KULLANMA TALIMATI

ENIT® 10 mg / 20 mg tablet

Agizdan alinir.

- Etkin madde: Her bir tablet 10 mg enalapril maleat ve 20 mg nitrendipin icerir.
- Yardumcit maddeler: Sodyum hidrojen karbonat, mikrokristalin seliiloz, misir nisastast,
sodyum lauril siilfat, povidon K-25, magnezyum stearat, laktoz monohidrat (inek siitii),

saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

° Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

. Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

° Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

° Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandigimizi soyleyiniz.
° Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmaynz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ENIT nedir ve ne icin kullanilir?

2. ENIT’i kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. ENIT nasil kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. ENIT’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.




1. ENIT nedir ve ne icin kullanihr?

ENIT anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorii ve kalsiyum kanal inhibitorii
ilaglar grubuna dahil, sirasiyla enalapril maleat ve nitrendipin etkin maddelerini
iceren, tablettir.

ENIT sari, bikonveks, oblong bir yiiziinde E/N baskis1 bulunan tablettir. Her
kutuda 30 adet tablet vardir.

ENIT tek basma enalapril veya nitrendipin ile tedavi edilemeyen yiiksek

tansiyonun tedavisinde kullanilir.

2. ENIT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ENIT’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Enalapril maleat, nitrendipin veya bu ilacin icindeki diger maddelerden herhangi
birine karsi alerjiniz (asir1 duyarhilik) varsa (Bkz. Etkin madde ve Yardimci
maddeler)

Gecmiste benzer ilaclara kars: alerjik reaksiyonlara maruz kaldiysaniz
Hamileyseniz

Kardiyovaskiiler sok (kalbin yetersiz calismasindan dolay1 yeterli kan dolagimini
saglayamamasiyla ortaya ¢ikan yasami tehdit eden bir durum), kalp yetmezligi
hastas1 iseniz ve yakin zamanda gogiis agrisi, kalp krizi veya serebral enfraktiis
(beyin damarlarinda olusan tikaniklik sonucu o bolgede beyin dokusunun kaybi1)
teshisi konmus ise

Agir bobrek yetmezliginden rahatsiz veya hemodiyaliz hastasi iseniz

Agir karaciger yetmezliginiz varsa

Kalp kapakgiklarinin daralmasi nedeni ile ortaya c¢ikan hastaliklariniz varsa

Renal arter (bobrek atar damari) daralmasi rahatsizliginiz varsa

Cocuklar ve ergenlerde

Aliskiren adi verilen tansiyon diisiiriicii ila¢ ile tedavi gormekte olup, diyabet
(seker) veya bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa

Emziriyorsaniz.



ENIT ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

° Yiiz, dudak, dil ve/veya girtlaginizda sislik var ise,

. Bobrek rahatsizligi ¢ekiyorsaniz,

. Hamile kalmay1 diisiiniiyorsaniz (ya da hamile iseniz) doktorunuza bildiriniz,

. Tedavi sirasinda ates veya enfeksiyon goriiliirse,

o Kalp sorunlariniz olursa,

° Tedavinin baslangicinda yan etkiler goriiliirse,

. Diiiretik tibbi iiriinler, ishal veya kusma nedeniyle s1vi kaybiniz varsa; diisiik tuzlu
diyet veya diger nedenlerden dolayi, aniden pozisyon degistirdiginizde bas donmesi
oluyorsa,

° Kan basmci ve sivi dengesini diizenleyen bir sistem olan renin anjiyotensin
sistemini etkileyen ilaclardan herhangi birini anjiyotensin II reseptor blokeri ve
Aliskiren kullaniyorsaniz; bu durumda diisiik tansiyon, bayilma, yiiksek kan
potasyum diizeyleri riskinin arttigina dair kanitlar bulunmaktadir. Bu nedenle bu
ilaglarla ENIT’in birlikte kullanilmas: 6nerilmez. Eger birlikte kullanilmas1 mutlaka
gerekli goriiliirse, sadece bir uzman gozetimi altinda yapilmali ve bobrek
fonksiyonu, elektrolitler ve bobrek fonksiyonu, elektrolitler ve kan basinci
yakindan sik sik takip edilmelidir,

] Kan gekerinin kontrol altina alinamamasi sonucu olusan bobrek rahatsizliginiz
varsa ENIT ile birlikte yiiksek kan basincim diisiirmek igin kullamlan anjiyotensin
IT reseptor blokerlerini (6rn; irbesartan, olmesartan ve telmisartan) kullanmayiniz,

° Cerrahi operasyon ve anesteziden oOnce (dis doktoruna gittiginizde bile )
doktorunuza veya dis hekiminize ENIT kullandiginiz1 sdyleyiniz, ciinkii anesteziye

bagl olarak kan basincinizda ani diisme olabilir.

Doktorunuz diizenli araliklarla bobrek fonksiyonunuzu, kan basincimi ve kaminizdaki

elektrolit (6rn., potasyum) miktarint kontrol edebilir.

Ciddi damar rahatsizhiginmiz var ise ENIT’i kullanmadan 6nce doktorunuza bildiriniz.

Damarlarimizi etkileyen bir bag dokusu hastaliginiz varsa, viicudunuzun savunma

sistemini zayiflatan bir ila¢ kullaniyorsaniz ve/veya allopiirinol (Gut veya fazla iirik asit



sentezi ve bobrek kalsiyum taslarinin Onlenmesinin tedavisinde kullanilir) veya
prokainamid (diizensiz kalp atim1 tedavisinde kullanilir) gibi ilaglar aliyorsaniz, 6zellikle
bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz beyaz
hiicrelerinizin sayimi icin test yapmak isteyebilir. Beyaz hiicre saymizin az olmasi

durumunda ENIT ile tedavi kesilmelidir.
Oksiiriigiiniiz varsa (ENIT kullanimiyla 6ksiiriik olusabilir)
Siyah 1rktansaniz (siyah 1rkta kan basincinin diisiiriilmesinde ENIT daha az etkilidir)

Bobrek hastaligimiz  varsa doktorunuza bildiriniz, doktorunuz bdbrek isleyisinizi
izleyecektir.

Diyaliz makinasina bagh tedavi goriiyorsamiz ENIT kullanmayiniz.

Hafif ya da orta dereceli karaciger hastalifiniz varsa doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz

yarar/zarar olasiliklarini degerlendirdikten sonra ENIT kullanmaniz1 tavsiye eder.

Ciddi karaciger rahatsizliginiz var ise ENIT kullanmayiniz.

Ciddi metabolizma bozukluguna baglhh (LDL aferezi) ya da bocek sokmasindan
kaynaklanan bir alerjik yanit (immiin terapi) i¢in tedavi goriiyorsaniz hayati tehdit edici
alerjik reaksiyonlar goriilebilir. Doktorunuz gecici olarak ENIT yerine yiiksek kan

basinciniz i¢in baska bir ilag verecektir.

ENIT tedavisi boyunca  doktorunuz diizenli olarak bazi testler uygulayacaktir.

Doktorunuzun kontroller i¢in verecegi randevular takip ediniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
Ayrica “ENIT’i asagidaki durumlarda kullanmayiniz” baghgindaki bilgilere bakiniz.

ENIT ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ENIT’in yiyecekler ile bilinen etkilesimi yoktur.
ENIT’i greyfurt suyu ile birlikte almayiniz.



Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ENIT tablet hamilelikte kullanilmamalidir. Hamile kalmay: diisiiniiyorsamz (ya da
hamile iseniz) doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz normal olarak hamile kalmadan 6nce
veya hamile kaldiginiz1 6grenir 6grenmez ENIT’i birakmaniz1 tavsiye edecektir ve ENIT

yerine bagka bir ila¢ kullanmanizi 6nerecektir.

ENIT’in icerdigi etkin maddelerinden enalapril ADE inhibitorii grubundadir. Hamileligin
ikinci ve iiglincii 3 aylik doneminde bu grup ilaglarla tedaviye maruz kalmanin insan
fetusune zarali etkilerini (azalmig bobrek fonksiyonu, oligohidramniyoz (rahim igi
hamilelik sivisinin azalmasi), kafatas1 kemik gelisiminde gerilik) ve yeni dogan
bebeklere zararli etkilerini  (bobrek yetmezligi, hipotansiyon (tansiyon diisiikliigii),

hiperkalemi (potasyum iyonunda fazlalik)) arttirmaktadir.

ENIT’in cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimi ve dogum kontrol

ilaglar iizerine etkisi ile ilgili yeterli bilgi yoktur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark edersiniz hemen doktorunuza veya

eczaciiza danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsaniz ya da emzirmeye baslayacaksaniz doktorunuza bildiriniz. Emzirme
sirasinda ENIT kullanimi onerilmez. Ozellikle, bebeginiz yeni dogmussa ya da erken

dogan (prematiire) bebeklerde doktorunuz sizin i¢in bagka bir tedavi onerebilir.

Dogurganhk

ENIT icerigindeki etkin maddelerden biri olan nitrendipin bazi izole tiip bebek
vakalarinda sperm fonksiyonlarinda degisiklikle ilisiklendirilmis. Erkeklerde yapay
tireme tekniklerinde tekrarlayan basarisizlik baska bir nedene baglanamadigi durumlarda

muhtemel sebebin ENIT olabilecegi diisiiniilmiistiir.



Arac ve makine kullaninm
ENIT ara¢ veya makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir, bu nedenle bu asamada

dikkatli olunmas1 Onerilir.

Bu durum, tedavinin baslangicinda, tedavi degistirildiginde ve alkol alindiginda o6zellikle

onemlidir.

ENIT’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
ENIT laktoz icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi

dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin

ENIT,
® Yiiksek tansiyon tedavisine yonelik diger ilaglarin etkisini artirabilmektedir.
e Potasyum tutucu idrar soktiiriicii ilaglar ile (potasyum seviyesini yiikselten bir
grup diiiretik), potasyum takviyeleri (potasyum iceren tuz takviyeleri) ile veya
kandaki potasyum seviyesini arttirabilecek diger ilaglar ile kullanilmamalidir.
e Renin Anjiotensin Aldosteron sistemi adi verilen ve kan basincini diizenlemede
rol oynayan mekanizma {izerine etkili diger kan basinci diisiiriicii ilaglar
(anjiotensin 2 reseptor blokorleri, aliskiren, diger ADE inhibitorleri gibi) ile birlikte

kullanilmamalidir.

Bu ilaclarla birlikte kullanimda, bu ilaglarin tek basina kullamimina kiyasla diisiik
tansiyon, yiiksek kan potasyumu diizeyleri ve bobrek fonksiyonunda azalma (akut bobrek

yetmezligi dahil) gibi istenmeyen etkiler daha sik olarak goriilmektedir.

Asagidaki ilaglari  kullamyorsamiz, ENIT’i dikkatli kullanmalisimz. Bu ilaglari
kullanmadan once liitfen doktorunuza danisiniz;
e Lityum (baz psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilag)
e Kas gevseticiler (kas spazmi ve benzeri semptomlarin tedavisinde kullanilan
ilag)
e Nonstreoidal anti-inflamatuvarlar (agri1, sislik ve benzeri yangi belirtilerinin
tedavisinde kullanilan ilac)

* Agiz yoluyla seker hastaligina kars1 alinan ilaclar



e Baklofen (spastisite denilen kaslarin siddetli kasili kasilmasi ile karakterize
norolojik bir hastalik tedavisinde kullanilan ilag )

e Psikolojik bozukluklarin tedavisinde alinan ilaglar,

Allopurinol (kronik gut hastalig1 tedavisinde kullanilan bir ilag)

Kanser tedavisinde kullanilan ilaclar

Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar

Sistemik kortikoidler (6rn. deksametazon)

Prokainamid (kalp ritim bozuklugu ile seyreden hastaliklarda kullanilan bir ilag)

Amifostin (bazi kanser tedavilerinde kullanilan bir ilag)

¢ Simetidin (mide ve oniki parmak barsaginin iilserlerinin tedavisinde kullanilan
bir ilag)

¢ Ranitidin (mide ve oniki parmak barsaginin iilserlerinin tedavisinde kullanilan
bir ilag)

¢ Digoksin (kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan bir ilag)

® Antikonviilzanlar (sara nobetlerinin sikliginit ve siddetini azaltmak ve uzamis
kasilma nobetlerini acil olarak durdurmak icin kullanilan ilaglar)

¢ Rifampisin (antibiyotik)

® Mantardan ileri gelen enfeksiyonlarin tedavisine yonelik ilaclar

e Alkol kullanimi

Doktorunuz dozunuzu degistirmeye veya baska onlemler almaya ihtiya¢ duyabilir:

Eger bir anjiyotensin II reseptor blokeri (ARB) ya da aliskiren aliyorsaniz ayrica “ENIT’i
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “ENIT’i asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ” bashiklarindaki bilgilere bakiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. ENIT nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
ENIT giinde bir tablet alinir.

Tablet bir miktar su ile alinmalidir.

Tableti yutmadan 6nce parcalamayiniz ya da ¢ignemeyiniz.



Uygulama yolu ve metodu:

ENIT agiz yolu ile alinir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

ENIT ¢ocuklarda kullanmilmaz.

Yashlarda kullaninm:

Giinde bir tablet, bir miktar su ile alinmalidir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger rahatsizliginda kullanilmaz.
Hafif ve orta dereceli karaciger rahatsizliklarinda dikkatli kullanilmalidir.
Ciddi bobrek rahatsizliginda kullanilmaz.

ENIT’i daima doktorunuzun soyledigi sekilde alimz. Emin olamadigimz durumlarda

doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
[lacinizi zamaninda almay1 unutmayniz.

Doktorunuz ENIT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger ENIT’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden daha fazla ENIT kullandiysamz
ENIT’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

Bu durumda kan basincinizda asirt bir diisiikliik yasayabilirsiniz.

ENIT’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.



ENIT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmemektedir.

Doktorunuz sdylemedikce tedaviyi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ENIT’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ENIT'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Solunum ve yutmada giicliige yol acan yiiz, dudaklar, dil veya bogazda sisme

¢ (iltte kizariklik ve kiiciik kabarciklarla birlikte goriilebilen ciddi kasinti

e Eller, ayaklar ve ayak bileklerinde aniden meydana gelen sisme.

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ENiT‘e karst ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

ENIT verilmesi sonrasinda gozlemlenen yan etkiler, bilesenlerin her biri igin ayr1 ayri

aciklananlara benzerdir.

Yaygin

Bas agris1, odem (sismis bacaklar), yiliz kizarmasi, okstiriik



Yaygin olmayan
Bas donmesi, kalbin hizli ¢carpmasi, hazimsizlik, tansiyon diismesi, mide bulantisi, deride

kizarikliklar

Cok seyrek

Halsizlik, viicut 1sisinda diisme, el ve ayaklarda sogukluk ve morarma, idrarda kan
goriilmesi, yutak iltihabi, soluk borusu iltihabi, karinda gerginlik, uyku diizensizligi,
uyusma, titreme, kramp, ¢arpinti, karaciger enzimlerinde artis, kanda potasyum diizeyinin

diismesi, solunum zorlugu

Asagidaki yan etkiler ENIT icerigindeki iki ayri molekiiliin tek baslarma tedavide
kullanimiyla goriilebildigi gibi ENIT kullaniminda da goriilebilir:

Enalapril maleat

Seyrek (izole durumlar dahil):

Tat aliminda bozukluklar ve gegici tat yitimi, koku alma duyusunun kaybi, bas agrisi,
yorgunluk, bas donmesi, depresyon, uyku bozukluklari, iktidarsizlik, parestezili periferik
noropati (uyusmali merkezden uzak sinirlerde goriilen bozukluk-duyu kaybi), denge
bozukluklari, kas kramplari, sinirlilik, zihin karisikligi, bulanik gérme, goz kurulugu,
gozlerde yasarma, kulak ¢inlamasi, ozellikle tedavinin baslangicinda ve tuz ve/veya sivi
yetmezligi olan hastalarda kalp yetmezligi, ciddi veya bobrek kaynakli hipertansiyonu
(yiiksek tansiyon) olanlarda, ayni zamanda enalapril maleat ve/veya diiiretik (idrar
sOktiirlicii) doz artim1 yapilan hastalarda bas donmesi, halsizlik, gorme bozukluklar1 ve
nadiren bayginlik septomlari ile birlikte hipotansiyon ve/veya ortostaz (oturur ya da yatar
pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basinci diisiikliigii), kuru oOksiiriik, bogaz
agrisi, ses kisikligi, bronsit, nefes darligi, siniizit (yiiz kemiklerinin i¢indeki hava
bosluklarinin iltihab1), nezle, mide bulantisi, karnin iist kisminda agri, sindirim sorunlart,
kusma, ishal, kabizlik, istah kaybi, egzema gibi alejik deri reaksiyonlari, iirtiker
(kurdesen), kasinti, dudaklarda, yiizde ve/veya ekstremitelerde (kol ve bacaklarda)
anjiyonorotik 6dem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme), akut bobrek yetmezligine
kadar ilerleyebilen bobrek fonksiyonunun bozulmas: veya kotiilesmesi, oligiiri (az idrara
cikma), proteiniiri (idrarda protein tespit edilmesi), bobrek fonksiyonunun ayni anda
kotiilestigi durumlar, yan agrisi, hemoglobin (alyuvarlardaki oksijen tasiyan yapi),

hematokrit (kanin icindeki sivi disindaki sekilli elemanlarin orani) ve trombosit (kan
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pulcugu) veya lokosit (akyuvar) say1 azalmasi, Ozellikle bobrek fonksiyon bozuklugu
olan, kollajen hastaligi olan veya allopurinol, prokanaimid veya immiinosiipresif
(bagisiklik baskilayic1) tedavisi alan hastalarda anemi (kansizlik), trombositopeni
(trombosit-kanin pihtilagsmasin1 saglayan hiicre-sayisinda azalma), nétropeni (kandaki
parcali hiicre sayisinda azalma), eozinofili (kanda bir tiir alerji hiicresi sayisinda artis)
ozellikle bobrek fonksiyon bozuklugu, ileri kalp yetmezligi, izole vakalarda agraniilositoz
(beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma) veya pansitopeni (kandaki tiim hiicrelerde
azalma), renovaskiiler hipertansiyonu (bobrek damar bozukluklarina bagli tansiyon
yiikselmesi) olan hastalarda, iire, kreatinin ve potasyum serum konsantrasyonlarinin
(seviyelerinin) artist  sodyum serum konsantrasyonunda (seviyesinde) azalma,
hiperkalemi (kan potasyum diizeyinin normalin {iistiine yiikselmesi) (seker hastalarinda),

idrarda albiimin atilmasinda artis.

Bilinmiyor:

Erkeklerde memelerin biiylimesi, kalp basincinin 6nemli dl¢iide diigmesinden ileri gelen
vakalar (kalp attminin hizlanmasi, ¢arpinti, kalpte ritm bozuklugu, kalp kulak¢iklarinin
yavas calismasi, kalp kulakciklarinin ¢ok hizli ¢alismasi, gogiis agrisi, anjina pektoris
(kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi), kalp krizi,
beyine giden damarlarin gecici tikanmasi sonucu olusan geri doniisiimli bir tiir felg,
beyin damar hastaliklari, kalp durmasi, damar tikact (emboli), pulmoner infarktiis
(akciger dokusunda damarlarin tikaniklig1 sonucu gelisen hasar), ve akcigerlerde 6dem),
bronslarin daralmas1 /astim, akcigere sizma, agiz icinde iltihap, dil iltihabi, agiz kurulugu,
zatiirre, siyah irkta daha cok goriilen 6liimciil hava yolu tikanikligina yol acan yutakta,
girtlakta ve/veya dilde anjiyonorotik odem (alerji sonucu yiiz ve bogazda sisme),
karaciger fonksiyonlarinda bozulma, karaciger iltihabi, karaciger yetersizligi, pankreas
iltihab1, bagirsak tikanmasi, kolestatik sarilik (safra kanallarindan atilim bozukluguna
bagli sarilik) ile baslayan ve bazi vakalarda Oliimle sonuglanan, karaciger nekrozuna
kadar ilerleyen sendrom, deride kizariklik, terleme, 1s18a duyarhilik, i¢i sivi dolu
kabarciklar ve pullanmalar, sa¢ dokiilmesi, tirnak bozukluklari, Raynaud hastaliginda (el
ve ayak parmaklarinda kan akimindaki yavaslama nedeniyle cok soguk ve beyaz olmasi)
kotiilesme gibi agir deri reaksiyonlart (Eger agir deri reaksiyonu siiphesi var ise tedaviye
son verilmelidir), ates, kas agrist/ kas iltihabi, eklem agris1 / eklem iltihabi, kan damarlari
iltihabi, ser6z zar (organlar1 saran zarlar) iltihabi, kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi)

sayisinda artig, akyuvar sayisinda artig, eritrosit sedimantasyon hizi (kan ¢okme hizi)
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seviyelerinde artis ve/veya ANA (anti niikleer antikor artis1) goriilebilir, hemoliz( kan
hiicreleri yikimi / hemolitik anemi (bir tiir kansizlik)) (ayn1 zamanda glikoz 6-fosfat
dehidrogenaz enzimi eksikligi), bilirubin ve karaciger enzimlerinin konsantrasyonlarinda

artis.

Nitrendipin

Seyrek:

Gormede degisiklikler, bas agrisi, sinirlilik, uyusma, titreme, bas donmesi, kalp atim
diizensizligi, kalp atiminin hizlanmasi, carpinti, merkezden uzak oOdem-sislik, yiiz
kizarmasi, damarlarda genisleme, tansiyon diisiikliigli, anjina pektoris (kalbi besleyen
damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi), gogiis agrisi, nefes darligi
mide bulantisi, ishal, karin agrisi, kabizlik, hazimsizlik, kusma, kasinti, kizarma, dokiintii,

tirtiker (kurdesen), kas agrisi, kuvvetsizlik, giicten diisme, gribal semptomlar.
Bilinmiyor:
Akyuvar sayisinda azalma, erkeklerde memelerin biiyiimesi, dis eti hiperplazisi

(kalinlagmasi), idrar sikliginda artig, ¢cok idrar yapma, karaciger enzim degerlerinde artis.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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 hattim1 arayarak Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki

saglamig olacaksiniz.

5. ENiT’in saklanmasi

ENIT’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

ENIT’in saklanmasi icin 6zel gereklilikler bulunmamaktadir.
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ENIT’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki/kartondaki/ son kullanma tarihinden sonra ENIT’i kullanmaymiz /son

kullanma tarihinden once kullaniniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve

Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Son kullanma tarihinin ilk iki rakami ay1, son dort rakami yili gosterir.

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

Ruhsat Sahibi: ADEKA ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
55020 — flkadim-SAMSUN

Uretim Yeri: Ferrer Internacional S.A. Ispanya icin;
Laboratories Lesvi S.L.

Sant Joan Despi/Barselona/ispanya

Bu kullanma talimati .................... "de onaylanmustir.

13



