KULLANMA TALIMATI

ADALAT CRONO® 60 mg kontrollii sahim tableti
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: 60 mg nifedipin

e Yardimct maddeler: Hidroksipropil metil seliiloz (Hipromelloz), polietilen oksit,
magnezyum stearat, sodyum kloriir, kirmiz1 demir oksit, seliilloz asetat, polietilen
glikol 3350, hidroksipropil seliiloz, propilen glikol, titanyum dioksit

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ADALAT CRONO nedir ve ne icin kullamilir?

2. ADALAT CRONO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. ADALAT CRONO nasil kullanihir?

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

5. ADALAT CRONO ’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
1. ADALAT CRONO nedir ve ne i¢in kullanilir?

e ADALAT CRONO, kontrollii salim tabletleri seklinde kullanima sunulmustur. Her
tablet etkin madde olarak 60 mg nifedipin igerir.

ADALAT CRONO’nun etkin maddesi olan nifedipin, kalsiyum antagonistleri adi
verilen bir ilag grubuna dahildir.

ADALAT CRONO, kan damarlarinda genisleme saglayarak kan basincini diisiiriir.
Ayrica, tuz ve su atilimini arttirir. Kan basincini diisiiriicti etkisi 6zellikle yiiksek
tansiyonlu kisilerde belirgindir. ADALAT CRONO kalpte kalbi besleyen damarlari
da genisletir.
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ADALAT CRONO, 20 ve 30 tabletlik ambalajlarda bulunur. Tabletler yuvarlak,
disbiikey, pembe renkte ve film kaplidir.

ADALAT CRONO, yiiksek tansiyonda ve kalbi besleyen damarlarin hastaliginda,
hareket etmekle olusan gogiis agrisi olan hastalarda kullanilir.

2. ADALAT CRONO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

ADALAT CRONO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

e Nifedipine veya diger dihidropiridinlere ya da ADALAT CRONO’nun i¢indeki
yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa (ilk sayfada bulunan
yardimc1 maddelerin listesine bakiniz),

¢ Kardiyojenik sok, aort stenozu (aort darligl) ve diizensiz goglis agriniz (stabil
olmayan anjina) varsa; veya kalp krizi (miyokard enfarktiisii) sirasinda ya da sonraki
bir ay i¢inde kullanilmamalidur,

¢ Kronik olmayan ani, ¢abuk ve siddetli kalp spazmi (akut anjina) ataklariniz varsa,

e Karaciger yetmezliginiz varsa,

e Mide-barsak tikanikliginiz veya yemek borusu tikanikligi 6ykiiniiz varsa ya da mide-
barsak kanal capinda herhangi bir derecede daralmaniz varsa,

e Karin duvarindan disartya agilan, cerrahi olarak diizenlenmis barsak rezervuari
(Kock kesesi varsa),

e Sindirim kanalinin iltihaplanmasi ve {lserler (yaralar) ile karekterize kronik bir
hastalik olan Crohn hastaliginiz; veya bagirsaklarin kronik olarak herhangi bir
bulagici mikrop olmadan iltihaplanmasina neden olan inflamatuvar bagirsak
hastaliginiz varsa,

e Bir antibiyotik olan rifampisin kullaniyorsaniz,

o Size aort kapaginizda daralma (darlik) oldugu sdylendiyse,

¢ Kan basinciniz tedaviye ragmen artmaya devam ediyorsa (0liimciil bir hipertansiyon
tiirli olan malign hipertansiyon),

Oliimciil bir hipertansiyon tiirii olan malign hipertansiyon ve dolasan kan hacminin
veya plazmanin anormal derecede azalmasi durumu olan hipovolemi bulunan diyaliz
hastalarinda kan basinci belirgin derecede diisebilir.

Kalp krizine (miyokard enfarktiisii) yonelik ikincil koruma amaciyla
kullanilmamalidir.

ADALAT CRONO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

e Tansiyonunuz (kan basincininiz) ¢ok diisikse vee ADALAT CRONO’yu anjina
(gogiis agris1) i¢in kullaniyorsaniz, bu tedavi ile kan basinciniz daha da diisebilir,

e Kalp yetmezliginiz varsa,

e Hamile iseniz,
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e Emziriyorsaniz,

e Seker hastaliginiz var ise,

¢ Bobrek diyalizi yapiliyor ise,

e Karaciger yetmezliginiz varsa,

e Ilac kullanarak film cektiriyorsaniz,
¢ Kontrollii tuz diyeti yapiyorsaniz.

Asagidaki durumlardan birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

o Saatler veya giinler iginde gogiis agriniz (anjin) kotiilesirse (daha sik veya daha
siddetli ortaya ¢ikarsa). ADALAT CRONO almamaniz tavsiye edilebilir.

o Birinci ADALAT CRONO dozunu aldiktan sonra gogiis agriniz olursa. Doktorunuz
tedaviyi degistirmek isteyebilir.

e Nefessizlikte artis oldugunu fark ederseniz.

e Ayak bileklerinizde sisme oldugunu fark ederseniz.

e Bunlardan herhangi biri sizin i¢in gecerliyse, baska bir doz almadan once
doktorunuzu bilgilendiriniz.

Ayrica, agagidaki durumlart da doktorunuza bildiriniz:

o Idrar 6rnegi veriyorsaniz. ADALAT CRONO baz idrar testlerinin sonuglarina etki
edebilir.

e Baryum kontrast x 151 alacaksaniz (baryum siilfat). Bu tabletler test sonuglarini
etkileyebilir.

e Tiip bebek yontemiyle cocuk sahibi olmayi denediyseniz ve ydntem basarisiz
olduysa. ADALAT CRONO benzeri ilaglarin sperm fonksiyonuna zarar verdigi
gosterilmistir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisin.

ADALAT CRONO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Ag1z yoluyla alinir. ADALAT CRONO tabletler, yemeklerden bagimsiz olarak, bir miktar
su ile biitlin olarak yutulmalidir.

Greyfurt/Greyfurt suyu, ADALAT CRONO’nun kan seviyesini yiikseltir, kan basincin
distirticti etkisini artirabilir. Son igilen greyfurt suyundan sonraki 3 giin boyunca bu etki
devam edebilir. ADALAT CRONO kullanirken greyfurt / greyfurt suyunun alimindan
kagininiz.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Nifedipin tedavisi gerektiren klinik kosul olmadikca, ADALAT CRONO gebelikte
kullanilmamalidir. Mevcut verilere dayanarak, nifedipinin dogum kontrol haplar1 (oral
kontraseptifler) iizerinde etkisinin olmasi beklenmez.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.
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Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Nifedipinin insanlarda anne siitiine gectigi bildirildigi i¢in ve nifedipin maruziyetinin bebek
tizerindeki etkileri bilinmediginden, ADALAT CRONO'™un emzirme doneminde
kullanilmast o6nerilmemektedir. ADALAT CRONO kullaniminin ¢ok gerekli oldugu
durumlarda 6nce emzirmeye son verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

ADALAT CRONO bas donmesi, bayilma, yorgunluk ve géz bozukluklarina sebep olabilir.
Eger bu belirtiler sizde varsa, ara¢ ve makine kullanmaymz. Ozellikle tedavinin baginda ve
tedavi degistirildiginde ve alkolle birlikte alindiginda dikkatli olunmalidir.

ADALAT CRONO’nun iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu t1bbi {iriin her tabletinde 47.8 mg sodyum kloriir ihtiva eder. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6nilinde bulundurulmalidir. Bu tibbi iiriin her tabletinde
2.416 mg propilen glikol ihtiva eder. Alkol benzeri semptomlara neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bazi ilaglar ile birlikte kullanildiginda ADALAT CRONO’nun ya da kullanilan diger ilacin
etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglar1 kullantyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz bildiriniz:

¢ Antibiyotik olarak kullanilan rifampisin, makrolidler (6rn. eritromisin),

e Kombine bir antibiyotik olan kuinupristin/dalfopristin

e AIDS tedavisinde kullanilan HIV proteaz inhibitorleri (6rn. ritonavir, indinavir, nelfinavir,
sakinavir, amprenavir)

e Mantar enfeksiyonlarinda kullanilan azol mikotikler (6rn. ketokonazol, itrakonazol,
flukonazol)

¢ Depresyon tedavisinde kullanilan fluoksetin, nefazodon

e Mide rahatsizliklarinda kullanilan simetidin

¢ Yemek borusu ve midenin hareketleri azaldiginda kullanilan sisaprid

e Sara hastaliginda kullanilan fenitoin, karbamazepin, fenobarbital, valproik asit

¢ Tansiyon diisliriicii olarak kullanilan diger ilaglar

¢ Kalp hastaliklarinda kullanilan beta blokerler, digoksin, kinidin, diltiazem

¢ Organ nakli yapilan hastalarda kullanilan takrolimus,

e Gebelikte toplardamar i¢ine uygulanan magnezyum siilfat enjeksiyonlart kan basincinin
ciddi seviyede diismesine sebep olabilir, ve bu durum gerek anne gerekse anne karnindaki
bebek acisindan zararli olabilir, dolayisiyla bu sekilde uygulama yapildiginda kan basinci
dikkatle izlenmelidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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3. ADALAT CRONO nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz ayri1 bir tavsiyede bulunmadikga, yiiksek tansiyon igin giinde 1 tane 60 mg’lik
ADALAT CRONO tablet oOnerilir. Anjina i¢in doz sizin bireysel ihtiyaciniza baglidir.
Doktorunuz ne kadar alacaginiza karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

ADALAT CRONO tabletler, yemeklerden bagimsiz olarak, bir miktar su ile biitiin olarak
yutulmalidir. Tabletler her giin, giiniin ayn1 saatinde tercihen sabahlar1 alinmalidir.

Tabletler hicbir sekilde 1isirilmamali boliinmemelidir ve ¢ignenmemelidir.
Greyfurt suyu ile birlikte kullanilmamalidir.

ADALAT CRONO, ilacin viicuda kontrollii salinimimni saglayan ve emilimi olmayan bir
kaplama igerisinde bulunmaktadir. Salinim islemi tamamlandiginda, ADALAT CRONO
tabletin dis ¢eperi (membrani) sindirilmedigi i¢in, bos tablet viicuttan atilir, ve bunun
neticesinde tuvalette ve diskinizda tabletin tamami gibi bir goriiniim olabilir.

ADALAT CRONO kullanildiktan sonra, tablette biyolojik olarak etkililik gostermeyen
bilesikler, bozulmadan digki ile atildig1 i¢in, sindirim kanalinda ciddi darlik olan hastalarda
tikaniklik belirtileri ortaya ¢ikabilir. Miinferit olgularda bilinen mide-barsak bozuklugu
olmayan kisilerde de tikaniklik ile ilgili bulgular tarif edilmistir.

Doktorunuz ADALAT CRONO ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanmimi: ADALAT CRONO’nun 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanimina
iligkin veri bulunmamaktadir. Bu nedenle kullanimi tavsiye edilmez.

Yasghlarda kullammi: Farmakokinetik verilere gore, 65 yas iizerindeki yash hastalarda
ADALAT CRONO kullanimina iliskin doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda hicbir doz ayarlamasina gerek
yoktur.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezliginiz varsa dikkatli olunuz. Ciddi yetmezliklerde
doz azaltimi gerekebilir. Karacigerinizin uygun ¢alismasini engelleyecek karaciger
hastaliginiz varsa ADALAT CRONO kullanmayiniz. Doktorunuza daniginiz.

Eger ADALAT CRONO 'nun etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADALAT CRONO kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADALAT CRONO kullanirsaniz tansiyon diisiikligi,
komaya kadar gidebilen suur bulanikligi, kalp hizinda artma ya da azalma, kan sekerinde
artma, kan asitliginde artma, kan oksijen seviyesinde azalma, akciger 6demi, biling kaybi,
sok goriilebilir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ADALAT CRONO kullandiysaniz, doktorunuz
tarafindan acil olarak tedavi edilmeniz gerekmektedir.

ADALAT CRONO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz

ADALAT CRONO’yu kullanmay1 unutursaniz:

[lacimz1 zamaninda almay1 unutursaniz, hatirladiginizda hemen alimz. Bir sonraki dozu da,
zamaninda alarak devam ediniz (bir sonraki doz ile arasinda en az 12 saat fark olmak
kaydiyla).

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
ADALAT CRONO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

ADALAT CRONO ile tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi
verecektir. Doktorunuza danismadan tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ADALAT CRONO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Yaygin yan etkiler (10 kisiden 1’ini etkileyebilen):
e Bas agrisi
e Odem,
e Kan damarlarinin genislemesi (vazodilatasyon),
e Kabizlik,
e Hastalik hissi,

Yaygin olmayan yan etkiler (100 kisiden 1’ini etkileyebilen):
o Alerjik reaksiyon,
Alerjik 6dem / anjiyoddem (hayati tehlike olusturabilecek larinks 6demi dahil),
Kaygi (anksiyete),
Uyku bozukluklari,
Bas donmesi (vertigo),
Migren,
Titreme
Go6rme bozuklugu
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Kalbin hizli atmasi (tasikardi),

Carpinti

Tansiyon diisiikliigii (hipotansiyon),
Bayilma (senkop),

Burun kanamasi,

Burun tikaniklig1 (nazal konjesyon)
Mide-bagirsak sistemi (gastrointestinal) agrisi ve karin agrisi,
Mide bulantisi,

Hazimsizlik,

Bagirsaklarda asir1 miktarda gaz (flatulans),
Agz kurulugu

Karaciger enzimlerinde gecici artis

Kilcal damarlarda konjesyon (kan toplanmasi) sonucunda derinin kizarmasi
(eritem),

Kas kramplari,

Eklem sismesi

Cok idrara ¢ikma (poliiiri),

Agril1 idrar yapma (diziiri),

Iktidarsizlik (erektil disfonksiyon),
Tanimlanamayan agri,

Usiime

Seyrek yan etkiler (1000 kisiden 1’ini etkileyebilen):
e Kasinti,
e Alerjik deri dokiintiisii (tirtiker),
o Cilt dokiintiisii
e Uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar(parestezi),
¢ Hissizlik, karincalanma, batma veya yanma gibi anormal duyu hissi (disestezi),
¢ Diseti biiylimesi (diseti hiperplazisi),

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler (mevcut verilerden siklig1 tahmin edilemeyen):
e Akyuvar sayisinin azalmasi (agraniilositoz),
o [ 5kosit sayisinin azalmasi (16kopeni),
¢ Alerjik (Anafilaktik/anafilaktoid) reaksiyon
¢ Kan sekerinin ylikselmesi (hiperglisemi),
¢ His bozukluklari, duyu azalmasi (hipoestezi),
e Uyuklama hali (somnolans)
e GOz agris1
o Gogiis agrist (Anjina pektoris)
e Nefes darligi (dispne),
¢ Bagirsakta kitle olugsmasi, bagirsak tikanikligi (bezoar),
e Agrili yutma (disfaji),
e Intestinal tikaniklik,
o Intestinal iilser,
e Kusma,
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e Yemek borusunun mideye acildigi kapaktaki yetmezlik sonucu hazimsizlik ve
gogiuiste yanma,

e Sarilik,

e Toksik epidermal nekroliz ad1 verilen cillte kabarma ve ileri derecede soyulmalarla
seyreden atesli,hayati tehdit edici hastalik durumu,

e [s18a duyarlilik alerjik reaksiyonlari,

e Kiiciik deriden kabarik kanama alanlari,

¢ Eklem agris1 (artralji),

e Kas agris1 (miyalji)

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 “Ila¢g 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. ADALAT CRONO’nun saklanmasi

ADALAT CRONO’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.

Uriiniin i¢ ve dis ambalaji, ADALAT CRONO’da bulunan 1s18a hassas etken maddeyi
isiktan korur. Tabletler nemden korunmali ve kullanimdan hemen oOnce folyodan
cikarilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki/kartondaki/sisedeki son kullanma tarihinden sonra ADALAT CRONO ’yu
kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.

Fatih Sultan Mehmet Mah. Balkan Cad. No:53 34770
Umraniye — ISTANBUL

Tel: (0216) 528 36 00 Faks: (0216) 645 39 50

Uretim yeri:

Bayer Pharma AG, Leverkusen/Almanya
Bu kullanma talimati 28.09.2015 tarihinde onaylanmistir.
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