KULLANMA TALIMATI

NIDILAT 10 mg yumusak jelatin kapsiil
Agiz yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir NIDILAT kapsiil 10 mg nifedipin igerir.

e Yardimct maddeler: Polietilen glikol 40, gliserol, sodyum sakarin, nane esansi,
jelatin, Nipagin M, Nipasol, titanyum dioksit (E 171), boyar madde (Sunset yellow),
deiyonize su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. NIDILAT nedir ve ne icin kullanilir?

2. NIDILAT"t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. NIDILAT nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. NIDILATin saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. NIDILAT nedir ve ne i¢in kullanihr?
NIDILAT kapsiil kalsiyum antagonistleri ad verilen grubuna ait olan nifedipin igerir.

NIDILAT kapsiil oblong, opak, turuncu renkli yumusak jelatin kapsiil olup 30 kapsiilliik
blister ambalajlarda kullanima sunulmustur.

NIDILAT kapsiil, yiiksek kan basinci, anjina pektoris (gogiis agris1) ya da Raynaud fenomeni
ad1 verilen ve el ve ayak parmaklarinda renk degisikligine (¢ogunlukla beyazlasma) yol agan
durumun tedavisi i¢in kullanilir.

Yiiksek kan basinct: NIDILAT kapsiil kan damarlarin1 gevsetip genisleterek is goriir. Bu kan
akiminm kolaylastirir ve kan basincim diisiirtir. Kan basincinin diismesi kalbinizin yiikiinii
azaltir.

Anjina: NIDILAT kapsiil kalbi besleyen atar damarlar1 gevsetir ve genisletir. Boylece kalbe

daha fazla kan ve oksijen saglanarak kalp yiikii azaltilir. Kalbinizin yiikii azaldiginda anjina
ataklariniz daha hafif ve seyrek olacaktir.
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NIDILAT kapsiil yiiksek kan basinci ya da anjinasi olan hastalarda ciddi kalp problemlerinin
riskini artirabilir. Bu nedenle NIDILAT kapsiil yalnizca diger tedavilerin uygun olmadig1
hastalarda kullanilir.

Koroner Arter Hastalig1 olan hastalarda tek basina kullanimdan kaginilmalidir.

Raynaud fenomeni: NIDILAT kapsiil el ve ayak parmaklarinizdaki kan damarlarin1 gevsetir
ve genisletir. Boylece kan akimi diizeltilir.

2. NIDILAT’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
NIDILAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Gegen ay kalp krizi gecirdiyseniz

e Ani anjina atagimz sirasinda (NIDILAT kapsiil bu sirada sikayetinizi gecirmeyecektir)

e Stabil olmayan anjinaniz varsa

e FEtkin madde (nifedipin) ya da diger benzer ilaclara (dihidropridin olarak bilinen) veya

yardime1 maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa

Rifamisin ad1 verilen antibiyotigi kullaniyorsaniz

e Kalbinizden ¢ikan en biiyiik damari olan aortta darlik (stenoz) oldugu séylenmisse

e Daha 6nce nefes darligi, solukluk, soguk terleme ve agiz kurulugu ile birlikte gelisen kalp
problemi (kardiyojenik sok) gecirdiyseniz

e Kan basiciniz tedaviye ragmen siirekli yiiksekse (malign hipertansiyon).

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa, sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

NIDILAT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Kan basinciniz diisiikse. Bu tedavi ile kan basinciniz daha fazla diisecektir.

Kalbiniz artan yiike uyum saglayamiyorsa (kardiyak rezervin diisiik olmasi)

Hamileyseniz

Emziriyorsaniz

Seker (diyabet) hastasiysanmiz. Seker hastaligi tedavinizin ayarlanmasi gerekebilir. Bu

konuda sorunuz varsa doktorunuzla konusunuz.

e Diyaliz hastasiysamz. Kan basincimz yiiksek ve kan hacminiz diisiikse NIDILAT kapsiil
kullanirken kan basincinizda ani diisiis olabilir.

e (GOgiis agriniz (anjina) saatler ya da giinler i¢cinde kotiilesirse (daha sik ya da siddetli hale
gelirse) doktorunuz NIDILAT’1 kullanmamanizi sdyleyebilir.

e Ilk NIDILAT dozunu aldiktan sonra gégiis agrimiz olursa doktorunuz tedaviyi degistirmek

isteyebilir.

Nefes darliginiz artarsa

Avyak bileklerinizde sislik olursa

Idrar testi yaptirirsamz (NIDILAT bazi idrar testlerinin sonuglarini etkileyebilir)

Tiip bebek (in vitro fertilizasyon) ile ¢ocuk sahibi olmaya ¢alisan bir erkekseniz (NIDILAT

gibi ilaclar sperm fonksiyonunu bozabilir).
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NIDILAT1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

NIDILAT ag ya da tok karnina almabilir.

NIDILAT Kkapsiil kullanirken greyfurt su igmeyiniz ya da greyfurt yemeyiniz. Greyfurt suyu
ictikten ya da greyfurt yedikten sonra 3 giin i¢ginde NIDILAT tedavisine baslamaymniz.
Greyfurt NIDILAT 1n etkin maddesi olan nifedipinin kan diizeyini artirir. Bu etki en az 3 giin
stirmektedir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelikte yalnizca doktorunuz tarafindan 6zel durumlarda onerildiginde NIDILAT
kullanabilirsiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emziriyorsaniz NIDILAT kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
NIDILAT bas dénmesi, bayginlik, asir1 yorgunluk ya da gérme bozukluguna yol agabilir. Bu
belirtileriniz varsa ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

Bu belirtiler 6zellikle tedavinin baslangicinda, ilag degisiminde ya da alkol ile birlikte
kullandiginizda ortaya ¢ikar.

NIDILAT’n iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
NIDILAT sodyum igerir ancak dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglar NIDILAT 1n etkisini degistirebilir:

Yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan diger ilaglar

Rifampisin (bir antibiyotik)

Simetidin (midedeki yaralari (iilser) tedavi etmek igin kullanilir)

Digoksin, diltiazem, kinidin ya da beta blokerler (kalp hastaliklarinin tedavisinde
kullanilir)

Kinupristin/dalfopristin (bir antibiyotik kombinasyonu)

Fenitoin, karbamazepin ya da valproik asit (sara nobetlerinin tedavisinde kullanilir)
Sisaprid (Azalmis mide ve bagirsak hareketlerinin tedavisinde kullanilir)

Hamilelik sirasinda magnezyum siilfat enjeksiyonu (Kan basincinda asir1 diismeye yol
acabilir)

Eritromisin (bir antibiyotik)

e Ketokonazol, itrakonazol ya da flukonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde
kullanilir)
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e Indinavir, nelfinavir, ritonavir, sakinavir ya da amprenavir (insan immiin yetmezlik viriisii
— HIV tedavisinde kullanilir)

e Fluoksetin ya da nefazodon (ruhsal ¢okkiinliik tedavisinde kullanilir)

e Takrolimus (nakil yapilan organlarin reddinin 6nlenmesinde kullanilir)

e Fenobarbital (uykusuzluk ya da kaygi tedavisinde kullanilir)

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. NIDILAT nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuzun 6nerdigi gibi kullaniniz.

Baslangic olarak 8 saat ara ile 5 mg kapsiil kullanilir. Doktorunuz bdylece ilaca nasil yanit
verdiginizi izleyerek uzun siireli kullanacaginiz dozu saptayabilir.

Doz maksimum 8 saat ara ile 20 mg olacak sekilde artirilabilir.

Yasl hastalarda ya da karaciger problemler olan hastalarda daha diisiik doz kullanilabilir.
Doktorunuz 6nerdigi siirece ilact kullanmaya devam ediniz.

Uygulama sekli

Oral kullanim i¢indir.

NIDILAT kapsiil bir miktar siv1 ile a¢ ya da tok karnima yutulur.
Greyfurt suyu ile birlikte kullanilmamalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Giivenlilik ve etkililigine iliskin sinirli veri bulundugundan, NIDILAT 1n 18 yasindan kiigiik
cocuk ve ergenlerde kullanilmas1 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Doz azaltilmasi gerekebilir.

Ozel kullanim durumlan
Bobrek yetmezligi:
Doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Doz azaltilmasi gerekebilir.

Eger NIDILATwn etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NIDILAT kullandiysaniz:
NIDILAT dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla NIDILAT kullanmamz kan basincinizin ¢ok fazla diismesi,
kalp atim hizinizin artmasi1 ya da azalmasina yol agabilir. Kan sekeri diizeyiniz ve kandaki asit
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miktar1 yiikselebilir, akcigerleriniz sisebilir, kanda oksijen diizeyi diisebilir ve komaya kadar
ilerleyebilen biling bozukluklar1 ortaya ¢ikabilir.

NIDILAT’1 kullanmay1 unutursaniz
Hatirladiginiz zaman hemen ilacinizi aliniz ve onerildigi sekilde almaya devam ediniz. Bir
sonraki doz i¢in 8 saat bekleyiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

NIDILAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
NIDILAT tedavinizin ne kadar siirecegi konusunda doktorunuz size bilgi verecektir.
Doktorunuza danismadan tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, NIDILAT 1 iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa NIDILAT kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e (Cok seyrek olarak yasami tehdit eden sok (nefes darligi, kan basincinda diisme, kalp
hizinda artma) ya da sislik (havayolunda yasami tehdit etme potansiyeli olan sisme dahil)
ile gelisen siddetli, ani ve yaygin alerjik reaksiyon

Kalp hizinda artis (tasikardi)

Nefes darlig1 ya da solunum giicliigii

Hafif ve orta derece alerjik reaksiyonlar

Siddetli kasint1, dokiintii ya da kurdesen

Deride soyulma ve/veya agiz/burun/cinsel organlarda reaksiyon ile ortaya g¢ikan deri
hastalig1 (Toksik epidermal nekroliz)

Diger yan etkiler
Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simiflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

e Bas agrisi

Ozellikle bacaklarda ve ayak bileklerinde sislik
Kabizlik

Kendini iyi hissetmeme

Yaygin olmayan
e Uyku bozuklugu, kaygi
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e Cevrenin donme hissi (vertigo), bas donmesi, titreme, migren

e GoOrme bozuklugu

Kan basincinda diisme, bayginlik

Burunda dolgunluk, burun kanamasi

Karin agrisi, bulanti, hazimsizlik, karinda gaz, agiz kurulugu
Karaciger enzimlerinde gecici yiikselme

Deride kizariklik (eritem)

Kas kramplari, eklemlerde sislik

Idrara ¢ikmada artis, agrili idrar yapma ya da idrar yapma giicliigii

e Ereksiyon olmamasi ya da ereksiyonun siirdiiriilememesi (empotans)

Seyrek
e His kaybu, his bozuklugu (parestezi/disestezi)
¢ Disetlerinde biiyiime (hiperplazi)

Bilinmiyor

e Beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (lokopeni), beyaz kan hiicrelerinin bir tiiriiniin
sayisinda daha siddetli azalma (agraniilositoz)

Kan sekeri diizeyinde artis (hiperglisemi)

Derinin duyarliliginda azalma (hipoestezi), sersemlik (somnolans)

G0z agris1

Gogiis agris1 (anjina pektoris)

Nefes darlig1

Kusma, mide yanmasi ya da hazimsizlik (gastroozafageal spinkter yetmezligi)

Goziin beyazinda ve deride sararma (sarilik)

Deri ve mukozalarda (agiz/burun/cinsel organlar) dokiintii ve soyulma ile ortaya ¢ikan deri
hastalig1), 1s18a duyarlilik reaksiyonu (fotosensitivite alerjik reaksiyonu), deride kiigiik,
kabarik kanama alanlar1 (palpabl purpura)

e Eklem ve kas agrisi

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¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu 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. NIDILAT’1in Saklanmasi
NIDILAT 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C‘nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan ve nemden koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajdaki/blisterdeki son kullanma tarihinden sonra NIDILAT 1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi, aymn son giiniinii gosterir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NIDILAT’1 kullanmaymiz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz NIDILAT 1 sehir suyuna veya ¢épe atmayiniz. Bu
konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat Sahibi:

Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. No.193
Levent 34394

Sisli- ISTANBUL

Tel: 21233939 00

Faks: 212 339 10 89

Uretim yeri:

Biofarma Ila¢ Sanayi ve Tic. AS
Akpinar Mah. Osmangazi Cad.
No: 156

Sancaktepe - ISTANBUL

Tel: 216 398 10 63

Faks: 216 398 10 20

Bu kullanma talimati 29 07 2016 tarihinde onaylanmstir.
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