KULLANMA TALIMATI

IPERTEN 20 mg tablet
Ag1z yolu ile uygulanir.

» Etkin madde: 20 mg manidipin hidroklortir.

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat; misir nisastasi, disik siibstitlie
hidroksipropil seliiloz (L-HPC-31); hidroksipropil selilloz (HPC-L); magnezyum
stearat; riboflavin (E 101).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii 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 igin recgete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

IPERTEN nedir ve ne icin kullanilir?

IPERTEN’ i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
IPERTEN nasul kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

IPERTEN’in saklanmas:
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Baghklar yer almaktadir.

1. IPERTEN nedir ve ne icin kullanilr?

Yiiksek kan basinci olan hastalarda kan basincinin diisiiriilmesi i¢in kullanilir.
2. IPERTEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IPERTEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

Etkin madde manidipin veya diger dihidropiridin ajanlarina veya yardimci maddelerden
herhangi birisine asir1 duyarliliginiz varsa,

Unstabil angina pektoris (gogiis agris1) varsa veya ilk 4 hafta icinde miyokard enfarktiisii
(kalp krizi) gec¢irdikten sonraki ilk 4 hafta i¢indeyseniz,

Tedavi edilmemis kalp yetersizliginiz varsa,

Ciddi bobrek yetersizliginiz (kreatinin klirensi <10ml/dk) varsa,

Orta ve ciddi karaciger yetersizliginiz varsa, bu ilact kullanmayiniz



IPERTEN, karacigerde CYP3A4 adli enzim inhibitdrleri (antiproteaz ilaclar, simetidin,
ketokonazol, itrakonazol, eritromisin ve klaritromisin gibi) ve indiikleyicileri (fenitoin,
karbamazepin, fenobarbital ve rifampisin gibi) ile birlikte kullanilmamalidir.

IPERTEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Karaciger yetersizliginiz varsa iirlinii dikkatli kullaniniz, ¢linkii kan basincini diisiiriicii etkisi
artabilir,

Sol ventrikiil disfonksiyonu (kalbin sol karinciginda fonksiyon bozuklugu), sol ventrikiil
(karincik) cikisinda obstriiksiyon (tikaniklik), izole sag kalp yetersizligi ve hasta sinus
sendromunuz (kalp pili yok ise) varsa,

Stabil koroner arter hastaliginiz (kalp damar hastalig1) varsa,

IPERTEN’i, ritim bozukluklarina kars1 kullanilan ilaglar (terfenadin, astemizol ile kinidin ve
amiodaron) ile birlikte kullaniyorsaniz,

Kalitsal galaktoz intoleransiniz (galaktoz tipi sekere dayaniksizliginiz), Lapp laktaz
eksikliginiz (siit sekeri olarak bilinen laktozun sindirilmesini saglayan enzim eksikligi) veya
glukoz galaktoz malabsorbsiyonunuz (glukoz, galaktoz gibi sekerlerin emilimi probleminiz)
varsa, bu ilac1 dikkatli kullaniniz.

IPERTEN’in yiyecek ve icecek ile kullamilmas:
Emilimi yiyeceklerle birlikte artar.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Gebelik sirasinda kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

Emzirme _
Emzirme doneminde IPERTEN kullanmaymiz. Kullanimi zorunlu ise emzirmeye son
vermelisiniz.

1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Arac ve makine kullanimi
Bazi kisilerde makine ve ara¢ kullanimi sirasinda dikkat azalabilir.

IPERTEN’in iceriginde bulunan bazi yardima maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Uriin laktoz igermektedir. Baz1 sekerlere dayamksizlik tanis1 almissaniz bu ilaci almadan énce
doktorunuzla iletisime geg¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, bunu doktorunuza veya eczaciniza
bildiriniz.



e Diiiretik ilaglar (idrar atimin1 arttiran ilaglar) veya kan basincini azaltmak i¢in kullanilan
diger ilaclar. Bu ilaglar IPERTEN’in kan basincini diisiiriicii etkisini artirabilirler.

e Kalp ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar (digoksin),

e Ritim bozukluklara kars1 kullanilan ilaglar (fenitoin, terfenadin, astemizol, kinidin ve
amiodaron v.b),

e Mide iilserlerinin tedavisinde kullanilan ilaglar (simetidin),

e Bazi antibiyotikler veya antimikotik ilaglar (rifampisin),

e Antiepileptik ilaglar (karbamazepin, fenobarbital)

Alkol: Tiim damar genisletici antihipertansif ilaglar (kan basincini diistiriicii ilaglar) gibi alkol
ile birlikte kullanim etkiyi kuvvetlendirebileceginden dikkat edilmelidir.

Greyfurt suyu: Dihiropiridin tiirevlerinin metabolizmas1 greyfurt suyu ile engellemeye
ozellikle yatkindir, boylece hipotansif (diisiik kan basinci) etki kuvvetlenir. Bu nedenle,
IPERTEN greyfurt suyu ile birlikte alinmamalidir.

Oral hipoglisemik (kan sekerini diisiiriicii ilaclar) etkilesim goriillmemistir.

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

3. IPERTEN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Tavsiye edilen baslangi¢ dozu gilinde bir kez 10 mg’dir. 2-4 haftalik tedavi sonrasinda
antihipertansif (kan basincini diisiiriicii) tedavi halen yetersiz ise dozun giinde bir kez 20
mg’lik genel idame dozuna ytikseltilmesi tavsiye edilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Tableti sabahlar1 kahvaltidan sonra ¢ignemeden , biraz siv1 ile yutunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullamim:
Cocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanim:

Yaslilarda metabolizmanin yavaslamasi géz oniinde bulunduruldugunda tavsiye edilen doz
giinde bir kez 10 mg’dir. Bu dozaj ¢ogu yash hastada yeterlidir, doz artisinin risk/yarar orani
kisiye gore dikkatle degerlendirilmelidir.

Ozel kullamm durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Hafif ve orta diizeyde bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doz 10 mg’dan 20 mg’a
artiritlirken dikkat edilmelidir.

IPERTEN’in yogun karaciger metabolizmasina bagli olarak hafif karaciger fonksiyon
bozuklugu olan hastalardaki dozu giinde bir kez 10 mg’1 agmamalidir.



Eger IPERTEN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IPERTEN kullandiysamz:

IPERTEN 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

IPERTEN’i kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

IPERTEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi IPERTEN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yaygin goriilen yan etkiler, IPERTEN’in damar genisletici etkisine bagli olarak soyle
gelisebilir: carpinti, sicak basmasi, bas agrisi, 6dem, sersemlik, bas donmesi. Bunlar doza

bagimlidir ve tedaviye devam edildiginde genellikle kendiliginden geger.

IPERTEN ve diger dihidropiridin tiirevleri ile tedavi sirasinda goriilebilecek yan etkiler

asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmusgtir:

Cok yaygin : 10 hastadan 1’1 ve daha fazlasini etkileyen
Yaygin : 100 hastadan 1’1 ve daha fazlasini fakat 10 hastadan 1’inden daha azini etkileyen

Yaygin olmayan : 1.000 hastadan 1’1 ve daha fazlasin1 fakat 100 hastadan 1’inden daha azim

etkileyen
Seyrek : 10.000 hastadan 1’1 ve daha fazlasini etkileyen
Cok seyrek : 1,000 hastadan 1’inden daha azin1 etkileyen (izole vakalar da dahil)

Yaygin:

Bas donmesi,
Sersemlik,
Bas agrist,
Carpinti,
Sicak basmasi,
Odem,

Yaygin olmayan:
Uyku hali,

Kalp hizinin artmasi,
Kan basicinin diismesi,
Nefes darligi,

Bulanti,

Kusma,

Kabizlik,



Ag1z kurulugu,

Mide barsak bozukluklari,

Dokiintii (deri tizerinde olusan pembe ya da kirmizimsi kii¢iik kabartilar),
Egzema, halsizlik,

ALT, AST, LDH, GGT, ALP, BUN ve serum kreatininde geri doniislii artiglar

Seyrek:

Gogiis agrisi,

Kan basincinin yiikselmesi,

Mide agrisi,

Karin agrisi,

Deri iizerinde olusan kizarti,

Kasmt,

[ritabilite (uyarilara asir1 duyarhilik hali).

Cok seyrek:

Uyusma,

Karmcalanma,

Kalp krizi,

Dis eti iltihabi ve dis eti bozukluklari,

Gogls agrisi olan hastalar bu ataklarin siklig1, siiresi veya ciddiyetinde artis yasayabilirler,

Mevcut kullanma talimatina uyulmasi, istenmeyen etki riskini azaltir.

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

5. iPERTEN’in saklanmasi

IPERTEN’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.
25 °C nin altinda oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IPERTEN’i kullanmayniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz IPERTEN’i sehir suyuna veya ¢ipe
atmaymiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz. Bu odnlemler ¢evrenin korunmasina
yardimci olacaktir.
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26/A, 43100 Parma, Italya
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