KULLANMA TALIMATI

LIBRADIN® 20 mg modifiye salimli kapsiil
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her LIBRADIN® 20 mg’da, 20 mg barnidipin hidrokloriir bulunur,

o Yardimcr maddeler: Her 20 mg’hik modifiye salimh kapsiillerde ayrica, karboksimetil etil
seliiloz, polisorbat 80, sukroz, etilseliiloz, talk, sar1 demir oksit (E172), titanyum dioksit
(E171) ve jelatin bulunmaktadir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayinz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularimiz olursa, liilfen doktorunuza veya eczacimza danmsiniz,

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz,

e Bu talimatta yazianlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz,

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LIBRADIN® nedir ve ne icin kullanilir?

2. LIBRADIN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. LIBRADIN® nasd kullanilir?

4, Olast yan etkiler nelerdir?

5. LIBRADIN®’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadr,

1. LIBRADIN® nedir ve ne i¢in kullanilir?

¢ LIBRADIN®in etkin maddesi kalsiyum antagonistleri olarak adlandirilan bir ilag grubuna
dahildir. LIBRADIN®, kan damarlarinin genislemesine neden olur ve bdylece kan basincini
diigiirir, Kapsiiller uzun salimml formda yapilmigtir. Bu, aktif maddenin mide-barsak
sisteminizde yavas yavas emilmesi ve etkisinin daha uzun siirmesi demektir. Bu nedenle,
giinliik tek doz kullamimu yeterli olmaktadir,

e LIBRADIN®, kutuda, 20 ve 30 kapsiilden olusan blister ambalajlarda sunulur. Kapsiiller,
igerisinde parlak-sarimsi graniileler ve az miktarda kaydiric1 toz bulunan, sar1 renkli, baskili,
sert jelatin kapsiiller seklindedir.

o LIBRADIN®, yiiksek kan basincini tedavi etmek amaciyla kullanilir.

2. LIBRADIN®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerckenler

LIBRADIN®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger barnidipine veya LIBRADIN®in herhangi diger bir bilesenine karsi agi
duyarliysaniz,

o [Eger dihidropiridinlere (ylksek kan basmcim tedavi eden ilaglar arasinda bulunurlar) kars:
asir1 duyarliysaniz,

e Karaciger yetersizliginiz varsa,




e Apir bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

o Kararsiz anjina pektoris’te (kalbe giden kan akimimin ve buna bagli olarak oksijenin
azalmas: sonucunda olusan, siddeti ve sikligi artan, istirahatte de goriilebilen gdgiis
agrist),

o Akut miyokard infarktiist (kalp krizi) ge¢irdiyseniz (ilk 4 haftada),
Tedavi edilmemis kalp yetersizliginiz varsa,
Antiproteazlar (AIDS tedavisinde kullanilan ilaglar), ketokonazol; veya itrakonazol
(mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar), eritromisin veya klaritromisin
(antibiyotik grubunda yer alan bazi ilaglar) ile tedavi altindaysaniz.

o LIBRADIN® gocuklarda veya 18 yasm altindaki ergenlerde kullaniimamalidur.

LIBRADIN®'i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e Eger bobrek hastahifiniz varsa,
e Eger kalp hastaligimiz varsa.

Bu uyarlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

LIBRADIN®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmast

LIBRADIN®in etkisini artirabileceklerinden dolay1 alkol veya greyfurt suyu alirken dikkatli
olunuz. LIBRADIN®i tercihen bir bardak su ile aliz. Kapsiilleri, yemekten dnce, yemek
sirasinda veya yemekten sonra alabilirsiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza danmsiniz.

Acikea gerekli olmadign miiddetce LIBRADIN®i hamilelik sirasinda kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen dokiorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce dokiorunuza veya eczacimiza danmgsiniz.
Barnidipin siite geger; bu nedenle eger emziriyorsanmz LIBRADIN® i kullanmayiniz

Ara¢ ve makine kullanimi

LIBRADIN®in ara¢ veya makine kullanma becerinizi etkiledigine dair bilgi yoktur. Ancak
LIBRADIN® bag dénmesine sebep olabilir. Bu nedenle, arag ve makine kullanmadan énce bu
ilacin sizi nasil etkilediginden emin olun.

LIBRADIN®in igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
LIBRADINQ'E’, sukroz icermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
toleransinizin bulunmadifi s6ylenmisse, bu tibbi iirtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geginiz.

Diger ilaglar ile birlikie kulianimi

¢ Barnidipin ve diger antihipertansif (kan basincini diistiren) ilaglarin birlikte kullanilmas:
kan basincinda ileri Slglide diigmeye neden olabilir.

* Antiproteazlar, ketokonazol, itrakonazol, eritromisin ve klaritromisin ile birlikte
kullanmayiniz,



e Simetidin (mide rahatsizliklarina karg: kullanilan bir ilag) ile birlikte kullamildiginda
LIBRADIN®in etkisi artabilir. Bu nedenle, simetidinle birlikte kullaniyorsaniz dikkatli
olunuz,

¢ Fenitoin veya karbamazepin (sara tedavisinde kullamlan ilaglar) ve rifampisin (bir
antibiyotik) ile birlikte kullanildifinda, doktorunuz ilacinizin dozunu yiikseltme ihtiyaci
duyabilir. Bu ilaglarin kullanimmn birakilmas: durumunda, ilacimzin dozu doktorunuz
tarafindan tekrar diizenlenmelidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandwuz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LIBRADIN® nasit kullanihr?

¢ Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhd1 i¢in talimatlar:

Yetiskinlerde: Baslangi¢ dozu, sabahlart alinmak tizere giinde bir kez 10 mg’dir (1 adet
LIBRADIN® 10 mg). Doktorunuz tarafindan gerekli gorildiigii takdirde dozaj, giinde bir kez
20 mg’a ¢ikartilabilir (2 adet LIBRADIN® 10 mg veya 1 adet LIBRADIN® 20 mg). Kan
basiner diististinden tam olarak faydalanabilmek i¢in, yiiksek kan basincina iligkin herhangi
bir belirti hissetmiyor olsamz bile hergiin LIBRADIN® almaya devam etmeniz ¢nemlidir.
Doktorunuz LIBRADIN® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir,

Cocuklarda: 18 yasin altindaki g¢ocuklarda kullammina iliskin veri bulunmadigindan,
LIBRADIN® cocuklarda kullanilmamahdir.

e Uygulama yolu ve metodu: LIBRADIN®'i giinde bir kez sabahlari almz. Kapsiil
alimini, dislerinizi firgalamak veya kahvalti yapmak gibi glinliik olarak yaptiginmiz birseyle
iliskilendirmeniz tavsiye edilir.

Kapstilleri tercihen bir bardak su ile ahmz LIBRADIN®i tercihinize gére yemekten énce,
yemek sirasinda veya yemekten sonra alabilirsiniz.

e Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullannmi: LIBRADIN® ¢ocuklarda veya 18 yasin altndaki ergenlerde
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim1: Yagh hastalarda dozaj ayarlamasi gerekli degildir. Doktorunuz
tedavinin baslagicinda, muhtemelen sizi daha yakindan takip edecektir.

o Ozel kullanim durumlar

Bobrek yetmezligi: Hafif ve orta dereceli bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,
dozaj glinde 10 mg’dan 20 mg’a c¢ikarildiginda dikkatli olunuz. Agir bobrek yetmezliginiz
varsa LIBRADIN®'i kullanmaymmz (“2, LIBRADIN®i kullanmadan énce dikkat edilmesi
gerekenler” bslimiine bakimiz).

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetersizliginiz varsa LIBRADIN®*i kullanmayimz.

Eger LIBRADIN®'in etkisinin ¢ok giglii ya da zawf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LIBRADIN® kullandiysaniz

Eger yanlighkla kapstillerden ¢ok miktarda aldiysaniz, derhal doktorunuzla veya sizi bir
hastanenin acil béliimiine gotlirecek biriyle temasa ge¢melisiniz. Asir1 doz alinmasini takip
eden olasi belirtiler agsagidaki gibidir:

o (iigsuizlik,

¢ Kalp atim hizimin yavaslamas: ya da hizlanmas,

e Sersemlik hissi,



Biling bulanikligr,
Mide bulantisi,
Kusma,

Nobetler.

LIBRADIN® ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

LIBRADIN®j kullanmay1 unutursaniz

Eger LIBRADIN®i her zaman aldiginiz vakitte almay1 unutursamiz, ayni giin icerisinde
miimkiin olan en kisa zamanda ilacimizi aliniz. Eger bir sonraki giin hatirlarsamz, unutulan
kapstilii telafi etmek i¢in ¢ift doz almayimiz. Sadece normal giinliik dozunuz ile devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LIBRADIN® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Veri1 yoktur,

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LIBRADIN®'in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz

ok va soriilen van etkiler (10 hastada 1’den fazlasini etkilemesi muhtemel):
e Bagagnsi,
e Yiizde kizariklik,
o Kol ve bacaklarda sivi birikimi (6dem).

Yavygin olarak gériilen yan etkiler (10 hastada 1’den az ve 100 hastada 1’den fazlasimi
etkilemesi muhtemel):

¢ Bag dénmesi,

e Carpintr

Siklign bilinmeyen van etkiler (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor):

Solunum giigliigiine ya da bas dénmesine neden olan ¢iddi alerjik reaksiyonlar
Kalp atim hizinin artmas:

Karaciger testlerinde anormallik

Der1 dokiintiist

Bu belirtiler tedavi sirasinda azalma veya ortadan kaybolma egilimi gdstermektedir (6dem bir
ay i¢inde; yiizde kizariklik, bas agrisi ve ¢arpinti iki hafta iginde).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LIBRADIN®in saklanmasi
LIBRADIN®’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Kutu iizerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra LIBRADIN® i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Astellas Pharma Europe B.V. lisanst ile, Giirel lla¢ Tic. A.S.
Okmeydani, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-ISTANBUL

Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri:

Astellas Pharma Europe B.V,
Hogemaat 2 7942 JG Meppel
Hollanda

Tel: 0031715455882

Faks: 0031715455840

ve

Astellas Pharma Tech Co. Ltd.

Nishine Plant

154-13 Dai 2 Chiwari, Obuke, Hachimantai-shi, Iwate 028-7111
Japonya

Bu kullanma talimaty ... ... ...... tarihinde onaylanmugtiy.



