KULLANMA TALIMATI

AMLOPER 8/10 mg film kaph tablet
Ag1z yoluyla alinir.

o Etkin maddeler: Her bir film kapli tablette 8 mg perindopril erbumin ve 10 mg
amlodipine esdeger 13,86 mg amlodipin besilat icerir.

o Yardimct maddeler: Mannitol (E421), sodyum nisasta glikolat, sodyum karbonat
anhidr, hidroksipropil metil seliiloz, polietilen glikol 6000, silikonize talk, magnezyum
stearat, Opadry AMB OY-B-28920 White [icerigi: pva, titanyum dioksit (E171), talk,
lesitin (soya (E322)), ksantam gum].

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AMLOPER nedir ve ne igin kullanilir?

2. AMLOPER’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AMLOPER nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. AMLOPER’in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.




1. AMLOPER nedir ve ne icin kullanilir?

AMLOPER, 8 mg perindopril erbumin ve 10 mg amlodipine esdeger 13,86 mg amlodipin
besilat i¢eren bir kombinasyondur.

Perindopril, anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitéri (ADE) adi verilen ilaglar
sinifindandir.

Amlodipin bir kalsiyum antagonistidir (dihidropiridinler ad1 verilen ila¢ sinifindandir).
Her iki etkin madde birlikte kan damarlarin1 genisleterek ve rahatlatarak kalbinizin
damarlara daha rahat kan pompalamasini saglar.

AMLOPER, beyaz renkli, oblong, bikonveks film kapli tabletler halinde Alii/Alii folyo
blister ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber takdim edilir.

AMLOPER yiiksek kan basinci (hipertansiyon) ve/veya kalbe giden kan akisinin
azalmasi ya da engellenmesi durumunun (stabil koroner arter hastaligi) tedavisinde
kullanilmaktadir. Daha 6nce ayr1 ayr1 hem amlodipin hem perindopril erbumin tabletleri
kullanan hastalar artik her iki etkin maddeyi iceren AMLOPER kullanabilir.

2. AMLOPER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AMLOPER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.
Eger,

Etkin maddeler perindopril veya diger ADE inhibitorleri ve amlodipin veya diger
kalsiyum antagonistleri veya AMLOPER’in icerdigi herhangi bir maddeye asir1
duyarliysaniz (alerjik),

Emziriyorsaniz (Bkz. Boliim “Hamilelik ve Emzirme”),

Hamileyseniz,

Daha 6nce herhangi bir ADE inhibitorii ile tedavi sirasinda solunum giicliigii, yliz veya
dilde sisme, yogun kasint1 veya deride ciddi dokiintii gibi semptomlar goriildiiyse veya
baska nedenlerde ailenizde bu tiir semptomlar goriildiiyse (anjiyoddem adi verilir),

Aort kalp kapaginda daralma (aortik stenoz) veya kardiyojenik sok (kalbiniz viicudunuza
yeterli miktarda kan dolastiramiyorsa) varsa,

Kan basinciniz ciddi diizeyde diisiikse (hipotansiyon),

Kalp krizi sonrasi kalp yetmezligi goriiliirse,

Seker hastalig1 (diyabet) veya bobrek rahatsizliginiz varsa ve aliskiren i¢eren kanbasinci
diisiiren ilaglar ile tedavi goriiyorsaniz,

AMLOPER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:
Eger asagidakilerden herhangi biri sizde varsa AMLOPER kullanmadan o6nce liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz,

Hipertrofik kardiyomiyopati (kalp kasi rahatsizligl) veya bobrek arterinde stenoz
(bobrege kan tasiyan damarda daralma) varsa,

Kalp yetmezliginiz varsa,

Kan basincinizda ciddi diizeyde artis (hipertansif kriz) varsa,

Diger kalp rahatsizliklarindan sikayetciyseniz,

Beyindeki kan damarlar ile ilgili bir sorununuz varsa,

Karaciger rahatsizliginiz varsa,



Bobrek rahatsizliginiz varsa veya diyalize giriyorsaniz,

Sistemik lupus eritematdz veya skleroderma gibi kolajen damar hastaliklarindan (bag

dokusu hastalig1) sikayetgiyseniz,

Seker hastasi iseniz,

Tuzu kisitlayan bir diyet uyguluyor ya da potasyum igeren tuz yerine gecen maddeler

kullaniyorsaniz (Kanda potasyumun 1yi dengelenmis olmas1 gereklidir),

Yasliysaniz ve kullandiginiz dozun arttirilmasi gerekiyorsa,

Yiiksek kan basincinin tedavisi i¢in asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsaniz:

- Anjiyotensin II reseptdr blokerleri (ARB’ler) (sartanlar olarak da bilinir — 6rnegin
valsartan, telmisartan, irbesartan) 6zellikle diyabet ile iliskili bobrek problemleriniz
varsa,

- Aliskiren kullaniyorsaniz (yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilir).

Doktorunuz boébrek fonksiyonlarmizi, kan basincinizi ve kandaki elektrolit seviyelerinizi
(6rnegin potasyum) diizenli araliklarla kontrol edebilir. (Bkz. “AMLOPER’1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ”).

Eger siyah 1irka mensup bir hastaysaniz anjiyoddem riski daha yiiksek oldugu i¢in bu ilag
siyah olmayan hastalara gore kan basincini diisiirmede daha az etkili olabilir.

Anjiyoddem

Perindopril dahil olmak {lizere ADE inhibitorleriyle tedavi edilen hastalarda anjiyoodem
(nefes alma veya yutkunmada zorluga neden olabilen yiiz, agiz, dil ve dudaklarda sisme
ile ciddi allerjik reaksiyonlar) rapor edilmistir. Bu durum tedavinin herhangi bir
zamaninda meydana gelebilir. Bu gibi belirtiler gelisirse tedaviyi sonlandirmali ve acilen
doktorunuza basvurmalisiniz (Bkz bdliim 4).

Kan hiicrelerinde degisiklikler

Kirmiz1 ya da beyaz kan hiicreleri sayisinin azalmasi, diisiik hemoglobin diizeyleri, kan
pulcuklar (platelet) sayisinin azalmasi gibi kan hiicrelerinde degisiklikler rapor edilmistir
(Bkz. bolim 4).

AMLOPER kullanirken asagidaki durumlardan da doktorunuzu haberdar etmelisiniz:
Eger,

Genel anestezi uygulanacak ve/veya ameliyat olacaksaniz,

Yakin zamanda ishal ve kusma sikayetiniz olduysa,

LDL aferezi olacaksaniz (bir makine yardimiyla viicuttaki kolesteroliin atilmasi),

Balarisi veya esekarist sokmalarina karsi alerji igin desensitizasyon tedavisi gorecekseniz,
Kan basinciniz diisiikse (Bkz boliim 4 (halsizlik ve bas donmesi),

Kuru oksiiriigiiniiz varsa (Bkz boliim 4).

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.



AMLOPER’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Dozlar yemekten 6nce alinmalidir.

AMLOPER kullanan kisiler greyfurt veya greyfurt suyu tiiketmemelidir ¢linkii greyfurt veya
greyfurt suyu, etkin madde amlodipinin kandaki diizeylerinde artisa neden olabilir ve bu
durum AMLOPER’in kan basinci diisiiriicii etkisinde 6ngdriilemeyen artisa yol agabilir.

Hamilelik ve emzirme

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiinliyor ya da bebek sahibi
olmayr planliyorsaniz, bu ilact kullanmadan oOnce tavsiyeleri i¢in doktorunuza ya da
eczaciniza danisiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AMLOPER ile tedavi goriirken hamile kalirsaniz (veya hamilelik planliyorsaniz) doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz hamile kalmadan 6nce veya hamile kaldiginizi 6grendiginiz anda
AMLOPER kullanmay1 kesmenizi ve bagka bir ila¢ kullanmanizi 6nerecektir. Bebeginize
ciddi zarar verebileceginden, AMLOPER hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Amlodipinin kiiclik miktarlarda anne siitiine gectigi gosterilmistir. AMLOPER emzirirken
kullanilmaz.

Arac¢ ve makine kullaninm

AMLOPER ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkileyebilir. Kullandigimiz tabletler
bulanti, sersemlik, gii¢siizliik veya yorgunluk hissetmenize veya bas agrisina neden olursa,
ara¢ veya makine kullanmayiniz ve derhal doktorunuzla iletisime geginiz.

AMLOPER’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AMLOPER lesitin (soya yag1 (E322)) igermektedir. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa
bu tibbi tirlint kullanmayniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanima:

AMLOPER asagidaki ilaglarla birlikte kullanimindan kaginilmalidir:

e Lityum (mani veya depresyon tedavisinde kullanilir),

e Estramustin (kanser tedavisinde kullanilir),

e Potasyum tutucu ilaglar (triamteren, amilorid), ilave potasyum destekleri veya potasyum
iceren tuzlar,



Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan potasyum tutucu ilaglar: Giinlik 12,5-50 mg
arasinda dozlarda kullanilan eplerenon ve spironolakton.

Diger ilaglar AMLOPER ile tedaviyi etkileyebilir. Doktorunuz ilacinizin dozunu degistirmeye
bagka ilave tedbirler almaya ihtiya¢ duyabilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini
kullantyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz:

Anjiyotensin reseptdr blokerleri (ARB), aliskiren (Bkz.”AMLOPER’1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “AMLOPER’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ”) veya ditiretikler dahil (bobrek tarafindan iiretilen idrar miktarini artiran
ilaclar) diger antihipersansifler (yliksek kan basincini tedavi eden diger ilaglar),

Agn kesici steroid icermeyen antiinflematuvar ilaglar (6rn. ibuprofen) veya yiiksek doz
aspirin,

Insiilin gibi seker hastalig1 (diyabet) tedavisinde kullamlan ilaglar,

Depresyon, anksiyete, sizofren gibi zihinsel hastaliklarinda tedavisinde kullanilan ilaglar
(6rn.  Trisiklik antidepresanlar, antipsikotikler, imipramin tiirii antidepresanlar
noroleptikler),

Otoimmiin bozukluklarin tedavisinde veya organ nakli ameliyatlarindan sonra
reddedilmeyi Onlemek amaciyla kullanilan immiinosiipresanlar (6rn. Siklosporin,
takrolimus),

Trimetoprim (enfeksiyonlarin tedavisinde),

Allopurinol (gut (damla hastalig1) tedavisinde),

Prokainamid (diizensiz kalp atimi1 tedavisinde),

Nitratlar dahil vazodilatorler (kan damarlarint genisleten ilaglar),

Heparin (kan inceltici ilaglar),

Efedrin, noradrenalin veya adrenalin (diisiik kan basinci, sok ve astim tedavisinde
kullanilan ilaglar),

Multiple skleroz -MS- gibi hastaliklarda ortaya c¢ikan kas katiliginin tedavisinde
kullanilan baklofen veya dantrolen (enfiizyon); dantrolen ayrica anestezi sirasinda
kotiiciil hipertermi (¢ok yliksek ates ve kas katiligi gibi semptomlar) tedavisinde de
kullanilir,

Rifampisin, eritromisin, klaritromisin gibi bazi antibiyotikler,

Karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon gibi antiepileptik ilaclar,
Biiylimiis prostat tedavisinde kullanilan prazosin, alfuzosin, doksazosin, tamsulosin,
terazosin gibi alfa blokerler,

Amifostin (kanser tedavisinde kullanilan radyasyon terapisi veya diger ilaglarin yan
etkilerini 6nlemek veya azaltmak i¢in kullanilir),

fleri seviyede astim ve romatizmal artrit tedavisi gibi cesitli durumlarda kullanilan
kortikosteroidler,

Altin tuzlari, 6zellikle damar i¢i kullanimi (romatoid artrit belirtilerinin tedavisinde),
Ritonavir, indinavir, nelfinavir (HIV tedavisi i¢in kullanilan proteaz inhibitorleri),
Itrakonazol, ketokonazol (mantar enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar),

Hypericum perforatum (St. John’s Wort) (sar1 kantaron ya da yara otu).



Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AMLOPER nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢cin talimatlar:

e AMLOPER doktorunuz tarafindan regete edildigi sekilde kullanilmalidir.

e Sabahlar bir bardak su ile yemekten 6nce miimkiinse ayni saatte alinmalidir.
e Genelde 6nerilen doz giinde bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

e AMLOPER agizdan kullanim i¢indir.
e Tabletleri yeterli miktarda su ile aliniz.
e Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alti) kullanima:
AMLOPER c¢ocuklar ve ergenlik cagindaki gencler tarafindan kullanilmamalidir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimi:
Yaslilarda tedaviye kan basinci ve bdbrek fonksiyonlarmin kontrol edilmesinden sonra
baslanir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Kreatinin klerensi 60 ml/dak’dan diisiik olan hastalarda kullanilmamalidir. Bu hastalarda tek
bilesenli {iriinle bireysel doz ayarlamas1 dnerilmektedir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir.

Eger AMLOPER’in etkisinin giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMLOPER kullandiysaniz:
AMLOPER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Cok fazla tablet kullandiysaniz en yakin acil servise gidiniz veya doktorunuzu bilgilendiriniz.
Asirt doz aliminda en c¢ok karsilagilan etki diisiik kan basincidir. Belirgin diisiik kan basinct
(bas donmesi veya bayilma gibi belirtiler) durumunda uzanip bacaklar1 yukari1 kaldirmak iyi
gelecektir.



AMLOPER’i kullanmay1 unutursaniz:

Diizenli tedavi daha iyi etki gosterecegi icin ilacinizi hergiin almaniz 6nemlidir. Bununla
birlikte, eger AMLOPER’in bir dozunu almayi unutursaniz, sonraki dozu her zamanki
saatinde aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

AMLOPER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Yiiksek kan basincinin tedavisi 6miir boyu oldugu i¢in bu ilac1 kesmeden 6nce doktorunuza
danismalisiniz.

Bu {iriin ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi AMLOPER’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Ciddi olabilecek asagidaki yan etkilerden biri olursa AMLOPER’i kullanmay:
durdurunuz ve hemen doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil
boliimiine basvurunuz:

e Ani hirilt, gogiis agrisi, nefes darligi veya solunum giicliigii (bronkospazm) (Yaygin
olmayan),

e G0z kapaklari, yiiz veya dudaklarda, dil ve bogazda solunumda biiyiik gii¢liie neden
olan sisme (anjiyoddem) (Bkz Bolim 2 AMLOPER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi
gerekenler) (Yaygin olmayan),

e  Yogun deri dokiintiisii, kurdesen, viicut genelinde cilt kizarikligi, siddetli kasinti, derinin
su toplamasi, soyulmasi ve sismesi, mukdz membranlarin inflamasyonu (Stevens Johnson
Sendromu, toksik epidermal nekroliz) (Cok seyrek) dahil siddetli deri reaksiyonlar1 veya
diger alerjik reaksiyonlar (Yaygin olmayan),

e Diisiik kan basincina bagh ciddi bag donmesi veya bayginlik (Yaygin),

e Alisilmadik derecede hizli veya diizensiz kalp atimi, gogiis agrist (anjina) veya kalp krizi
(Cok seyrek),

e Muhtemel bir inme belirtisi olabilecek konusma sorunlar1 veya kollarin ve bacaklarin
giicsiizliigli (Cok seyrek),

e ok kotii hissedilmesiyle birlikte siddetli karin ve sirt agrisina neden olabilen pankreas
iltihab1 (Cok seyrek),

e Karaciger iltihaplanmasi belirtisi olabilecek deride ve gozlerde sararma (sarilik) (Cok
seyrek),

e Yiiz, kol ve bacaklarda kirmiz1 kasintili kabarciklarla baslayan deri dokiintiisii (eritema
multiforme) (Cok seyrek).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin AMLOPER’e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.



Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Diger yan etkiler:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1 inde 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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin:

Bas agrisi, sersemleme hissi, uyuklama hali (6zellikle tedavi baslangicinda), vertigo (bas
donmesi), bacaklarda hissizlik veya karincalanma hissi, gérme bozukluklart (¢ift gorme
dahil), tinnitus (kulaklarda ugultu), kalp carpintisi (kalp atiminin farkina varilmasi), kizarma
(ylizde sicaklik hissi),okstiriik, nefes darligi (dispne), bulanti (hasta hissetme), kusma, karin
agrisi, tat duyusunda bozukluk, hazimsizlik, ishal, kabizlik, alerjik reaksiyonlar (deride
dokiintiiler, kasint1 gibi), kas kramplari, yorgunluk hissi, gii¢csiizliik, ayak bileginde sisme
(periferal 6dem).

Bu yan etkilerden herhangi biri sorunlara yol acarsa veya bir haftadan uzun siirerse
doktorunuza daniginiz.

Yaygin olmayan:

Ruh hali dalgalanmalari, anksiyete (kaygi), depresyon (ruhsal ¢okiintii), uykusuzluk, uyku
bozukluklari, titreme, bayginlik, agri duyumsamada azalma, rinit (tikali veya akintili burun),
degisen tuvalet aligkanliklari, sa¢ dokiilmesi, deride kirmiz1 dokiintiiler, deride renk degisimi,
sirt agrisi, artralji (eklem agrisi), miyalji (kas agrisi), gogiis agrisi, idrara ¢ikma giigliigii,
geceleri idrara cikma siklhiginda artis, agri, kotii hissetme, agiz kurulugu,deri boyunca
kabarcik kiimeleri olusmasi, bobrek rahatsizliklari, iktidarsizlik, asir1 terleme, eozinofilinin
(bir tiir beyaz kan hiicresi) yiikselmesi, erkeklerde gogiislerde rahatsizlik veya biiylime, kilo
alma veya verme, tasikardi (hizli kalp atim), vaskiilit (kan damarlarinin iltihaplanmasti), 1518a
duyarlilik reaksiyonlari1 (derinin gilinese karsi hassasiyetinde artis), ates, diisme, laboratuvar
parametrelerinde degisiklik: tedavi birakildiginda geri doniislii yliksek kan potasyum
diizeyleri, diisiik sodyum diizeyleri, seker hastalarinda hipoglisemi (diisiik kan sekeri
seviyeleri), kanda iire artis1 ve kanda kreatinin artisi.

Seyrek:
Konflizyon (zihinsel karisiklik), laboratuvar parametrelerinde degisiklikler: karaciger
enzimlerinde artis, yiiksek serum bilirubin diizeyleri.

Cok seyrek:
Eozinofilik pnémoni (¢ok nadir goériilen bir pndmoni cinsi), goz kapaklarinda, yilizde veya
dudaklarda sisme, 1518a duyarlilik, kirmizi ve beyaz kan hiicrelerinin sayisinin azalmasi,



hemoglobin diizeyinde azalma, kan pulcuklar1 (platelet) sayisinda azalma gibi kan
degerlerinde degisiklikler, kan hastaliklari, akut bobrek yetmezligi, anormal karaciger
fonksiyonu,baz1 tibbi testlerde etkili olabilen karaciger enzimi artisi, karinda siskinlik
(gastrit), karincalanma veya hissizlige neden olabilen sinir hastaliklari, kas tonusunda artis,
disetlerinde sisme, yliksek kan sekeri (hiperglisemi).

Perindopril/Amlodipin alan hastalarda ayrica: hipoglisemi (¢ok diisiik kan sekeri), rijidite (kas
sertligi), tremor (titreme) ve/veya hareket bozukluklarinin birlikte gorildiigii hastaliklar
bildirilmistir.

Bu yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen
herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz 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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AMLOPER’in saklanmasi

AMLOPER’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Nemden korumak i¢in kutuyu sikica kapali tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMLOPER i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz, AMLOPER’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢dpe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
e-mail: info@celtisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec ilag San. Tic. A.S.
Adapazar1 / SAKARYA
Bu kullanma talimati (... ........... ) tarihinde onaylanmigstir.



