KULLANMA TALIMATI

IPERTEN 29 mg tablet
Agiz yolu ile uygulamr,

*  Ethkin madde: ¢ Mg manidipin hidrokloriy.

* Yardimey maddeler: | akto, monohidrat; gy Nigastasi, diisiik stibstitiie
7 hidroksipmpil seliiloz (L-HPC-31); hidroksipropil selilloz (HPC-L); magnezyum
stearat; riboflayin (E 101),

Bu Kullanma Talimatinda:
—=—=="dllna lalimatinda

IPER TEN nedir ve ne icin kullanifyrp

IPERTEN" i kullanmadan once dikkar edilmesi gerekenler
IPERTEN nasyy kullamibr?

Olast yan etkiler nelerdir?

IPERTEN", saklanmas;

MA NN

Bashkiar yer almaktadyr,

Yiiksek kan basinci ojan hastalarda kan basincinin diigtiriilmes; icin kullan;lyr.

7 2. IPERTEN; kullanmadan spce dikkat edilmes; gerekenler

IPERTEN ’i asagidaki durumilarda KULLANMAYINIZ:

Eger,

Etkin madde manidipin veyg diger dihidropiridin ajanlarina veya yardimc maddelerden
herhangi birisine asit duyarhiiginy varsa,

Unstabi} angina pektoris (gogiis agrisi) varsa veya ilk 4 hafta icinde miyokard enfarktiisij

Ciddi bsbrek yetersizliginiz (kreatinin klirensi <10ml/dk) varsa,
Orta ve ciddi karaciger yetersizliginiz varsa, by ilacy kullanmaymlz
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fPERTEN, karacigerde CYP3A4 adj enzim inhibitsrleri (antiproteaz ilaglar, simetidin,
ketokonazol, itrakonazol, eritromisin ve klaritromisin gibi) ve indiikleyicileri (fenitoin,
karbamazepin, fenobarbital ve rifampisin gibi) ile birlikte kullanilmamalidyy.

IPERTEN’ asagidaki durumilardg DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
Karaciger yetersizliginiz varsa triinii dikkatl; kullaniniz, ¢linkii kan basincn disiriicii etkisj

Sol ventrikii] disfonksiyonu (kalbin so} karinciginda fonksiyon bozuklugu), sol ventrikijl
(karmncik) ¢itkisinda obstriiksiyon (ukaniklik), izole sag kalp yetersizligi ve hasta sinus
sendromunuz (kalp pili yok ise) varsa,

Stabil koroner arter hastaligin;z (kalp damar hastaligr) varsa,

iPERTEN’i, ritim bozuklukiarina kars1 kullanijan ; laglar (terfenadin, astemizol ile kinidin ve
amiodaron) jle birlikte kullamyorsamz,

Kalitsal galakio, intoleransinz (galaktoz tipi sekere dayamks:zhglmz), Lapp laktaz
eksikliginiz (siit sekeri olarak bilinen laktozun smdirilmesinj saglayan enzim eksikligi) veya
glukoz galaktoz malabsorbsiyonunuz (glukoz, galaktoz gibi sekerlerin emilimj probleminiz)

IPERTEN 'in yiyecek ve igecek ile kullaniimag,
Emilimj yiyeceklerle birlikte artar.

Hamilelik
Haet kullanmadyy, once doktorunyzg veya eczacinizg damginz,

Gebelik sirasinda kullanmaymrz.

eczacimiza damgipz,

Emzirme .
Emzirme déneminde IPERTEN kullanmaynz. Kullarumi  zorunjy ise emzirmeye gop
vermelisiniz,

Hact kullanmadan once doktorunyz, veya eczacinizg danisinz,

Arag ve makine kullanim,
Bazi kisilerde makine ve arag kullanim; sirasinda dikkat azalabilir.

iPERTEN’in iceriginde bulunan baz Yardimer maddeler hakkinda &nemj;
bilgiler

Uriin laktoz icermektedir, Bazi gekerlere dayamksizlik tans; almigsaniz by jlac, almadan snce
doktorunuzla iletigime geginiz,

Diger ilaglar jle birlikte kullanim,

Asagidaki ilaglardan herhangi birin; kullamyorsamz, bunu doktorunuza ve€ya eczaciniza
bildiriniz,
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amiodaron v.b),

Mide iilserlerinin tedavisinde kullantlan ilaglar (simetidin),
¢ Baz antibiyotikler veya antimikotik ilaglar (rifampisin),

Antiepileptik ilaglar (karbamazepin, fenobarbital)

Alkol: Tiim damay genigleticj antihipertansif ilaglar (kan basincin) disiiriicij taglar) gibi alkol
ile birlikte kullanm etkiyi kuvvetlendirebileceginden dikkat edilmelidir.

3. IPERTEN nasil kullangr?

Degisik Yas gruplan:
Cocuklarda kullanmim:
Cocuklarda kullaniimaz,

Yaghlarda kullamm:
Yashlarda metabolizmanp Yavaslamasi ggz Gniinde bulunduruldug“unda tavsiye edilen doz

glinde bir kez 10 mg’dir. By dozaj ¢ogy yash hastada yeterlidir, do; artisinmn risk/yarar orani
kisiye gore dikkatle degerlendirilmelidir.

Ozel kullanim durumiar,;
Bibrek/Ka raciger yetm ezligi
Hafif ve orta diizeyde bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda doy 10 mg’dan 29 mg’a

iPERTEN’in yogun karaciger metabolizmasina bagh olarak hafif karaciger fonksiyon
bozuklugy olan hastalardaki dozu giinde bir kez 10 mg’, asmamalidyr.
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Eger IPERTEN 'in etkisinin ¢ok giiclii veyq zayif olduguna dair piy izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunyz.

IPERTEN kullanmay: unutursangy:
Unutulan dozigy, dengelemel; icin ¢ift doz almayinz,

IPERTEN ile tedavi sonlandirldigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadyr,

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi IPERTEN i igeriginde bulunan maddelere duyarl; olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok yaygin : 10 hastadan 1°j ve daha fazlasin, etkileyen

Yaygm : 100 hastadan 1°j ve daha fazlasimi fakat 10 hastadan 1°inden daha azin; etkileyen
Yaygin olmayan - 1.000 hastadan 1°; ve daha faziasin; fakat 100 hastadan I”inden daha azin
etkileyen

Bas donmesi,
Sersemlik,
Bas agnig,
Carpmt,
Sicak basmasi,
Odem,

Yaygmn olmayan:

Uyku hali,

Kalp hizinin artmasi,
Kan basincinin diismesi,
Nefes darhig),

Bulant;,

Kusma,
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Kabizlik,

Agiz kurulugu,

Mide barsak bozukluklan,

Daokiintii (der; {izerinde olusan pembe ya da kirmizymg, kiigiik kabamlar),
Egzema, halsizlik,

ALT, AST, LDH, GGT, ALP, BUN Ve serum kreatininde geri doniisliz artiglar

Seyrek:
Gogiis agrys),
Kan basincinin yiikselmesi,
Mide agnis;,
Karm agrys;,
Deri tizerinde olusan kizart,,
Kaginn,
. Iritabilite (uyarilara agirt duyarliirk hali).

Cok seyrek:

Uyusma,

Karmcalanma,

Kaip krizi,

Dis eti iltihaby ve dis etj bozukluklarl,

Gogiis agnisi olan hastalar by ataklarin stkli, siires; veya ciddiyetinde artig Yasayabilirler,

Mevcut kuilanma talimatina uyulmas;, istenmeyen ek; riskini azalty.

Eger bu ludlanmeg talimatinda bahs; geemeyen herhangi bir yan etki ile karsiagirsan;;
doktorunyzy, veya eczacinz, bilgilendiyinis,

5. IPERTEN’ip saklanmas;

IPERTEN i cocukiarin gdremeyecegi, erisemeyecegi Yerlerde e ambalajind,
saklayimsz,

25 °C nin altinda oda sicakliginda, igiktan koruyarak saklayiniz,

Son kullanma tarihi ile uyumty olarak kul!anmlz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonrg IPERTEN i kullanmayin;,

Cevreyi korumak amaciylg kullanmadzgzmz IPERTEN i sehir suyung veya ¢ipe
atmayiniz, By konuda eczactiza dangipys, Bu onlemiey cevrenin korunmasing
Yardime: olacgiyy

Ruhsat sapip; -

Chiesi ilag Tic. AS

Biiyiikdere Cag. No:122 Ozsezen Is Merkezi ¢ Blok Kat:3
Esentepe, S| 34394, istanby]
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Uretim yeri;
Chiesi Farmaceutici S.p.A, Via Palermo
26/A, 43100 Parma, Italya

Bu kullanma taliman e tarihinde onaylanmgtiy.
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