KULLANMA TALIMATI

LAMART 10 mg film kaph tablet

Agizdan ahinir.

Etkin madde: Her film kapli tablet 9,4 mg lerkanidipin’e esdeger 10 mg lerkanidipin
hidrokloriir igermektedir.

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilmistir), mikrokristalin
seliloz 101, povidon K30, sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat. Film kaplama
maddesi: Opadry 03F220078 Sar1 [Hipromelloz, titanyum dioksit (E171), PEG /makrogol, sar1
demir oksit (E172), talk].

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi

doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LAMART nedir ve ne icin kullanilir?
LAMART kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LAMART nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?
LAMART 1n saklanmas

SN NN

Bashklar: yer almaktadir.

1. LAMART nedir ve ne icin kullanilir?

LAMART 10 mg film kapli tabletler; Sar1 ya da sarimsi renkli, yuvarlak,tek yiizii ¢entikli,
bikonveks tabletler halindedir.

LAMART etkin madde olarak 10 mg lerkanidipin hidrokloriir iceren 30 tabletlik kutularda
sunulmaktadir.

LAMART, dihidropiridin grubu bir kalsiyum antagonistidir ve kalsiyumun hiicre zarindan kalp
kast ve diiz kas hiicrelerinin i¢ine akimini durdurur. Antihipertansif etkisi, damar diiz kaslari
iizerindeki dogrudan gevsetici etkisi ile kan basincini azaltmasindan kaynaklanmaktadir.
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LAMART hafif ila orta siddetli hipertansiyonunuzu (yliksek kan basincinizi) tedavi etmek icin
kullanilir. 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

2. LAMART’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LAMART’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger
e Etkin madde ya da yardimci maddelerden herhangi birine karsi agir1 duyarliliginiz var ise,
o Asagidaki kalp rahatsizliklarindan biri sizde var ise;
— Tedavi edilmemis kalp yetmezligi,
— Kalpten ¢ikan kan akisinin tikanmast,
— Stabil olmayan anjina (dinlenme aninda ortaya ¢ikan ve uzun siire devam eden anjina,
kalp spazmi),
— Son bir ay i¢inde ge¢irilmis kalp krizi
o Siddetli karaciger hastaliginiz var ise

o Siddetli bobrek hastaliginiz varsa ya da diyalize giriyorsaniz

e Karaciger metabolizmasini engelleyen ilaglar kullaniyorsaniz:

— Antifungal ilaglar (mantar hastaliklarina karsi etkili ilaglar) (6r. ketokonazol veya
itrakonazol)

— Makrolid antibiyotikler (6r. eritromisin, klaritromisin veya troleandomisin)
— Antiviraller (viriislere kars1 etkili ilaglar) (6r. ritonavir)

e Siklosporin (organ nakillerinden sonra organ reddini dnlemek i¢in kullanilan bir ilag) adi
verilen bir ila¢ kullaniyorsaniz

e Greyfurt veya greyfurt suyu tiiketiyorsaniz,
LAMART kullanmayiniz.

LAMART’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger
e Kalp hastaliginiz varsa

e Karaciger ya da bobrek rahatsizliklariniz var ise

LAMART’1 dikkatli kullaniniz.

LAMART kullanirken hamile oldugunuzu (ya da olabileceginizi) diislinliyorsaniz ya da
emziriyorsaniz liitfen doktorunuza danisiniz (bkz. Hamilelik, Emzirme).

Bu uyarilar gec¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin ic¢in gecerliyse,liitfen
doktorunuza danisiniz.

LAMART’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yagli bir 6&lin ilacin kandaki seviyesini biiyiik 6l¢iide arttirmaktadir (Bkz. Boliim 3).
LAMART ile tedavi sirasinda alkol alindiginda LAMART’1n etkisi artabilir, bu nedenle

LAMART tedavisi ile birlikte alkol kullanilmamalidir.
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Greyfurt ya da greyfurt suyu (tansiyon diisiiriicii etkide artisa neden olabilirler) ile kullanmayiniz
(Bkz. Boliim 2, LAMART 1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ).

Hamilelik
Tact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

LAMART’1n hamilelerde kullanilmasina iligskin veri mevcut degildir. Hamileyseniz, hamile
oldugunuzu diisiiniiyorsaniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz ya da etkili bir dogum kontrol
yontemi uygulamiyorsaniz, LAMART kullanimi 6nerilmemektedir.

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

Emzirme

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

LAMART’in emziren kadinlarda kullanilmasina iligkin veri mevcut degildir. Emzirme
doneminde LAMART kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
LAMART kullanim1 sirasinda, bas donmesi, uyku hali ve halsizlik yasarsaniz, ara¢ veya
makine kullanmayiniz.

LAMART’In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
LAMART, laktoz igerir. Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

LAMART diger ilaglarla birlikte alindiginda, LAMART 1n veya birlikte alinan diger ilaglarin
etkisi degisebilir; bazi yan etkilerin daha sik meydana gelmesi s6z konusu olabilir. Bu sebeple
LAMART’1 asagidaki ilaclar ile birlikte kullaniyorsaniz doktorunuz veya eczacinizi
bilgilendiriniz:

e Beta blokor adi verilen ilaglar (6r. metoprolol, yiiksek kan basinci, kalp yetmezligi ve
anormal kalp ritmi tedavilerinde kullanilan ilaglar)

e Simetidin  (ilser, sindirim giicliigii ya da mide yanmasi i¢in 800 mg’dan fazla
kullanilmasi),

¢ Digoksin (kalp problemlerinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Midazolam (uyumaya yardim i¢in kullanilan bir ilag),

e Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Astemizol (alerjilerde kullanilan bir ilag),

e Terfenadin (alerjilerde kullanilan bir ilag),

e Amiodaron, sotalol ve kinidin (hizl1 kalp atiminin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar)

¢ Fenitoin, fenobarbital ya da karbamazepin (epilepsii¢in kullanilan ilaglar).
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e Simvastatin (kanda kolestrol seviyelerinin diisiiriilmesi i¢in kullanilan bir ilag)

o Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan diger ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LAMART nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar:

LAMART’1 ne kadar ve ne siklikta kullanacaginiza doktorunuz karar verecektir. Eger emin
degilseniz doktorunuz ya da eczaciniza mutlaka danigin.

Yetiskinlerde, onerilen doz her giin ayni saatte alman, 10 mg’dir; doz alinan cevaba bagh
olarak doktorunuz tarafindan giinde 20 mg’a ¢ikartilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
LAMART agiz yolu ile almir. Ilag ¢ignenmeden bir biitiin halinde, su ile yutulmalidir.

Yagli bir 6giin ilacin kandaki seviyesini biiyiikk Olglide arttirabileceginden, LAMART
genellikle her giin aymi saatte olmak iizere, glinde bir kere, tercihen kahvaltidan en az 15
dakika once kullanilir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:

Glinlik doz ayarlanmasi gerekmemekle birlikte, tedaviye baslandiginda 6zel dikkat
gerekmektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/ Karaciger YetmezIligi:
Hafif ila orta siddette bobrek yetmezliginde LAMART onerilen dozlarda kullanilabilir.

Ancak giinlik dozun 20 mg’a arttirllmasina dikkatle yaklasilmalidir. Agir bobrek yetmezligi
mevcut ise LAMART kullanilmamalidir.

Hafif ila orta siddette karaciger yetmezliginde LAMART o6nerilen dozlarda kullanilabilir.
Ancak giinlik dozun 20 mg’a arttirilmasina dikkatle yaklagilmalidir. Agir karaciger
yetmezligi mevcut ise LAMART kullanilmamalidir.

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

Kullanmamiz gerekenden daha fazla LAMART kullandiysaniz:
Size recete edilen dozu agsmayiniz.
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Doktorunuzun size onerdigi dozdan daha fazla almigsaniz veya doz asimi durumu varsa,
hemen tibbi miidahale i¢in basvurunuz ve eger miimkiinse tablet ve/veya ambalaji da

yaninizda gotiiriiniiz.

Dogru dozdan daha fazlasini alirsaniz, kan basincinizin ¢ok fazla diismesine ve kalbinizin

diizensiz veya daha hizli atmasina neden olabilir.

LAMART dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

LAMART kullanmay1 unutursaniz:

Eger ilaciniz1 almay1 unuttuysaniz o dozu atlayiniz ve sonrasinda, dozlari normal zamaninda
kullanmaya devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

LAMART ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
LAMART almay1 birakirsaniz kan basincimz tekrar yiikselebilir. ilaci almay: birakmadan 6nce

liitfen doktorunuza danisiniz.

Bu iiriiniin kullanimu ile ilgili bagka sorunuz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, LAMART 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkilerin siklik dereceleri asagidaki gibidir:

Cok yaygin :10 hastadan en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1000 hastanin birinden az, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, LAMART’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Seyrek:

¢ Anjina pektoris (kalbe giden kan akiminda yetersizlige bagli g6giis agrisi)
o Alerjik reaksiyonlar (kasinti, dokiintii, kurdesen gibi belirtileri igerir), bayilma

Bilinmiyor:
e Anjiyoddem (yutkunma ve nefes almada zorluga neden olabilen bogazda, dilde, dilde ve
ylizde sisme)
Daha Once anjina pektorisi olan hastalar, LAMART’in dahil oldugu gruptaki ilaglarla bu
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ataklarin sikligy, siiresi ya da siddetinde artig gorebilirler.
Izole kalp krizi vakalari goriilebilir.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz

Yaygin:

e Bas agrisi

e Kalbin hizli atmasi

e Hizli veya diizensiz kalp atisinin hissedilmesi (carpinti)
e Yiizde, boyunda veya gogsiin list kisminda ani kizarma

e Ayak bileginde sisme

Yaygin olmayan:

e Bas donmesi

e Kan basincinda diisme
e Mide yanmasi

e Bulanti

e Mide agris1

e Deri dokiintiisii

e Kasinti

e Kas agrisi

e [drar miktarinda artis

e Yorgun veya halsiz hissetme

Seyrek:
e Uyku hali

e Senkop (bayilma)

¢ Kusma
e Ishal

e Kurdesen
e ldrara ¢cikma sikliginda artis

e (GOgis agrisi
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Bilinmiyor:

e Dis etlerinde sisme

e Karaciger fonksiyonlarinda degisiklikler (kan testi ile tespit edilir)

e Karindan bir tiip ile uygulanan diyaliz sirasinda bulanik sivi olugmasi

¢ Yutkunma ve nefes almada zorluga neden olabilen bogazda, dilde, dilde ve yiizde sisme

Eger 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 "Ilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali 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 saglamig

olacaksiniz.

5. LAMART’1n saklanmasi

LAMART 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, orijinal ambalajinda ve 1s1ktan koruyarak saklanmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutusunda ve blisterde belirtilen son kullanma tarihinden sonra LAMART"1 kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LAMART’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirtilen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Farma-Tek ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Umraniye / Istanbul

Uretim Yeri:
Farma-Tek Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Merkez / Kirklareli

Bu kullanma talimati 09/06/2021 tarihinde onaylanmustir.
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