 mg doz elde edilmez. Ginde 5 mg’in ki dozlar
cocuk hastalarda incelenmestimi.

VAZKOR’un 6 yassin altindaki hastalarda kan basinci tizerine etidisimemektedir.

Yaslhlarda kullanimi:
Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yaypataktir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamasi yayataktir.
VAZKOR’un etkin maddesi amlodipin diyaliz edilmez.

Karaciger yetmezIgi:
Karacger yetmezlginiz varsa doktorunuz VAZKOR dozunu ona goére ayataktir.

Eger VAZKOR'un etkisinin ¢ok gucli veya zayif @aha dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VAZKOR kullandiysaniz

Cok fazla tablet almaniz kan basincinizigndésine veya hatta tehlikeli derecedgrdésine
sebep olabilir. Sersemlik, paldnmesi, bayginlik veya zayiflik hissedebilirsinEger kan
basinci dgusiniz cok siddetliyse, sok meydana gelebilir. Cildinizi ok ve nemli
hissedebilirsiniz ve bilincinizi kaybedebilirsinif.ok fazla VAZKOR tablet aldiysaniz; acil
tibbi destge bavurunuz.

VAZKOR'u kullanmay!1 unutursaniz

Endiselenmeyiniz. Bir tablet almayl unutursaniz, o gindazu almayiniz. Sonraki gin
ilacinizi dgru zamaninda aliniz.
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Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

VAZKOR ile tedavi sonlandirildi gindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz VAZKOR'u ne kadar sure kullanmaniz gérghi size sdyleyecektir.
Onerilenden daha once ilaci kullanmayi kesersdmistallk durumunuz 6nceki haline geri
donebilir. Doktorunuza dagmadan ilacinizi kesmeyiniz.

VAZKOR ’un nasil kullanilacgina iliskin herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz veya
eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi VAZKOR'un icerginde bulunan maddelere duyarlisilkerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VAZKOR ’u kullanmayi durdu runuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimiine bgvurunuz:

* Ani hirilti, gégus a&risi, nefes darn veya nefes almada zorluk

* GO0z kapaklarinin, yizin ya da dudaklaigmesi

* Nefes almada biyik zogia sebep olan dil ve Bazinsismesi

* Geng cilt dokuntusunt icerersiddetli cilt reaksiyonlari, Urtiker, tim vicudunwzd
cildinizin kizarmasigiddetli kainti, cildin kabarciklanmasi, soyulmasi gigmesi, mukéz
membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson sendrksik epidermal nekroliz) veya
diger alerjik reaksiyonlar

» Kalp krizi, anormal kalp afi

» Hastanin ¢ok kot hissettj ciddi karin ve sirt grisina neden olabilen pankreas iltihabi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.g&r bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

midahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerekliolabi

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthimninden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakad@ l@astanin birinden fazla gortlebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.0@8ahan birinden fazla goérulebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gorilebilir

Bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek lkaciz hastada gortlebilir.

Asagidaki yaygin yan etkiler rapor edilmgtir. Bu yan etkiler problem yamaniza neden
oluyorsa veyair haftadan uzun strerse doktorunuz ile temasageciniz.

Yaygin

* Bas agrisl, bg donmesi, uyku basmasi, (6zellikle tedavinigléagicinda)

» Carpinti (palpitasyon), cilt kizarmasi

» Karin grisi, hastalik hissi (bulantr)

* Ayak bileklerininsismesi (6dem), yorgunluk
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Diger rapor edilmi olan yan etkiler gagida listelenmgtir. Bu yan etkilerden herhangi biri
ciddilesirse veya bu kullanma talimatindaagida yer almayan herhangi bir yan etki fark
ederseniz, doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.

Yaygin olmayan

* Duygudurum dalgalanmalari, anksiyete, depresyokuiswyzluk

» Titreme, tat almada bozulma, bayginlik gecirme sgittik

» Kol ve bacaklarinizda ugma veya karincalanmagma duyusunun azalmasi

* Go6rme bozuklgu, cift gorme, kulak ¢cinlamasi

e DusUk kan basinci

* Burun duvarinda inflamasyon (rinit) sebebiyle akiaksirma

» Bagirsak hareketlerinde gsiklik, ishal, kabizlik, hazimsizlik,gz kuruluzu, kusma

» Sac¢ dokulmesi, terlemede articiltte kainti, ciltte yer yer kizarikhk, deride renk
degisikli gi

« Ozellikle geceleri sik idrara ¢cikma, idrar ile lidiozukluk

» Ereksiyon giclgu, erkeklerde gglislerde rahatsizlik veya gislerin biyumesi

» Gugsuzluk, gr1, iyi hissetmeme

» Eklem veya kasgisl, kas kramplari, sirgasi

* Kilo artigI veya azalmasi

Seyrek
» Kafa kargikligl (konflizyon)

Cok seyrek

» Beyaz kan hucresi sayisinda azalma, normal olmagaalanma veya kolay kanama
(kirmiz1 kan hicresi hasari) ile sonuclanabilecékiilasma hicrelerinin sayisinda azalma

* Kaninizda yuksek orangaker bulunmasi (hiperglisemi)

» Zayifliga yol agabilecek bir sinir bozulgu, uyusma veya karincalanma

« Okstruk, djeti sismesi

» Karinsiskinligi (gastrit)

* Anormal karagiter fonksiyonlari, karager iltihabi (hepatit), cildin sarigaasi (sarilik),
bazi medikal testlere etkisi olabilecek kagatienzim yikselmesi

» Kas gerginlginde arts

» Genelde cilt kizarikfii ile birlikte kan damarlarinin iltihabi,

* Isiga kasl duyarlihik

» Katilk, titreme ve/veya hareket bozufluile beraber gézlenen bozukluklar

Eger bu yan etkilerden herhangi biri ciddiiese veya bu kullanma talimatinda bahsi
gecmeyen herhangi bir yan etki ile kdasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz
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Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alanilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

5. VAZKOR’un saklanmasi
VAZKOR'u ¢ocuklarin géremeyegeerisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
30°C altindaki oda sicakinda saklayiniz.siktan koruyunuz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VAZKORuwilanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecsiveya kullaniimayan ilaclari ¢cope atmayiniz! CevesSehircilik
Bakanlginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi

Deva Holding AS.
Klcukgekmecdstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding AS.
Kapakli / TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .../.../......tarihinde onaylasimni
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