KULLANMA TALIMATI
ALFAMET® 250 mg film kaph tablet
Agizdan uygulanir.
o Etkin madde: 250 mg metildopa.
o Yardimci maddeler: Sitrik asit, EDTA disodyum, PVP K-30, karboksimetil

seliiloz, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, dietil ftalat, HPMC, talk,
titanyum dioksit (E171), FD&C yellow no.5 (E102), ewax.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢cin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
® 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 énce dikkat edilmesi gerekenler
ALFAMET nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ALFAMET’in saklanmasi

SR BN

Bashklar yer almaktadar.

1. ALFAMET nedir ve ne i¢in kullanilir?

ALFAMET sari, yuvarlak, kokusuz, bikonveks film tablet seklinde bir iirlindiir.
Metildopa isimli etkin maddeyi i¢ermektedir. Bu madde tansiyonu (kan basincini)

diistirmeye yarayan antihipertansifler denilen bir ilag grubuna aittir.

ALFAMET yiiksek tansiyon (hipertansiyon) tedavisinde kullaniimaktadir.




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 igindeki diger maddelere
kars1 alerjiniz veya dayaniksizliginiz var ise,

e Depresyon hastaliginiz var ise,

e Monoamino oksidaz inhibitorleri (MAOI) denilen ilaglardan kullaniyorsaniz,

e Feokromasitoma (bobrekteki bir tiimoral olusum nedeniyle kan basinci yliksekligi)
denilen bir hastaliginiz var ise.

ALFAMET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse ALFAMET kullanmadan once
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Hemolitik anemi denilen bir ¢esit kansizlik hastaliginiz var ise,

Herhangi bir kan hastaliginiz (kan hiicrelerinde azalma gibi) var ise,
Herhangi bir karaciger rahatsizlifiniz var ise,

Herhangi bir bobrek rahatsizliginiz var ise,

Sizde veya yakin bir akrabanizda porfiri denilen bir kan rahatsizlig1 var ise,
Beyninizdeki damarlar ile ilgili bir rahatsizliginiz var ise.

ALFAMET ile tedavi sirasinda ates ortaya ¢ikarsa doktorunuza bildirmelisiniz. Bu durum
karaciger rahatsizligi ile iliskili olabilir.

Tedavi sirasinda viicudunuzda sislikler (6dem) veya kilo artisi ortaya ¢ikarsa doktorunuza
sOyleyiniz. Bu durumda doktorunuz size ek bir ilag daha vermek veya ilacinizi
degistirmek isteyebilir.

Eger beyin damarlarinizda bir rahatsizlik var ise ALFAMET tedavisi sirasinda nadiren de
olsa istem dis1 kas hareketleri ortaya ¢ikabilmektedir. Boyle bir durumda ilaci kullanmay1
keserek doktorunuz ile irtibata geginiz.

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

bildiriniz.

Bu uyarilar gegmisteki 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
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

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

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

Arac ve makine kullanimnm

ALFAMET, tedavinin baslangi¢ veya doz artirildigr dénemlerde gecici olarak uyku verici
etki yapabilmektedir. Eger boyle bir durum olusursa ara¢ veya makine kullanimindan
kaginmalisiniz.

ALFAMET in iceriginde bulunan bazi1 yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ALFAMET renklendirici madde olarak FD&C Yellow No.5 (tartrazin, E102)
icermektedir. Bu madde alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger asagidaki  ilaglardan  herhangi  birini  kullaniyorsaniz ~ doktorunuzu
bilgilendirmelisiniz:

e Anestezi yapan ilaglar

e Erektil disfonksiyon tedavisinde kullanilan alprostadil

e Agn gidermek icin kullanilan NSAI ilaglar

e Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan antihipertansif ilaglar (6r. Propranolol,
nifedipin, verapamil ya da idrar soktiiriicii)

e Endise veya uykusuzluk tedavisinde kullanilan ilaglar (6r. Diyazepam,
temazepam)

e Agiz yoluyla alman dogum kontrol ilaglart veya hormon yer degistirme
tedavisinde kullanilan ilaglar (HRT)

e Levodopa, entakapon gibi parkinson hastaligi tedavisinde kullanilan ilaglar

e Linezolid (baz1 enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilir)

e Lityum (depresyon ve zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilir)

e Depresyon tedavisinde kullanilan MAOI’leri (6r. Fenelzin)

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



Raynaud sendromu tedavisinde kullanilan moksisilit

Baklofen, tizanidin gibi kas gevseticiler

Nitratlar (6r. Gliserol trinitrat “GTN” izosorbid dinitrat/mononitrat)

Steroidler (6r. Prednisolon, hidrokortizon)

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

Karbenoksolon gibi iilser tedavisinde kullanilan ilaglar

e Demir takviyeleri

Ayrica alkol ile birlikte kullanilmamalidir.

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

3. ALFAMET nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Yetigkinlerde:

Baslangi¢ dozu:

ALFAMET in normal baslangi¢c dozu, doktorunuz bagka bir doz 6nermedigi takdirde, ilk
48 saat icinde glinde 2 veya 3 defa 250 mg'dir. Yeterli bir yanit alinana kadar, doktorunuz

bu dozu tercihen iki glinden az olmayan araliklarla azaltabilir veya artirabilir.

Eger doktorunuz ilag dozunuzu artirdi ise ALFAMET ’in uyku verici etkisini giindiiz daha
az yasamak i¢in bu dozu aksam almaniz gerekmektedir.

Idame (devam) dozu:

ALFAMET’in normal giinliik dozu 2-4 defa 500 mg ila 2 g'dir. Bazen hastalar daha
yiiksek dozlara yanit verirlerse de, giinliik 6nerilen maksimum doz 3 g'dir. 12 ila 24 saat
icinde pek ¢ok hastada uygun bir tansiyona ulasilabilmektedir.

Doktorunuz tedavinizin seyrine gore size ek olarak bir baska ila¢ da verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Agizdan uygulanmaktadir. ilacinizi bir bardak su ile aliniz.



Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Baslangic dozu giinde 2-4 defa 10 mg/kg'dir. Yeterli bir yanit alinana kadar gilinliik doz
artirilir ya da azaltilir. Maksimum doz giinliik 65 mg/kg ve 3 g'dir. Doktorunuz hastaligin
durumuna gore dozu belirleyecektir.

Yashlarda kullanim:

Yagslh hastalarda baslangi¢ dozu, giinde 250 mg’1 asmayacak sekilde, miimkiin oldugunca
diistik tutulmalidir. Bu hastalarda uygun baglangi¢ dozu 125 mg giinde 2 defa olmali ve
gereken sekilde yavasca artirilmali fakat gilinliik maksimum 2g’lik doz agilmamalidir.
Ozel kullanim durumlari

Bobrek yetmezligi:

Doz aralig1 hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda (Glomertiiler-filtrasyon oran1 (GFO)
50 ml/dak’dan daha biiyiik) her 8 saatte, orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda
(GFO 10 ila 50 ml/dak) her 8-12 saatte, ciddi derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda
(GFO 10 ml/dak’dan daha diisiik) her 12-24 saatte bir olacak sekilde artirilmalidir.
Karaciger yetmezligi:

Veri bulunmamaktadir.

Bobrek veya karaciger yetmezliginiz var ise ALFAMET kullanmadan 6nce doktorunuz
ile irtibata ge¢iniz.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALFAMET kullandiysaniz:

Eger ALFAMET ten asir1 miktarda aldiysaniz sinir sistemi ve sindirim sisteminde bazi
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 unutursamz:

Eger ilacimiz1 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 sodylediginden daha erken ilacinizi
birakirsaniz hastaliginiz geri donebilir veya kotiilesebilir. Bu nedenle ilacinizi

doktorunuzun size sdyledigi kadar siire kullanmalisiniz.

ALFAMET’in kesilmesinden genellikle 48 saat sonra tansiyonda yiikselme meydana
gelebilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ALFAMET in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir.

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat en az 100 hastanin birinde goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat en az 1000 hastanin birinde goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat en az 10,000 hastanin birinde goriilebilir.

Cok seyrek: 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Sersemlik

Seyrek:

e Pozitif Coombs testi (kan uyusmazlhigi), kansizlik, kemik iligi depresyonu, akyuvar
sayisinda azalma, kandaki graniilosit yogunlugunda azalma, kan pulcugu sayisinda
azalma, kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis, kanda iire artisi,

antiniikleer antikor, LE hiicreleri, ve romatoid faktorii i¢in pozitif testler,

e Tlaca bagl ates, lupus benzeri sendrom (eklem agrisi, eklem iltihabi, kas agrisi, ates
goriilebilen bagisiklik sistemi hastaligi), kalp kasi iltihabi, kalp zar1 iltihabi,

e Prolaktin hormonunun yiikselmesi,



e Gegcici uyku hali, bas agrisi, kuvvetsizlik veya halsizlik, uyusma, parkinson, Bell
paralizi (bir cesit yliz felci), istemsiz koreoatetotik hareketler (el ve ayak kaslarinda
istemsiz kas kasilmalar1), kabuslar, bozuk zihinsel duyarlilik, geri doniisiimlii hafif
psikoz (bir tiir ruhsal bozukluk) veya depresyon iceren psisik rahatsizliklar, bayilma
hissi ve beyin damarlari ile ilgili yetmezlik belirtileri,

e Kalp atiminin yavaslamasi, kan basinct ve kalp hizinin uygunsuz diisiisii, gogiis
agrisiin siddetlenmesi, ayaga kalkildiginda tansiyonda birden diisme, sisme, 6dem,

e Burun tikanikligi,

e Bulanti, kusma, asir1 siskinlik, kabizlik, gaz, ishal, kalin-bagirsak iltihabi, hafif agiz
kurulugu, hassas veya “siyah” dil, pankreas iltihabi, tiikiiriik bezi iltihabu,

e Hepatiti iceren karaciger bozuklugu, sarilik, anormal karaciger fonksiyon testleri,

e Egzema, cilt dokiintiileri, toksik epidermal nekroliz (deride i¢i s1vi dolu kabarciklarla
seyreden ciddi bir hastalik),

e Eklemde sisme ile birlikte veya sisme olmaksizin hafif eklem ve kas agrisi,

e Adet géormeme, memede biiyiime, erkekte meme biiyiimesi, memeden siit gelmesi,
sperm bosalmasinda (ejakiilasyon) yetmezlik, cinsel gii¢siizliik, cinsel istek azalmasi.

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 hattin1 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 goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALFAMET’i kullanmayiniz.



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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: 1.E. Ulagay ilag Sanayii Tiirk A.S. Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4
Maslak Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sarryer/Istanbul

Uretim yeri: 1.E. Ulagay lila¢ Sanayii Tiirk A.S. Davutpasa Cad. No: 12 34010
Topkapi/Istanbul

Bu kullanma talimati 10.09.2013 tarihinde onaylanmistir.
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