KULLANMA TALIMATI

NORDIP 10/5 mg film kaph tablet

Agizdan ahinir.

Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 10 mg nebivolole esdeger miktarda 10,900 mg

nebivolol HCI ve 5 mg S-amlodipine esdeger miktarda 6,930 mg S-amlodipin besilat igerir.

Yardimct maddeler: HPMC E5 (hidroksipropil metilseliiloz), kroskarmelloz sodyum,

laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz, aerosil 200, misir nisastasi, magnezyum stearat,
opadry Il 85G18490 white [titanyum dioksit (E171), talk, makrogol/peg 3350, lesitin (soya)
(E322)].

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci

kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
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2
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NORDIP nedir ve ne icin kullanilir?

NORDIP’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
NORDIP nasil kullanilir?

Olas1 yan etkiler nelerdir?

NORDIP’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.




1. NORDIP nedir ve ne i¢cin kullanihr?

NORDIP etken madde olarak nebivolol ve S-amlodipin igerir.

NORDIP beyaz renkli, bikonveks, yuvarlak film kapl: tabletlerdir. 30 ve 90 film kapl tablet
opak PVC/Aliiminyum blister ambalajda ve karton kutuda kullanma talimati ile beraber

piyasaya sunulmaktadir.

NORDIP’in igerigindeki nebivolol, selektif beta-blokér ilaglar grubunda (kardiyovaskiiler
sistem lizerinde segici etkili) yer alan kardiyovaskiiler bir ilagtir. Kalp hizindaki artis1 onler,
kalbin pompalama giiciinii kontrol altina alir. Ayrica kan damarlari lizerinde genisletici etkiye

sahiptir ve bu etkisi ile kan basincinda diismeye yardimci olur.

NORDIP’in igerigindeki S-amlodipin, kalsiyum antagonistleri olarak bilinen ilag grubuna
dahildir. Amlodipin damarlarin genislemesini, kanin damarlarda daha kolay dolagsmasini

saglayarak kan basincini diisiirtir.

NORDIP, yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavisinde kullanilir.

2. NORDIP’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

NORDIP’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Nebivolole, S-amlodipine, amlodipine, dihidropridinlere veya NORDIP’in icerigindeki
yardimci maddelerden herhangi birine kargi agirt duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

e Diisiik kan basinciniz varsa,

e Kollarmizda ya da bacaklarinizda ciddi dolagim sorunlari varsa,

e Cok diisiik kalp atim hizina (dakikada 60 attimdan daha az) sahipseniz,

e Baz1 diger ciddi kalp ritim bozukluklariniz varsa (6rnegin 2. ve 3. derece
atriyoventrikiiler blok, kalp iletim bozukluklart),

e Heniiz yeni gelismis veya son donemde kotiilesmis kalp yetmezliginiz varsa veya akut
kalp yetmezliginden kaynaklanan dolasimsal sok nedeniyle kalbinizin ¢aligmasina yardime1
olmak {izere damar i¢ine ila¢ verilmesi yontemiyle tedavi goriiyorsaniz,

e  Astiminiz ya da hirlltiniz (simdi ya da ge¢miste) varsa,

e Tedavi edilmemis feokromasitoma (bobreklerin iistiinde, bobrek iistii bezlerinde yerlesik
tiimor) hastaliginiz varsa,

e Karaciger yetmezliginiz veya karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

e Kalp sintisii islev bozuklugunuz (sinoatriyal blogu da dahil) varsa,



e  Metabolik bozuklugunuz (metabolik asidoz), 6rnegin diyabetik ketoasidozunuz varsa,
e Kilinik olarak belirgin aortik stenozunuz (kalbinizden gelen ana damarda daralma),
Prinzmetal angina disinda kararli olmayan anginaniz (kalbi besleyen damarlarin

daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi) varsa.

NORDIP’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Kalp atim hiziniz anormal bir sekilde yavassa,

e Prinzmetal angina olarak adlandirilan ve kendiliginden gelisen kalp krampindan
kaynaklanan tipte gogiis agriniz varsa,

e Tedavi edilmemis kronik kalp yetmezliginiz varsa,

e 1. derece kalp blogunuz (kalp ritmini etkileyen hafif diizeyde kalp iletim bozuklugu
¢esidi) varsa,

e Yakin zamanda kalp krizi (son aylar i¢inde) gecirdiyseniz,

e Kol veya bacaklarimizdaki kan dolasimimiz zayifsa, 6rnegin Raynaud hastaligi veya
sendromu, yiirlirken kramp benzeri agrilar yasiyorsaniz,

e  Uzamis solunum sorunlariniz varsa,

e Diyabetikseniz, NORDIP’in kan sekeri iizerinde etkisi yoktur. Ancak diisiik seker
diizeyinin uyarici bulgularimi (6rnegin carpintilar, artmig kalp atim hiz1) gizleyebilir,

e  Tiroid beziniz asir1 galistyorsa, NORDIP bu durumdan kaynaklanan kalp atim hizimizdaki
anormal artigin belirtilerini maskeleyebilir,

e Alerjikseniz, bu ila¢ alerjiniz olan polen ve diger maddelere karsi gosterdiginiz
reaksiyonun siddetini arttirabilir,

e Sedef hastaliginiz (kabuklu pembe lekeler ile karakterize cilt hastalig1) varsa veya daha
once sedef hastalig1 gecirdiyseniz,

Cerrahi bir operasyon gecirmeniz gerekiyorsa, operasyondan Once mutlaka anestezi

uzmaninizt NORDIP kullandigimiz konusunda bilgilendiriniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

NORDIP’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
NORDIP’i yemeklerden 6nce, yemekler ile birlikte veya yemeklerden sonra alabilirsiniz.

NORDIP tabletleri yeterli miktarda su ile birlikte almniz.



Alkol ile birlikte kullanildiginda NORDIP’in kan seviyeleri iizerinde énemli bir etkisinin

gbzlenmesi beklenmez.

NORDIP’in greyfurt veya greyfurt suyu ile kullanimi; bazi hastalarda yiiksek plazma
seviyelerine bagli olarak kan basinci diistirme etkisinde artisa neden olabileceginden

Onerilmez.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

NORDIP’in insanlarda gebelik donemindeki giivenilirligi saptanmamistir. Bu sebeple,
hamileyseniz ancak daha emin bir tedavi alternatifi olmadiginda ve hastaliginizin sizin ve
bebeginiz igin daha biiyiik risk tasidigi hallerde, doktorunuz NORDIP’i tavsiye edebilir.
Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz NORDIP almadan
once doktorunuza sdyleyiniz. Hamilelik déneminde kesinlikle gerekmedikce NORDIP

kullanmayniz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar etkin dogum kontrol yontemi kullandigindan emin

olmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bebeginizi emziriyorsaniz NORDIP kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
NORDIP bas dénmesi veya halsizlige neden olabilir. Eger etkilenmisseniz ara¢ ya da makine

kullanmayiniz.

NORDIP’in i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
NORDIP her tabletinde 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma

bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

NORDIP laktoz adi verilen bir seker icerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla

temasa geginiz.



NORDIP lesitin (soya) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iiriinii

kullanmayniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

NORDIP ile birlikte asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsamiz mutlaka doktorunuzu
bilgilendiriniz:

e Kan basincini kontrol altina almak tizere kullanilan ilaglar veya kalp sorunlari nedeniyle
kullanilan ilaglar (amiodaron, sibenzolin, klonidin, digoksin, diltiazem, dizopiramid,
felodipin, flekainid, guanfasin, hidrokinidin, lasidipin, lidokain, metildopa, meksiletin,
moksonidin, nikardipin, nifedipin, nimodipin, nitrendipin, propafenon, kinidin, rilmenidin,
verapamil),

e Sedatif etkili ilaglar veya psikoz (bir akil hastalig1) ilaglari, 6rnegin barbitiiratlar (ayrica
sara i¢in de kullanilirlar), fenotiazin (ayrica bulant1 ve kusma i¢in de kullanilir) ve tioridazin,
e Depresyonda kullanilan ilaglar, 6rnegin amitriptilin, paroksetin, fluoksetin,

e Ameliyat sirasinda anestezi i¢in kullanilan ilaglar,

e Astim, burun tikanmasi veya glokom (g6z i¢i basincinda artis) ya da pupilin (g6z bebegi)
genislemesi gibi baz1 goz bozukluklarinda kullanilan ilaglar,

e HIV enfeksiyonunda kullanilan ritonavir adindaki ilac,

e Mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar (ketokonazol veya itrakonazol),

e Tiberkiiloz tedavisinde kullanilan rifampisin isimli ilag,

e Hafif depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir tedavi olan sar1 kantaron,

e Yash hastalar: yiiksek kan basinci ve gogiis agrisi tedavisinde kullanilan diltiazem
adindaki ilag,

e Geng hastalar: bir antibiyotik olan eritromisin isimli ilag.

Asirt mide asidi veya iilser tedavisi igin, Ornegin simetidin gibi bir ila¢ (antiasid ilag)

kullaniyorsaniz NORDIP’i &giin esnasinda, antiasid ilac1 ise 6giinlerin arasinda almalisiniz.

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. NORDIP nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@i icin talimatlar:
NORDIP’i daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Herhangi bir durumdan emin

degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



NORDIP’in énerilen dozu giinde 1 kez 1 NORDIP 10/5 mg film kapli tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

NORDIP agizdan kullanim igindir.

NORDIP égiinlerden dnce, dgiinler sirasinda veya sonrasinda alinabilir ancak alternatif olarak
Ogiinlerden bagimsiz olarak da alabilirsiniz.

NORDIP tabletleri her giin ayn1 saatte ve bir miktar su ile birlikte aliniz.

NORDIP tabletlerin suyla alinmas1 en iyi uygulama yoludur.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Cocuk ve ergenlerde NORDIP’in igerigindeki nebivololiin kullanimiyla ilgili yeterli veri

olmamasi nedeniyle, cocuk ve ergenlerde NORDIP kullanim tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanimi:

NORDIP 10/5 mg film kapli tablet 65 yasin iizerindeki hastalarda kullanilmamalidr.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
NORDIP 10/5 mg film kapli tablet bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi veya karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda NORDIP

kullanilmamalidir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NORDIP kullandiysaniz

NORDIP’in igerigindeki nebivolol ile doz asiminda en sik goriilen belirtiler ve bulgular ¢ok
yavas kalp atimi (bradikardi), muhtemel bayginlik hissi ile birlikte kan basincinda diisiis
(hipotansiyon), astimda oldugu gibi solunum sikintis1 (bronkospazm) ve akut kalp
yetmezligidir.

Doktorunuzun gelmesini beklerken aktif komiir (eczacinizda bulabilirsiniz) alabilirsiniz.
NORDIP’ten kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

NORDIP’i kullanmay1 unutursaniz
NORDIP dozunu zamaninda almay1 unutup, almaniz gereken zamandan kisa bir siire sonra

hatirlarsaniz o giinkii dozu her zamanki gibi aliniz. Ancak unutulan dozun iizerinden ¢ok



zaman gecmisse (Ornegin 12 saat), bu dozu tamamen atlayiniz ve programda yer alan bir
sonraki normal dozu her zamanki saatinde aliniz.

Ancak bir daha doz atlamamaya dikkat ediniz.
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

NORDIP ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz NORDIP’i ne kadar siire kullanmamz gerektigini size sdyleyecektir.
NORDIP tedavisini sonlandirmadan &nce mutlaka doktorunuza danismalisiniz. Tedavinizi

aniden sonlandirdiginizda hastaliginizin belirtileri kotiilesebilir.

NORDIP’in nasil kullanilacagma iliskin herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz veya

€Czaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi NORDIP’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, NORDIP’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiiz, bogaz, dudak, goz ya da dilde ani baslangicli sislik ve ani nefes darlig
(anjiyoodem),

e Yaygin deri dokiintiisii ile birlikte biitiin viicutta alerjik reaksiyonlar (hipersensitivite
reaksiyonlart),

e Genelde kendiliginden gegen el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan asiri
duyarlilik durumu (eritema multiforma),

e Kalp krizi.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

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

e Yavas kalp atim1 veya diger kalp sikayetleri,

e Kalp atim diizensizligi,

e Diisiik kan basinci (diisiik tansiyon),



e Nefes darlig1 (dispne),

e Hava yollarinin etrafindaki kaslarda gelisen ani kramplardan dolay1 astimda oldugu gibi
solunum sikintis1 (bronkospazm),

e  (GOgiis agrisi,

e  Sedef hastaliginda kotiilesme (kabuklu pembe lekeler ile karakterize bir cilt hastaligi),

e  Carpinti (palpitasyon),

e Kilcal damar duvarlarindan kan sizmasina bagli olarak deri ve mukozalar iizerinde
baslangicta kirmizi sonra morumsu renk alan nokta seklinde kanama odaklar1 gériilmesi ile
ilgili durum (purpura),

e Trombosit kan pulcugunda azalma (trombositopeni),

e Akyuvar sayisinda azalma (l6kopeni),

e Kan sekerinde yiikselme,

e Uyusma (paraestezi),

e El ve ayaklarda agrili uyusukluk (periferik nétropeni),

e Bayilma, bayginlik gecirme,

e Kan damarlari iltihab1 (vaskiilit),

e Karaciger iltihabi (hepatit),

e Karaciger fonksiyon bozukluklari,

e Deride sarilagsma (sarilik).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bas agrisi,

e Bas donmesi,

e Yorgunluk,

e Alisilmamis kagint1 veya karincalanma hissi,

o Ishal,

e Kabizlik,

e Hastalik hissi (bulant1),

e Eller ve ayaklarda sisme,

e Ayak bileklerinin sismesi (6dem),

e  Yiirlirken kramp benzeri bacak agrilari,



Kas kramplari,

Gorme bozuklugu,

Iktidarsizlik (impotens, cinsel giigsiizliik),
Duygu durum dalgalanmalari,
Depresyon duygusu,

Hazimsizlik (gastrit dahil), mide ve barsakta gaz birikmesi, kusma,
Barsak hareketlerinde degisiklik,
Ciltte dokiintii, kasinti,

Cilt kizarmasi,

Deride renk degisikligi,

Kurdesen (lirtiker),

Kabuslar,

Uyku basmasi,

Uykusuzluk,

Yiizde kizarma,

Karin agrisi,

Titreme,

Tat almada bozulma,

Giigstizliik,

Terlemede artis,

Duyu azalmasi (hipoestezi),

Kulak ¢inlamasi,

Aksirma,

Burun akmasi,

Oksiiriik,

Ag1z kurulugu,

Dis eti biiytimesi (dis eti hiperplazisi),
Sac dokiilmesi,

Ozellikle geceleri sik idrara gikma,
Idrar ile ilgili bozukluk,

Agn,



e  Sirt agrisi,

e Eklem agrisi,

e Kas agrisi,

e Kilo artis1 veya azalmasi,

e Erkeklerde gogiislerin biiytimesi.

Bunlar NORDIP’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. NORDIP’in saklanmasi
NORDIP'i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NORDIP’i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NORDIP’i kullanmayiniz.
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