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KULLANMA TAL IMATI

BENIPIN 8 mg film tablet

Agizdan alinir,

* Etkin madde:Benidipin hidroklorir, 8 mg

e Yardimci maddeler:Laktoz monohidrat, polivinil pirrolidin K 30, prdgginize
nisasta, magnezyum stearat, Opadry Il 39F220003 s$iganyum dioksit, sari
demiroksit, laktoz monohidrat, HPMC 2910/Hipromellol5 cP, HPMC
2910/Hipromelloz 50 cP, HPMC 2910/Hipromelloz 3 niakrogol/PEG 4000

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.
. Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz
. Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.
. Bu ila¢ kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.
. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastengittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandginizi séyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunufac hakkinda size 6nerilen dozuryidda

yuksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. BENIPIN nedir ve ne icin kullanihr?

2. BEN/PIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. BENIPIN nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. BENIPIN'in saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

1. BENIPIN nedir ve ne icin kullanilir?

BENIPIN, benidipin hidrokloriir etkin maddesi iceren tawsiu, kan basincini
dusUren bir ilactir.

BENIPIN tabletlerin her biri 8 mg benidipin hidrokloriicermektedir ve her bir
kutuda 30 tablet bulunmaktadir.
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BENIPIN;
- Hipertansiyonda (yuksek tansiyon)
- Renal parankimal hipertansiyonda (bobrek rahagsiziedeniyle ortaya cikan
yuksek tansiyon)
- Anjina pektoriste (kalbi besleyen damarlarin daesdniikanmasi ile ortaya cikan
gGgus arist)
kullantlir.

2. BENIPIN'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
BENIPIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

- Kardiyojenik sok (kalbin pompalama yetegiein azalmasi sonucu dokularin
yetersiz kanlanmasi durumu) gegciriyorsaniz, BN kardiyojeniksokun altinda
yatan nedenlerigiddetlenmesine sebep olabilgo®len;

- Gebe iseniz veya gebe ofgitnuzu dgindyorsaniz;

bu ilaci kullanmayiniz.

BENIPIN'i asagidaki durumlarda D IKKATL i KULLANINIZ
Eger,

- Cok disuk tansiyona sahipseniz,

- Ciddi karacger fonksiyon bozuklgunuz varsa,

- Yasli iseniz
bu ilaci dikkatli kullaniniz.
Kalsiyuma kagit etki gosteren ilacglarin aniden kesilmesi ileittiétrde siddetlenme
gorulebilir.
BENIPIN ile tedaviye gecici olarak ara verilmesi gerekjrslozunuz kademeli olarak
azaltilmah ve doktorunuz tarafindan siki gozetiltinda tutulmalisiniz. Doktorunuza
dansmadan kesinlikle BEKPIN'i kullanmaya ara vermeyiniz.
Eger tansiyonunuzdasau disme olursa, doktorunuz BERIN’in dozunu azaltabilir veya
kullanima ara verebilir.
Surekli ayaktan peritoneal diyalize giren bir haitaniz, BENPIN diyaliz sivinizin
gorunimunun désmesine, renginin beyazlaasina ve bulanikjenasina neden olabilir.
Bu durumda karin zar iltihabi gibi durumlarla k&rnlmamasi icin ayirici tani

yapilmalidir.
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Bu uyarilar, gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse lltfen

doktorunuza daginiz.

BENIPIiN'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Greyfurt suyu BENPIN'in karacigerdeki metabolizmasini azaltir. Bunun sonucunda
BENIPIN’in kandaki ygunlugu artar ve gri tansiyon délislerine neden olabilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

BENIPIN'i gebelikte kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile olgunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczacliniza dasmnlz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

BENIPIN’i, emzirme doneminde gerekli olmadik¢a kullannmay: Doktorunuz
emzirmenin veya BEMNPIN tedavisinin durdurulup durdurulmayggeaa iliskin karar
verirken, emzirmenin ¢ogunuz acisindan faydasini ve BN tedavisinin sizin

acinizdan faydasini g6z oninde bulunduracaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi

BENIPIN'in  yiksek tansiyonu diiriicii etkisi bg donmesi vb. belirtileri
artirabilecginden dolayi, yiksek yerlerde gaha ve araba kullanma gibi potansiyel
tehlikeli aktivitelerde bulunuyorsaniz BERIN'i kullanirken cok daha dikkatli

olmalisiniz.

BENIPIN'in igeri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bekzerlere kan dayaniksiziiniz oldyu
soylenmgse (icerginde bulunan laktoz yardimci maddesinden dolayitibbi tGrini

almadan once doktorunuzla temasa geciniz.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bu ifadelerin belirli bir stire 6nce kullanilimmveya gelecekte bir zaman kullanilacak

drtinlere de uygulanabilegiai litfen not ediniz.

BENIPIN'’i asagidaki ilaglarla birlikte kullanirken lutfen dikkatblunuz.
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« BENIPIN diger tansiyon dgiirticu ilaclar ile birlikte kullanildynda, tansiyon
dUsUricu etkinin artmasi sebebiyle, kan basincigda@lsme gorilebilir.

« Kalp rahatsizliklarinda kullanilan bir ila¢c olangdksinin etkisi, BENPIN gibi
kalsiyum kanal blokérl ilaglar ile azalabilir ve rmun sonucunda digoksinin
kandaki miktari yukselebilir ve buna ga zehirlenmeler ortaya cikabilir. Bu
sebeple BERPIN ile birlikte digoksin kullaniyorsaniz digoksinkandaki miktari
ve kalbinizin durumu izlenmeli, ger anormal bir durum goérulirse doktorunuz
digoksinin dozunu ayarlamali veya BENIN tedavisini kesmelidir.

« Simetidinin mide asitfiini azalttgl ve bunun sonucunda bazi ilaclarin mideden
emiliminde artga sebep oldgu bildirilmistir. Bu sebeple BENPIN ve simetidini
birlikte kullaniyorsaniz kan basincinizdaira disUsler olabilecgini aklinizda
bulundurunuz.

* Rifampisin ila¢ metabolizmalari ile gkili enzimleri uyarir ve kan ygunluklarinda
disiise neden olur. Bu iki ilacin birlikte kullaniimasumimunda BENPIN’in
tansiyon dglrici etkisinde azalma olabilggei g6z dninde bulundurunuz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilagi anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise liutfen doktorunuza vegaaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. BENIPIN nasil kullanihr?
* Uygun kullanim ve doz/uygulama siklg! icin talimatlar:
1. Hipertansiyonda (yuksek tansiyon) ve renal paraakinipertansiyonda (bobrek
rahatsizlgl nedeniyle ortaya ¢ikan yuksek tansiyon);
Eriskinlere genellikle kahvaltidan sonra ginde bir dgéaim veya 1 tablet
BENIPIN uygulanir. Ber bu doz yeterli gelmezse, doktorunuz dozunuzwnya
ve hastaliinizin belirtilerine gore gunde 2 tablete kadartiabilir. Agir
hipertansiyon (ylksek tansiyon) vakalarinda, kaindah sonra giinde bir kez 1-
2 tablet BENPIN verilir.
2. Anjina pektoriste (kalbi besleyen damarlarin daesdiftikanmasi ile ortaya
cikan g@us arisl);
Eriskinlere genellikle kahvaltl ve aim yemginden sonra gunde iki kez 1 tablet
BENIPIN verilir. Doktorunuz dozunuzu ymiz ve hastaginizin belirtilerine

gore ayarlayabilir.
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* Uygulama yolu ve metodu:
BENIPIN sadece @zdan kullanim igindir.

BENIPIN’in her giin ayni saatte bir miktar su ile alinméserilir.

» Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanimi: Bilinmemektedir.
Yaslilarda kullanimi: Yaslilarda doz ayarlamasina skin yeterli veri mevcut
degildir.

+ Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi: Bobrek fonksiyon yetmezi olan hastalarla ilgili yeterli veri
mevcut dgildir.
Karaciger yetmezIgi: Karacger yetmezlgi olan hastalarda BEIRIN doktor
kontroltiinde ve dikkatli kullaniimalidir.

Eser BENP/N'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif ofglina dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kgmouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BENPIN kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BPM kullandiysaniz tansiyonunuzdaima
dismeler olabilir. Eger tansiyonunuzdaki dis cok belirgin ise ayaklariniz
vicudunuzdan yukari olacak&kilde uzaniniz, bol sivi aliniz.

BEN/P/N'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasemiz bir doktor veya eczaci

ile konyunuz.

BENIPIN'i kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

BENIPIN ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler:

BENIPIN tedavisinin aniden kesilmesi hastalik belirtigle siddetlenmeye sebep
olabilir. Bu nedenle BENPIN tedavinize gegici olarak ara verilmesi gerekid@zunuz

kademeli olarak azaltilmali ve doktorunuz sizi sigozlem altinda tutmaldir.

Doktorunuza dagmadan kesinlikle BENPIN tedavinize ara vermeyiniz.
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4. Olasl yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi BENPIN'in iceriginde bulunan maddelere duyarl olagilkirde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen aktorunuza bildiriniz
veya size en yakin hastanenin acil bélimine paurunuz:
- Dilde, dudakta, girtlak bolgesindgslik ve buna bah soluk alip vermede guclik,
nefes darlil, deride kizariklk, kanti, yanma hissi.
- BUN ve kreatininde (bobrek fonksiyonlarini izlemelkn kullanilan bir madde) asti
- Pollakri (cok sik ve az az idrara ¢ikma)
- Lokopeni (akyuvar sayisinda azalma)
- Eozinofili (kanda eozinofil (bir tir alerji hiicrgsayisinda ar)
- Kan basincinda gine
- Kalp atiminin yavglamasi
- Kalp atiminin hizlanmasi
- Kalbin fazladan atmasi
- CPK yukselmesi
- Oturur ya da yatar pozisyondan gg&alkarken gorilen kan basincsdilig
Ayrica aagidaki etkilerden biri sizde goriilurse, BENN tedavinizin kesilmesi
gerekir.
- SGOT, SGPT, a-GTP, bilirubin, alkalen fosfataz, LRlkselmesi
- Deri dokintusu
- Kasinti
- Isiga duyarlihk
- Erkekte meme buyumesi
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi méklale gerekebilir.

Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soéyleyiniz:

- Carpinti
- Yuzde kizarnkhk
- Ates basmasi

-  Bas agrisi
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- Yiz, bacak ve ellerde 6dem
- Sersemlik
- Bas donmesi
- Uykusuzluk
- Uyusukluk
- Kabizlik
- Karin grisi
- Bulanti
-  Kusma
- Ishal
- Susama
- Keyifsizlik
- Kulak ¢inlamasi
- Parmaklarda kizariklik ve sicaklik hissi
- Omuz katilg
- Oksuruk
Bunlar BENPIN'in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdmgian etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resaniz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alaidlat Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0800 314 00 08 numarall yan eilkiirbn hattini arayarak Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meysha gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldgunuz ilacin guvenlifii hakkinda daha fazla bilgi ediniimesine katki

saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhdngyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. BENIPIN'in saklanmasi

BENP/N'i cocuklarin goremeyegé erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BIPIN'i kullanmayiniz.

Eger uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark seldiz BENPIN'i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi

Saballag¢ San. ve Tic. A.
Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. No:1 Kat:1
34303 Kiigiikgekmecel STANBUL

Imal yeri:

Deva Holding AS
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi, K&xa@aMah. Atattirk Cad. No:32
Kapakl/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati .............. tarihinde onaylagtm,
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