KULLANMA TAL IMATI

ADALAT CRONO ® 30 mg kontrollii salim tableti
Agiz yoluyla ahnir.

* Etkin madde:30 mg nifedipin

* Yardimci madde(ler):Hidroksipropil metil seliloz (Hipromelloz), polietn oksit,
magnezyum stearat, sodyum Klorr, kirmizi demiritpkseliloz asetat, polietilen
glikol 3350, hidroksipropil seliiloz, propilen glikgitanyum dioksit

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inku sizin igin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrakumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza a@gzaciniza dasiniz.

* Bu ilag kisisel olarak size recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastenegittiginizde bu ilaci
kullandginizi doktorunuza soyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size énerilen dozuryidda
yuksek veya dilk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ADALAT CRONO nedir ve ne i¢in kullanihr?

2. ADALAT CRONO'yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ADALAT CRONO nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ADALAT CRONO’nun saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.
1. ADALAT CRONO nedir ve ne igin kullanihr?

 ADALAT CRONO, kontrollii salim tabletlegeklinde kullanima sunulngtur. Her
tablet etkin madde olarak 30 mg nifedipin icerir.
ADALAT CRONO’nun etkin maddesi olan nifedipin, kalam antagonistleri adi
verilen bir ilag grubuna dabhildir.
ADALAT CRONO, kan damarlarinda geteme sglayarak kan basincini giirdr.
Ayrica, tuz ve su atihmini arttirir. Kan basincdigurici etkisi 6zellikle yiksek
tansiyonlu ksilerde belirgindir. ADALAT CRONO kalpte kalbi beslen damarlari
da genjletir.

* ADALAT CRONO, 20 ve 30 tabletlik ambalajlarda builun Tabletler yuvarlak,
disbikey, pembe renkte ve film kaplidir.
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» ADALAT CRONO, yuksek tansiyonda ve kalbi besleyeantdhrlarin hastatinda,
hareket etmekle oyan g@&us a&risi olan hastalarda kullanilir.

2. ADALAT CRONO'yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ADALAT CRONO'yu a sagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger,

* Nifedipine veya dier dihidropiridinlere ya da ADALAT CRONO’nungindeki
yardimci maddelerden herhangi birine skaalerjiniz varsa (ilk sayfada bulunan
yardimci maddelerin listesine bakiniz),

» Kardiyojenik sok, aort stenozu (aort dail) ve dizensiz ggiis &riniz (stabil
olmayan anjina) varsa; veya kalp krizi (miyokardegktusu) sirasinda ya da sonraki bir
ay icinde kullaniimamahdir,

* Kronik olmayan ani, cabuk wddetli kalp spazmi (akut anjina) ataklariniz varsa

» Karacger yetmezlginiz varsa,

* Mide-barsak tikanikgiiniz veya yemek borusu tikanglioykiniz varsa,ya da mide-
barsak kanal ¢capinda herhangi bir derecede daramarsa,

* Karin duvarindan dariya agilan, cerrahi olarak duzenlempniarsak rezervuari
(Kock kesesi varsa),

e Sindirim kanalinin iltihaplanmasi ve Ulserler (Mara ile karekterize kronik bir
hastalik olan Crohn hastginiz; veya bairsaklarin kronik olarak herhangi bir bgiles
mikrop olmadan iltihaplanmasina neden olan inflamat b&irsak hastaginiz varsa,

»  Bir antibiyotik olan rifampisin kullaniyorsaniz,

* Size aort kapanizda daralma (darlik) olgu séylendiyse,

* Kan basinciniz tedaviye gmen artmaya devam ediyorsa (6lumcul bir hipertaorsiy
turd olan malign hipertansiyon),

Oliimcul bir hipertansiyon tiirii olan malign hipedaon ve dolgan kan hacminin veya
plazmanin anormal derecede azalmasi durumu olaovdigmi bulunan diyaliz
hastalarinda kan basinci belirgin derecedeloilir.

Kalp krizine (miyokard enfarktisu) yonelik ikindibruma amaciyla kullaniimamalidir.

ADALAT CRONO'yu a sagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ:
Eger,

» Tansiyonunuz (kan basincininiz) ¢oksilkse ve ADALAT CRONO’yu anjina (ggiis

agrisi) icin kullantyorsaniz, bu tedavi ile kan basmz daha da d@bilir,

» Kalp yetmezlginiz varsa,

* Hamile iseniz,

» Emaziriyorsaniz,

* Seker hastafiiniz var ise,

» Bdbrek diyalizi yapiliyor ise,

» Karacier yetmezIginiz varsa,

« llag kullanarak film cektiriyorsaniz,

» Kontrollti tuz diyeti yapiyorsaniz.

Asagidaki durumlardan birini fark ederseniz doktorunsagleyiniz:

« Saatler veya gunler icinde gids &riniz (anjin) koétulgirse (daha sik veya daha
siddetli ortaya ¢ikarsa). ADALAT CRONO almamanizgae edilebilir.
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« Birinci ADALAT CRONO dozunu aldiktan sonra @gds &riniz olursa.
Doktorunuz tedaviyi d&stirmek isteyebilir.

+ Nefessizlikte arty oldugunu fark ederseniz.

« Ayak bileklerinizdesisme oldgunu fark ederseniz.

« Bunlardan herhangi biri sizin icin gecerliyse, skea bir doz almadan o6nce
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Ayrica, gagidaki durumlari da doktorunuza bildiriniz:

. Idrar 6rngi veriyorsaniz. ADALAT CRONO baz! idrar testlerindonuclarina etki
edebilir.

« Baryum kontrast xsini alacaksaniz (baryum sulfat). Bu tabletler sestuclarini
etkileyebilir.

« TUp bebek yodntemiyle ¢cocuk sahibi olmayl denedisem yontem bgarisiz
olduysa. ADALAT CRONO benzeri ilaclarin sperm foiyksuna zarar verdi
gosterilmitir.

Bu uyarilar gecmgteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin igin egbgse lutfen
doktorunuza dasin.

ADALAT CRONO’nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Agiz yoluyla alinir. ADALAT CRONO tabletler, yemekiégn b& msiz olarak, bir miktar
su ile batin olarak yutulmahdir.

Greyfurt/Greyfurt suyu, ADALAT CRONO’nun kan sevaiai yikseltir, kan basincini
disurtcu etkisini artirabilir. Son igilen greyfurt swydan sonraki 3 giin boyunca bu etki
devam edebilir. ADALAT CRONO kullanirken greyfurt greyfurt suyunuralimindan
kacininiz.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgidiz.

Nifedipin tedavisi gerektiren klinik kol olmadikga, ADALAT CRONO gebelikte
kullanilmamalidir. Mevcut verilere dayanarak, nifedin dogum kontrol haplar (oral
kontraseptifler) Gizerinde etkisinin olmasi bekleame

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

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirapgidiz.

Nifedipinin insanlarda anne sutine ggctbildirildi gi icin ve nifedipin maruziyetinin
bebek Uzerindeki etkileri bilinmeginden, ADALAT CRONO'nun emzirme déneminde
kullaniimasi 6nerilmemektedir. ADALAT CRONO kullaninin ¢ok gerekli oldgu

durumlarda 6nce emzirmeye son verilmelidir.

Arag ve makine kullanimi
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ADALAT CRONO bas donmesi, bayilma, yorgunluk ve goz bozukluklaiseaep olabilir.
Eger bu belirtiler sizde varsa, ara¢ ve makine kutlaginiz. Ozellikle tedavinin lganda
ve tedavi dgistirildi ginde ve alkolle birlikte alinganda dikkatli olunmalidir.

ADALAT CRONO’nun igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

Bu tibbi trtin her tabletinde 23.9 mg sodyum klahiiva eder. Bu durum kontrolll
sodyum diyetinde olan hastalar i¢cin goz éntindedwulmalidir. Bu tibbi Grtin her
tabletinde 1.333 mg propilen glikol intiva ederkél benzeri semptomlara neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiinda ADALAT CRONO’nun ya da kullanilan gkr
ilacin etkisi dgisebilir. Asagidaki ilaclar kullaniyorsaniz litfen doktorunuzaykeyiniz
bildiriniz:

* Antibiyotik olarak kullanilan rifampisin, makrolidr (6rn. eritromisin),

» Kombine bir antibiyotik olan kuinupristin/dalfoptis

* AIDS tedavisinde kullanilan HIV proteaz inhibitérle(6rn. ritonavir, indinavir,
nelfinavir, sakinavir, amprenavir)

* Mantar enfeksiyonlarinda kullanilan azol mikotikl@irn. ketokonazol, itrakonazol,
flukonazol)

* Depresyon tedavisinde kullanilan fluoksetin, netimo

» Mide rahatsizliklarinda kullanilan simetidin

» Yemek borusu ve midenin hareketleri azaldda kullanilan sisaprid

* Sara hastatinda kullanilan fenitoin, karbamazepin, fenobatbitalproik asit

» Tansiyon dgurlci olarak kullanilan der ilaclar

* Kalp hastaliklarinda kullanilan beta blokerler,akgin, kinidin, diltiazem

* Organ nakli yapilan hastalarda kullanilan takroému

* Gebelikte toplardamar icine uygulanan magnezyumfasiknjeksiyonlari kan

basincinin ciddi seviyede gitiesine sebep olabilir, ve bu durum gerek anne gerakne

karnindaki bebek agisindan zararl olabilir, dadaga busekilde uygulama yapildinda

kan basinci dikkatle izlenmelidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilagu anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza vegaaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ADALAT CRONO nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikigi icin talimatlar:

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, yikseisiyon i¢in giinde 1 tane 30 mg’lik
ADALAT CRONO tablet onerilir. Anjina icin doz sizirireysel ihtiyaciniza kgdir.

Doktorunuz ne kadar alag@aiza karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
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ADALAT CRONO tabletler, yemeklerden pansiz olarak, bir miktar su ile batin olarak
yutulmahdir. Tabletler her glin, glinin ayni saaitercinen sabahlari ahinmahdir.

Tabletler hichir sekilde i1siriimamall bélinmemelidir ve ¢gnenmemelidir.
Greyfurt suyu ile birlikte kullanilmamalidir.

ADALAT CRONQO, ilacin vicuda kontrolli salinimini ayan ve emilimi olmayan bir
kaplama icerisinde bulunmaktadir. Salingtemi tamamlandinda, ADALAT CRONO
tabletin dg ceperi (membrani) sindirilmegli icin, bos tablet vicuttan atilir, ve bunun
neticesinde tuvalette ves#linizda tabletin tamami gibi bir gériiniim olabilir.

ADALAT CRONO kullanildiktan sonra, tablette biyoilojolarak etkililik gostermeyen
bilesikler, bozulmadan dki ile atildgi igin, sindirim kanalinda ciddi darlik olan hastala

tikanikhk belirtileri ortaya ¢ikabilir. Munferit Igularda bilinen mide-barsak bozuflu

olmayan kgilerde de tikaniklik ile ilgili bulgular tarif edihistir.

Doktorunuz ADALAT CRONO ile tedavinizin ne kadared@esini size bildirecektir.
Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:  ADALAT CRONO’'nun 18 yain altindaki ¢ocuklarda
kullanimina ilgkin veri bulunmamaktadir. Bu nedenle kullanimi tggsedilmez.

Yasllarda kullanimi: Farmakokinetik verilere gore, 65 ydizerindeki yall hastalarda
ADALAT CRONO kullanimina ilskin doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezlgi: Bobrek yetmezfii olan hastalarda higbir doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Karaciger yetmezligi: Karacger yetmezlginiz varsa dikkatli olunuz. Ciddi
yetmezliklerde doz azaltimi gerekebilir. Kaggaginizin uygun ¢akmasini engelleyecek
karacger hastaliiniz varsa ADALAT CRONO kullanmayiniz. Doktorunudansiniz.

Eger ADALAT CRONO’nun etkisinin ¢ok gugcli veya zaldiuguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile komuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADALAT CRONO kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADALAT CRONO &nitsaniz tansiyon duklagu,
komaya kadar gidebilesuur bulaniklgl, kalp hizinda artma ya da azalma, kekerinde
artma, kan asitfinde artma, kan oksijen seviyesinde azalma,gkaddemi, biling kaybi,
sok gorulebilir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADALAT CRONdQ@Ilandiysaniz, doktorunuz
tarafindan acil olarak tedavi edilmeniz gerekmeited
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ADALAT CRONO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasuialkkmissaniz bir doktor veya
eczacl ile kongunuz

ADALAT CRONO'yu kullanmay! unutursaniz:

Ilacinizi zamaninda almay! unutursaniz, hatigiadzda hemen aliniz. Bir sonraki dozu da,
zamaninda alarak devam ediniz (bir sonraki dozai@sinda en az 12 saat fark olmak
kaydiyla).

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz
ADALAT CRONO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ADALAT CRONO ile tedavinizin ne kadar suregekonusunda doktorunuz size bilgi
verecektir. Doktorunuza damadan tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, ADALAT CRONO’nun icegiinde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yaygin yan etkiler (10 kisiden 1’ini etkileyebiler)
» Basagrisi
« Odem,
» Kan damarlarinin geglemesi (vazodilatasyon),
» Kabizlik,
» Hastalik hissi,

Yaygin olmayan yan etkiler(100 kisiden 1’ini etkileyebilen)
» Alerjik reaksiyon,
» Alerjik 6dem / anjiyoddem (hayati tehlike gturabilecek larinks 6demi dabhil),
» Kaygl (anksiyete),
* Uyku bozukluklari,
* Bas donmesi (vertigo),
» Migren,
» Titreme
» Go6rme bozuklgu
» Kalbin hizl atmasi (takardi),
* Carpinti
» Tansiyon dguklugl (hipotansiyon),
* Bayilma (senkop),
* Burun kanamasi,
* Burun tikaniklgl (nazal konjesyon)
* Mide-bagirsak sistemi (gastrointestinalgras1 ve karin arisi,
* Mide bulantisi,
 Hazimsizlik,
» Bagirsaklarda @iri miktarda gaz (flatulans),
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* Agiz kuruluzu

» Karacier enzimlerinde gecici asti

* Kilcal damarlarda konjesyon (kan toplanmasi) sondau derinin kizarmasi
(eritem),

» Kas kramplari,

» Eklemsismesi

» Cok idrara ¢ikma (politri),

* Agnliidrar yapma (dizari),

« Iktidarsizlik (erektil disfonksiyon),

* Tanimlanamayanga,

« Ustime

Seyrek yan etkiler (1000 kgiden 1'ini etkileyebilen)
« Kasinti,
* Alerjik deri dokuntusu (Urtiker),
* Cilt dokuntusu
* Uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal klaklar(parestezi),
* Hissizlik, karincalanma, batma veya yanma gibi ax@rduyu hissi (disestezi),
* Diseti buyumesi (dieti hiperplazisi),

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler (mevcut verilerden sikli tahmin edilemeyen):

» Akyuvar sayisinin azalmasi (agranulositoz),

* Lokosit sayisinin azalmasi (I6kopeni),

« Alerjik (Anafilaktik/anafilaktoid)reaksiyon

» Kansekerinin yiukselmesi (hiperglisemi),

* His bozukluklari, duyu azalmasi (hipoestezi),

» Uyuklama hali (somnolans)

» GOz arisi

» Gogus arisi (Anjina pektoris)

* Nefes darlg (dispne),

 Bagirsakta kitle olgmasi, bgirsak tikanikigi (bezoar),

* Agnli yutma (disfaji),

« intestinal tikaniklik,

« Intestinal Ulser,

* Kusma,

* Yemek borusunun mideye acgdikapaktaki yetmezlik sonucu hazimsizlik ve
goguste yanma,

* Sarilik,

* Toksik epidermal nekroliz adi verilen cillte kabarwe ileri derecede soyulmalarla
seyreden atdi, hayati tehdit edici hastalik durumu,

* Isiga duyarlilik alerjik reaksiyonlari,

» Kicuk deriden kabarik kanama alanlari,

» Eklem a&risi (artralji),

» Kas arisi (miyalji)
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdngiyan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Bgemniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alardldc Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
ya da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildiriattimi arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan kdéeri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin guvenliii hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katkiglaanis
olacaksiniz.

5. ADALAT CRONO’nun saklanmasi

ADALAT CRONO'yu c¢ocuklarin goremeygiceerisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicaklinda ve ambalajinda saklayinigktan koruyunuz.
Uriinuin ic ve dy ambalaji, ADALAT CRONO’da bulunamsiga hassas etken maddeyi

Isiktan korur. Tabletler nemden korunmah ve kulladam hemen ©Once folyodan
cikariimalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki/kartondakiisedeki son kullanma tarihinden sonra ADALAT CRONO'yu
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Bayer Turk Kimya San. Ltdsti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53 34770
Umraniye ISTANBUL

Tel: (0216) 528 36 00 Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri:

Bayer Pharma AG, Leverkusen/Almanya

Bu kullanma talimati .../.../. tarihinde onaylannstir.

8/8



