KULLANMA TALIMATI

CROMTOL 10 mg Tablet
Agizdan ahnir.

* Etkin madde: 10 mg nebivolol’e esdeger 10.90 mg nebivolol hidrokloriir.

« Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, Misir nisastasi, Mikrokristalin
seliloz, Kroskarmelloz sodyum, Hidroksipropil metil seliiloz, Polisorbat 80,
Kolloidal silikondioksit, Sar1 demiroksit (E172), Magnezyum stearat.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI

dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

»  Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczactmza damsiniz.

*  Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilaci kullandigimzi séyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CROMTOL nedir ve ne icin kullantlir?

2. CROMTOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CROMTOL nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CROMTOL’iin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. CROMTOL nedir ve ne i¢in kullanilir?

CROMTOL, her bir tablette 10 mg nebivolol hidrokloriir etkin maddesini igeren
yuvarlak, acik sari renkli, ¢apraz centikli tablet seklinde antihipertansif bir ilagtir.
Tabletler esit olarak dérde béliinebilir.

CROMTOL’iin 28 ve 84 tablet i¢eren iki ayri ambalaj formu mevcuttur.

CROMTOL, kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilir.




2. CROMTOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CROMTOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
* CROMTOL iin etkin maddesine veya yardimcit maddelerden herhangi birine kars:

allerjiniz varsa
« Sidetli karaciger yetmezligi veya karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa
* Kalp atim diizeninizin bozuldugu bazi ritim bozukluklariniz varsa

* Astiminiz varsa

+ Siddetli dolagim bozuklugunuz varsa

« Diisiik tansiyonluysaniz

*Tedavi edilmemis feokromasitomaniz varsa (kan basincini yiikselten bir gesit tiimor)

* Metabolik asidozunuz varsa (kan asid diizeyinin yiikselmesi)

bu ilact kullanmayimz.

CROMTOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

« Kontrol altina alinmamuis kalp yetmezliginiz varsa

« Kalp atim hiziniz dakikada 50-55 atimin altina indiyse

* Dolagim bozuklugunuz varsa (kol veya bacaklarinizin kanlanmasini saglayan
damarlarda kan akiminin azalmasi)

+ Hipertiroidiniz (tiroid bezinin agir1 calismast) varsa

* Seker hastaliginiz varsa

* Gegmisinizde psoriazis (sedef) hastalig1 hikayeniz varsa

* Emziriyorsaniz

bu ilaci dikkatli kullaniniz.

CROMTOL’ii 6nerildigi gibi diizenli ve stirekli bir sekilde kullanmalisiniz. Hekiminize
danismadan CROMTOL tedavisine ara vermemeli veya tedaviyi kesmemelisiniz.

Nefes alip vermede zorluk yasiyorsaniz; kendinizde kilo alma veya nefes darhiginizda bir
artig veya belirgin bradikardi (kalp atim hizimizin yavaglamasi) gibi konjestif kalp
yetmezliginin kétiilesmesini  gésteren belirtiler ve bulgular gozlemliyorsaniz liitfen
hekiminize danisiniz.

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

CROMTOLiin yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
Herhangi bir yiyecek veya igecek ile etkilesimi bulunmamaktadir.




Hamilelik

[lact kullanmadan oénce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

CROMTOL gebelerde gerekmedikce kullanilmamahdir.

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

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

CROMTOL’iin anne siitiine gecip gee¢medigi bilinmediginden siit veren anneler
tarafindan kullanilmasi tavsiye edilmez.

Ara¢ ve makine kullanimi
Arag ya da makine kullaniminda dikkatli olunuz.

CROMTOL’iin igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler

[ceriginde yer alan laktoz monohidrat nedeniyle eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karst intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan
dnce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum ihtiva eder. Dozu nedeni ile
herhangi bir uyari gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

CROMTOL’1i verapamil ve diltiazem gibi kan basincini diistiren ilaglar veya disopiramit
gibi anti-aritmik ilaglar ile birlikte kullanilirken dikkatli olunmahdir. Agiz yolundan
alinan kan sekerini diistiren ilaglar ve insiilin ile birlikte kullanirken dikkatli olunmalidir.
CROMTOL’ii diger beta-bloker ilaclar ile birlikte kullanmayiniz. CROMTOL ile birlikte
kinidin (kalp ritmini ayarlayan bir anti-aritmik), propafenon (kalp ritmini ayarlayan bir
anti-aritmik), fluoksetin (depresyon tedavisinde kullanilan bir anti-depresan) veya
paroksetin (depresyon tedavisinde kullanilan bir anti-depresan) gibi ilaglarla birlikte
kullanirken dikkatli olunmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamz veya son
zamanlarda kullandimz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. CROMTOL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg1 igin talimatlar:
* Onerilen doz giinde bir defa 1 tablet (10 mg) seklindedir.

Uygulama yolu ve metodu

* CROMTOL sadece agizdan kullanim igindir.

+ CROMTOL, yeterli miktarda sivi ile ¢gignenmeden yutulmalidir.

+ CROMTOL, giiniin herhangi bir saatinde a¢ veya tok karnina alinabilir.
Tabletinizi her giin tercihen aym saatte almaya ¢alisiniz.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:
Cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
CROMTOL yaslilarda maksimum tolere edebilecegi doz ayarlanarak kullaniimalidir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda baglangi¢ dozu azaltilmalidir;
onerilen baslangic dozu giinde tek doz 2.5 mg’dir; gerekirse yukariya dogru titrasyon
dikkatli bir sekilde yapilmaldir. Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda
kullanilmamahdir .

Hafif orta siddetteki bobrek yetmezliginde maksimum tolere edilebilir, doz diizenlemesi
yapildiktan sonra doz ayarlamasina gerek yoktur. Siddetli bobrek yetmezligi olan
hastalarda (kreatin klerensi <30 mL/dk), ilacin dozunun ayarlanmasi gerekmektedir.
Bu hastalarda onerilen baglangi¢ dozu giinde tek doz 2.5 mg’dir; gerekirse yukariya
dogru titrasyon dikkatli bir gekilde yapilmalhidir. CROMTOL diyaliz hastalarinda, bu
hastalarda herhangi bir ¢alisma yapilmadigindan dikkatli bir sekilde uygulanmalidir.

Eger CROMTOL %in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CROMTOL kullandiysaniz:
CROMTOL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasvm kullanmigsamz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

CROMTOL’ii kullanmay: unutursaniz
[lacimizi almay1 unutursaniz bekleyiniz ve bir sonraki dozunuzu zamaninda aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CROMTOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Iskemik kalp hastah@ (kalbi besleyen koroner damarlarda daralmayla seyreden bir
hastalik) olan hastalarda, CROMTOL tedavisi yavas yavas (6rn. 1-2 haftadan uzun)
kesilmelidir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi, CROMTOL’lin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CROMTOL’ii kullanmayir durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil biliimiine basvurunuz :

* Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin
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yutmay1 veya nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CROMTOL’e karsi ciddi alerjiniz var
demektir.

Acil ubbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

‘Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.’

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

« Kalp atim hizinin ¢ok yavaglamasi

+ Kalp atiminin diizensizlesmesi

+ Gogiis agrisi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz :
* Sersemlik
* Bas agrisi
* Bas donmesi
* Bulant, ishal
* Dékiintii
« Kas agrisi

Bunlar CROMTOL’iin hafif yan etkileridir.

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

5. CROMTOL’iin saklanmasi

CROMTOL'ii - ¢ocuklarin  géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayimz,

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CROMTOL 'ii kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
Biiyiikdere Cad. 34398 Maslak - istanbul

Uretim yeri : Sanovel ilag San. ve Tic. A.S.
Canta 34580 Silivri — Istanbul

Bu kullanma talimati 09.03.2012 tarihinde onaylanmustir.
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