KULLANMA TALIMATI

AMLIPIN 5/5 mg film tablet

Agizdan alinr.

Etkin maddeler: Her bir film tablet 5 mg amlodipine esdeger 6,93 mg amlodipin besilat ve 5
mg lisinoprile esdeger 5,44 mg lisinopril dihidrat igerir.

Yardimct maddeler: Nisasta, kalsiyum hidrojen fosfat susuz, laktoz monohidrat (inek siitii
kaynakli), hidroksipropil seliiloz, sodyum nisasta glikolat, magnezyum stearat, opadry II
85F250057 red (polivinil alkol, makrogol/peg, titanyum dioksit (E171), talk, ponceau 4R
(E124), giin batim1 saris1 FCF (E110), tartrazin (E102), siyah demir oksit (E172i)).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ia¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

o~ 0D

AMLIPIN nedir ve ne i¢in kullandar?

AMLIPIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
AMLIPIN nasi kullanzr?

Olast yan etkiler nelerdir?

AMLIPIN’in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadar.



1. AMLIPIN nedir ve ne icin kullanihr?

AMLIPIN 30 film tabletlik blister ambalajlarda bulunur.

AMLIPIN, kirmizi-kiremit kirmizisi renkli, yuvarlak, bikonveks film tablettir.

AMLIPIN, kalsiyum kanal blokérleri (kalsiyum antagonistleri) olarak adlandirilan bir ilag
grubunda yer alan amlodipini ve anjiyotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri (ADE) olarak
adlandirilan bir ilag grubunda yer alan lisinoprili i¢ceren bir kombinasyondur.

AMLIPIN, eriskinlerde hipertansiyon (yiiksek kan basinc1) tedavisinde kullanilir.

AMLIPIN, es zamanl olarak uygulanan 5 mg amlodipin ve 5 mg lisinopril tedavisi ile kan
basinci kontrol altina alinmig erigkin hastalarin tedavisinde kullanilir.

AMLIPIN’in icerigindeki amlodipin kan basinci yiiksek olan hastalarda kan damarlari
genigletir, boylece kan akiminin daha kolay olmasmi saglar. Amlodipin aym1 zamanda kalp
kaslarma kan akimini iyilestiri. AMLIPIN’in igerigindeki lisinopril kan damarlarindaki
gerginligi azaltir ve kan basicini diistiriir.

Antihipertansif ilacimiz1 (yiikksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilag) diizenli olarak
almazsaniz, kan basincinmizin yiiksekligine bagli herhangi bir bulgu ile karsilagsmayabilirsiniz

ancak belirli sorunlarmn (6rn; inme ya da kalp krizi) ortaya ¢ikma riski artabilir.

2. AMLIPIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

AMLIPIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Lisinoprile, amlodipine ya da AMLIPIN’in igerigindeki yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 asir1 duyarlhiliginiz varsa,

e ADE inhibitorlerine (6rn; enalapril, kaptopril ve ramipril) ya da diger kalsiyum kanal
blokerlerine (6rn; nifedipin, felodipin ya da nimodipin) kars1 alerjiniz varsa,

e Sizde, daha onceden aldigimiz ADE inhibitdr tedavisi ile iligkili olan veya olmayan alerjik
reaksiyon (anjiyoddem: kasinti, iirtiker, hiriltili solunum ve ellerde, bogazda, agizda veya g6z
kapaklarinda siskinlik) gozlendiyse,

e Ailenizden herhangi birinde siddetli bir alerjik reaksiyon (kalitsal anjiyoddem) veya daha
onceden sizde nedenini bilmediginiz siddetli bir alerjik reaksiyon (idiyopatik anjiyoddem)
gbzlenmisse,

e Kan basinciniz ¢ok diistikse (siddetli hipotansiyon),



Dolasim bozuklugunuz varsa (kalbinizin viicudunuza yeterli kan saglayamadigi bir durum
olan kardiyojenik sok),

Kalbinizin sol bélmesinden kan ¢ikisina engel olacak bir daralma varsa (6rn; siddetli aort
daralmasi),

Bir kalp krizi (miyokard enfarktiisii) sonrasi kalp yetmezliginden yakiniyorsaniz,

Hamile iseniz— Bakiniz “Hamilelik™).

AMLIPIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Kalbiniz ile ilgili problemleriniz varsa,

Kan damarlariniz ile ilgili problemleriniz varsa (kollajen vaskiiler hastalik),

Bobrek problemleriniz varsa,

Karaciger problemleriniz varsa,

Cerrahi bir miidahale gegirecekseniz (dis cerrahisi dahil) ya da anestezi alacaksaniz,

Diyaliz tedavisi aliyorsaniz,

LDL aferez (kanmizdan kolesteroliin uzaklastirilmasi) olarak adlandirilan bir tedavi
aliyorsaniz,

65 yasindan biiyiikseniz,

Diyabetiniz (seker hastaliginiz) varsa,

Diisiik tuz igeren diyet yapiyorsaniz ve potasyum iceren tuz ikameleri veya takviyeleri
kullantyorsaniz,

Ishaliniz varsa veya kusuyorsaniz,

Ar veya esek arisi sokmast gibi alerjilerin etkisini azaltmak icin tedavi (duyarsizlastirma
tedavisi) aliyorsaniz,

Kaniizdaki potasyum seviyeniz yiiksekse (hiperkalemi),

Siyahi kokenli iseniz ADE inhibitorleri sizde daha az etkili olabilir. ADE inhibitorlerinin bir
yan etkisi olan anjiyoddemin (yliz, dudaklar, dil ve/veya bogazin sismesi) sizde gézlenme

thtimali daha yiiksektir.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 diisliniiyorsaniz mutlaka doktorunuza sodyleyiniz. Hamile

iseniz AMLIPIN kullanmamalisiniz. Bu dénemde AMLIPIN kullanimi, bebeginize ciddi zararlar

verebilir (Bakimniz “Hamilelik”).



Eger AMLIPIN kullanmaya basladiktan sonra sizde uzun bir siire kalict kuru bir 6ksiiriik ortaya

¢ikarsa, bu durumu doktorunuza bildiriniz.
AMLIPIN, 18 yasm altindaki ¢ocuklarda kullanilmamalidar.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

AMLIPIN’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
AMLIPIN tedavisi sirasinda alkol tiiketiminden kaginilmalidur.
Greyfurt suyu AMLIPIN’in igerigindeki amlodipin ile etkilesime gidebilir ve etkisini

arttirabilir, bununla birlikte bu artig genel olarak anlamli degildir.

Hamilelik

Nac: kullanmadan ¢nce doktorunuza veya eczac:niza danzsmniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsaniz AMLIPIN kullanmadan 6nce mutlaka
doktorunuz ile goriisiiniiz. Doktorunuz, hamile kalmadan 6nce ya da hamileyseniz miimkiin olan
en kisa siirede AMLIPIN tedavinizi sonlandirmanmizi ve AMLIPIN yerine baska bir ilag almanizi
tavsiye edecektir. Hamile iseniz AMLIPIN kullanmamalisiniz. Bu dénemde AMLIPIN kullanimu,
bebeginize ciddi zararlar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danusinzz.

Emzirme
Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisin:z.

Amlodipinin kiiciik miktarlarda anne siitiine gectigi gosterilmistir. Bebeginizi emziriyorsaniz

ya da emzirmeye baslayacaksaniz. AMLIPIN’ni kullanmadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz.
AMLIPIN’in emzirme déneminde kullamimi o6nerilmemektedir. Eger bebeginizi emzirmek
istiyorsaniz, ozelliklede bebeginiz yeni dogan ya da prematiire ise, doktorunuz baska bir tedaviyi

tercih edebilir.

Arac¢ ve makine kullanim
Arag, cihaz ya da makine kullanmadan 6nce veya konsantrasyon gerektiren diger aktiviteleri

yapmadan 6nce, AMLIPIN kullanimimin sizi nasil etkilediginden emin olunuz. AMLIPIN,



giivenli ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir (6zellikle tedavinin baslarinda).
Eger AMLIPIN’in ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi olumsuz yonde etkiledigini

farkederseniz, ara¢ ve makine kullanmayiniz.

AMLIPIN’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
AMLIPIN her dozunda 64,50 mg laktoz (inek siitii kaynakli) igerir. Eger daha Onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse

bu tibbi iiriinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

AMLIPIN her dozunda 0,1765 mg ponceau 4R igerir. Ponceau 4R alerjik reaksiyonlara sebep
olabilir.

AMLIPIN her dozunda 0,127 mg giin batimi saris1 igerir. Giin batimi saris1 alerjik reaksiyonlara

sebep olabilir.
AMLIPIN her dozunda 0,0836 mg tartrazin igerir. Tartrazin alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz ya da

asagidakilerin disinda bagka bir ilag kullaniyorsaniz; doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz.

Potasyum tutucu diiiretikler (siv1 tutulmasinin azaltilmasinda kullanilan spironolakton, amilorid,
triamteren), potasyum takviyeleri ya da potasyum igeren tuz ikameleri, AMLIPIN ile birlikte

sadece yakin tibbi gozetim altinda kullanilabilir.

AMLIPIN agagidaki ilaglar ile birlikte kullanilacag1 zaman 6zel 6nlem almmasi gerekir:
e  Diiiretikler olarak adlandirilan su tabletleri (s1v1 tutulumunu azaltmak i¢in kullanilir),
e  Kan basincini diisiirmek i¢in kullanilan diger ilaglar (antihipertansifler),
e  Kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar,

° Rifampisin, eritromisin, klaritromisin (antibiyotikler)

e  Asetilsalisilik asit gibi steroid olmayan antiinflamayuar ilaglar (NSAIi’ler) (artrit, kas
agris1, bas agrisi, inflamasyon, ates tedavisinde kullanilirlar),
e Lityum, trisiklik antidepresanlar, antipsikotikler (depresyon ve akil sagligi

bozukluklarinin tedavisinde kullanilirlar),



e Insiilin ve oral diyabetikler (seker hastaliginin tedavisinde kullamlirlar),

e Efedrin, fenilefrin, ksilometazolin gibi otonom sinir sistemi uyaricilar
(sempatomimetikler) ve salbutamol (burun ya da siniis tikamikligi, oksiiriik, soguk
alginlig1 ve astim tedavisinde kullanilirlar),

e Bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar (kortikosteroidler, sitotoksik ajanlar ve
antimetabolitler gibi transplantasyon reddini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar),

e  Allopurinol (gut [damla hastalig1] tedavisinde kullanilir),

e  Prokainamid (kalp atim diizensizligi tedavisinde kullanilir),

e  Heparin (kan pihtilasmasini tedavi etmek igin kullanilir),

e Simvastatin (kanda kolesterol ve yag iceren bazi maddelerin seviyesini diigiirmek i¢in
kullanilir),

e  Narkotikler, morfin ve benzeri ilaglar (siddetli agrinin tedavi edilmesinde kullanilirlar),

e Antikanser ilaglar (kanser tedavisinde kullanilirlar),

e  Anestezikler (cerrahi miidahalede [dis cerrahisi dahil] kullanilirlar). Lokal ya da genel
anestezi almadan once kan basincinizda kisa siireli diisiis meydana gelme riski nedeniyle,
doktorunuza ya da dis hekiminize AMLIPIN kullandi§imiz1 sdyleyiniz.

e  Antikonviilsanlar (karbamazepin, fenobarbital ve fenitoin gibi; epilepsi [sara hastaligi]
tedavisinde kullanilirlar),

e  Bakteriyel enfeksiyonlarin (rifampisin), HIV enfeksiyonunun (ritonavir) ya da mantar
enfeksiyonlariin (ketokonazol) tedavisinde kullanilan ilaglar,

e  Ogzellikle damar i¢ine uygulanan altin tuzlar1 (romatoid artrit tedavisinde kullamilirlar),

e  Dantrolen (viicut sicakliginda siddetli artis i¢in kullanilan, iskelet kasin1 gevseten bir ilag)

e  St. John’s wort (sar1 kantaron) igeren bitkisel iiriinler.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsaniz veya son zamanlarda

kulland:niz ise litfen doktorunuza veya eczac:niza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. AMLIPIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:
AMLIPIN kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin

olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.



Onerilen doz giinde 1 kez 1 AMLIPIN 5/5 mg film tablet’tir. AMLIPIN’i her giin ayni saatte

almalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e AMLIPIN tabletler biitiin olarak su ile yutulmalidir.
e AMLIPIN’i yemeklerden &nce, yemek sirasinda veya yemeklerden sonra
kullanabilirsiniz.

e AMLIPIN’i greyfurt suyu ile almayiniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
18 yasin altindaki hastalarda lisinopril ve amlodipin kombinasyonunun etkinligi ve giivenilirligi

belirlenmediginden, AMLIPIN 18 yasim altindaki hastalarda kullanilmamalidur.

Yashlarda kullanimi:

65 yasin lizerindeki hastalarda genel olarak 6zel bir doz ayarlamasi yapilmasi gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, AMLIPIN tedaviniz sirasinda doktorunuz bobrek fonksiyonlarmizi,
serum potasyum ve sodyum seviyelerinizi takip edecektir. Bobrek fonksiyonlarinizda kétiilesme
gdzlenirse, doktorunuz AMLIPIN tedavinizi sonlandiracaktir ve sizin igin uygun olan tedaviyi

size sdyleyecektir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger hastaligt AMLIPIN’in igerigindeki amlodipinin kan seviyelerini etkileyebilir. Béyle

bir durumda doktorunuz sizi yakindan takip edeceginden, daha sik kontrole gitmenizi isteyebilir.

Eger AMLIPIN’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczac:niz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AMLIPIN kullandiysamz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla AMLIPIN tablet kullandiysaniz, kan basinciniz ¢ok fazla

diigebilir ve yakindan takip edilmeniz gerekebilir. Eger bag donmesi ve bas agris1 gibi belirli



semptomlar gozlenirse yliziiniiz yukarida olacak sekilde yatmalisiniz. Doktorunuz gerekli

Onlemleri alacaktir.

AMLIPIN den kullanman:z gerekenden fazlasin: kullandiysaniz bir doktor veya eczac: ile

konusunuz.

AMLIPIN’i kullanmay unutursamz:
Eger bir dozu almayr unutursaniz, o dozu atlaymiz. Doz asimi riskinden kaginmak igin

unuttugunuz dozu telafi etmek i¢in ¢ift doz almayiniz. Sonraki dozu her zamanki saatinde aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, AMLIPIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Bu yan etkiler asagida tanimlanan sikliklarda gozlenebilir.
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 fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagida yer alan yan etkiler amlodipin ve lisinopril kombinasyonu ile yiiriitillen klinik

caligmalarda gézlenmistir: bas agrisi, 6kstiriik, bas donmesi.

AMLIPIN kullanimi sirasinda alerjik reaksiyonlar (hipersensitivite) gdzlenebilir. Eger asagida

yer alan anjiyoddem semptomlarindan herhangi biri sizde gozlenirse AMLIPIN ni kullanmay:

durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine

basvurunuz:

- Yiiz, dudaklar dil ve/veya bogazda sisme ile birlikte veya bunlar olmadan nefes almada
giiclik,

- Yutkunmada gii¢liige neden olabilen, yiiz, dudaklar, dil ve/veya bogazda sisme,
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- Cildinizde siddetli kasint1 (kabarikliklar ile birlikte).

- Genis cilt dokiintiisiinii igceren siddetli cilt reaksiyonlari, iiretiker, tim viicudunuzda
cildinizin kizarmasi, siddetli kasinti, cildin kabarciklanmasi, soyulmasi ve sismesi, mukoz
membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson Syndrome, toksik epidermal nekroliz) veya

diger alerjik reaksiyonlar

Amlodipin veya lisinoprilin (AMLIPIN’in iki bileseni) tek basina kullanimi sirasinda bildirilen
yan etkiler, AMLIPIN kullanim1 sirasinda da gozlenebilir.

Amlodipin
Yaygin
Bas agrisi, palpitasyonlar (¢arpinti), ddem (6rn; ayak bileginde sime), yorgun hissetme,

uyuklama, mide bulantis1 (hasta hissetme), bas donmesi, karin bolgesinde agri, ates basmasi.

Eger bu yan etkiler sizde herhangi bir probleme neden olursa ya da bir haftadan daha uzun

stirerse doktorunuza sdyleyiniz.

Yaygin olmayan

Deri dokiintiisti, kasinti, sa¢ dokiilmesi, deride kirmizi lekeler, ciltte renk degisikligi,
hazimsizlik, kusma (hasta olma), kas kramplari, bagirsak aligkanliklarinda degisme (ishal ve
kabizlik), kas veya eklem agrisi, sirt agrisi, gégiis agrisi, duygudurum degisiklikleri (anksiyete
dahil), depresyon, uykusuzluk, titreme, gorme bozukluklari, tinnitus (kulakta ¢inlama), diisiik
tansiyon (diisiik kan basinci), nefes almada zorluk, tat alma bozuklugu, parestezi (uyusukluk ve
karincalanma hissi), burun akintisi, geceleri sik idrara ¢ikma ihtiyaci, idrara c¢ikma
bozukluklari, agiz kurulugu, agr hissinin kaybi, terlemede artig, bayilma, agr1, halsizlik (hasta
hissetme), giicsiizliik, erkeklerde meme biliyiimesi, impotans (erkeklerde cinsel gii¢siizliik), kilo

artis1, kilo azalmasi.

Seyrek
Konfiizyon (zihin karigiklig).



Cok seyrek

Alerjik reaksiyonlar, anormal karaciger testi sonuclari, karacigerde iltihaplanma (hepatit),
deride sararma (sarilik), beyaz kan hiicreleri ve trombosit sayisinda azalma, kan glukoz
degerinde artis, kalp krizi (miyokard enfarktiisii), kalp atim diizensizligi (aritmi), Oksiiriik,
siddetli deri reaksiyonlar1 (kurdesen, pul pul soyulan cilt, ates ile birlikte siddetli alerjik
reaksiyonlar, ciltte kirmizi lekeler, eklem agrilar1 ve/veya goz bozukluklar1 (Stevens-Johnson
sendromu), dudaklarda, goz kapaklarinda ve genital bolgede sisme (Quincke’s Odemi),
disetinde sislik ve agri, pankreasta iltithaplanma (pankreatit), mide zarinda iltihaplanma
(gastrit), kurdesen, 1s1ga duyarlilik, hipertoni (artmis kas gerginligi), periferik noropati

(halsizlik ve karincalanma hissine neden olan sinir hasar1), kan damarlarinda iltihaplanma.

Lisinopril
Yaygin
Bas agrisi, ozellikle hizla ayaga kalkildiginda bas donmesi ya da sersemlik, ishal, oksiiriik,

kusma, bobrek problemleri.

Yaygin olmayan

Duygu durum degisiklikleri, el ve ayak parmaklarinda renk (kizarikligin ardindan soluk mavi)
degisikligi ve/veya el veya ayak parmaklarinda uyusma ve karincalanma (Raynaud fenomeni),
tat alma seklinde degisiklikler, yorgunluk, uykulu hissetme veya uykuya dalmada giigliik, garip
riiyalar gdrme, vertigo, anormal cilt hisleri (karincalanma, gidiklanma, kasinma ya da yanma),
hizli ve diizensiz kalp atimi hissi (palpitasyon), kalp krizi (miyokard enfarktiisii), inme, burun
akintisi, mide bulantisi (hasta hissetme), midede agr1 ya da hazimsizlik, impotans (erkeklerde
cinsel gilicsiizliik), yorgunluk, bazi laboratuar test sonuglarinda degisiklikler (bu, bobrek ve

karacigerinizin nasil calistigini gosterir) deri dokiintiisii, kasint1, hizli kalp atimi (tasikardi).

Seyrek

Anjiyoodem (dudaklarda, yiiz ve boyunda, bazen el ve ayaklarda ani bir sekilde sisme ile asir1
duyarlilik reaksiyonu; siyahi kokenli olmayan hastalara kiyasla siyahi kokenli hastalarda
anjiyoodem daha yiiksek oranda goézlenir). Kafa karisikligi, ¢ikardiginiz idrar miktarini kontrol
eden antidiiiretik hormonun uygunsuz salinimi, akut bobrek problemleri, bobrek yetmezligi, agiz
kurulugu, sa¢ dokiilmesi, psoriyazis (sedef hastaligl), kurdesen, erkeklerde meme biiyiimesi.

Kan degerlerinin kdétiilesmesi: hemoglobin ve hematokrit seviyelerinde azalma. Bilirubin (safra
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pigmenti) seviyesinde artis, kanda diisiik sodyum seviyesi.

Cok seyrek

Kan glukozunda azalma (hipoglisemi), sinilislerde agri, hiriltili solunum, akcigerlerde
iltihaplanma (pndmoni), ciltte ve/veya gozlerde sararma (sarilik), karaciger ya da pankreasta
iltihaplanma, karaciger yetmezligi, siddetli cilt bozukluklar1 (kizariklik, kabariklik, soyulma
gibi semptomlar sayilabilir), terleme. Idrar hacminde azalma (¢ok az idrar atilim1 olmas1 ya da

idrar atiliminin olmamasi). Bagirsaklarda 6dem.

Kan degerlerinin kotiilesmesi: Kirmizi kan hiicreleri sayisinda azalma (anemi), kandaki
trombosit sayisinda azalma (trombositopeni), kirmizi kan hiicreleri sayisinda azalma
(ndtropeni, 16kopeni, agraniilositoz). Bu sorunlar uzun siireli kanama, yorgunluk, halsizlik, lenf
nodlarinda hastalik ve otoimmiin bozukluklara (bagisiklik sistemi kendi dokularina karsi
antikor iretmeye basladiginda) neden olabilir. Enfeksiyonlara ¢ok daha kolay
yakalanabilirsiniz.

Bilinmiyor

Bayilma, depresyon.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczac:n:z: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtigimiz 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 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. AMLIiPIiN’in saklanmasi
AMLIPIN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklay:n:z.

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra AMLIPIN i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz AMLIPIN’i kullanmaymiz.

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

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim Yeri:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.

Bagcilar/Istanbul

Bu kullanma talimat: ... ... tarihinde onaylanmuszr.
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