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KULLANMA TALIMATI

CARDIVEX 8 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin madde: Her film tablet 8 mg benidipin hidrokloriir igermektedir.

o Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (sigir siitiinden elde edilir), povidon K30
(Kollidon® 30 LP), prejelatinize nisasta, magnezyum stearat, Opadry II 39F220005 Sari:
(hipromelloz 2910, titanyum dioksit, makrogol/PEG 6000, laktoz monohidrat (sigir siitiinden

elde edilir), sar1 demir oksit )

Bu ilac kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CARDIVEX nedir ve ne icin kullanilir?

CARDIVEX ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CARDIVEX nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CARDIVEX’in saklanmasi

o bk wnhE

Bashklar1 yer almaktadir.

1. CARDIVEX nedir ve ne i¢in kullanilr?
CARDIVEX, benidipin hidrokloriir etkin maddesini igeren kan basincini (tansiyonu) diisiiren

bir ilagtir.

CARDIVEX tabletlerin her biri 8 mg benidipin hidrokloriir igermektedir ve her bir kutuda 30

tablet bulunmaktadir. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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CARDIVEX;
- Hipertansiyonda (yiiksek tansiyon)

- Renal parankimal hipertansiyonda (bobrek rahatsizligi nedeniyle ortaya cikan yiiksek

tansiyon)

- Anjina pektoriste (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis

agris1) kullanilir.

2. CARDIVEX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CARDIVEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Kardiyojenik sok (kalbin pompalama yeteneginin azalmasi sonucu dokularin yetersiz
kanlanmas1 durumu) geciriyorsaniz, CARDIVEX kardiyojenik sokun altinda yatan

nedenlerin siddetlenmesine sebep olabileceginden;

e Gebeyseniz veya gebe oldugunuzu diisliniiyorsaniz; bu ilaci kullanmayiniz.

CARDIVEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e (Cok diisiik tansiyona sahipseniz,

e Ciddi karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

e Yagsliiseniz,

bu ilact dikkatli kullaniniz.

Kalsiyuma karsit etki gosteren ilaglarin aniden kesilmesi ile belirtilerde siddetlenme
goriilebilir.

CARDIVEX ile tedaviye gegici olarak ara verilmesi gerekirse, dozunuz kademeli olarak
azaltilmali ve doktorunuz tarafindan siki gozetim altinda tutulmalisiniz. Doktorunuza

danigmadan kesinlikle CARDIVEX’i kullanmaya ara vermeyiniz.

Eger tansiyonunuzda asir1 diisme olursa, doktorunuz CARDIVEX’in dozunu azaltabilir veya

kullanima ara verebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Siirekli ayaktan periton diyalizi tedavisi aliyorsaniz, CARDIVEX diyaliz sivinizin
goriinlimiiniin degigsmesine, renginin beyazlasmasina ve bulaniklagsmasina neden olabilir. Bu

durumda karin zar1 iltihab1 gibi durumlarla karistirilmamasi i¢in ayirici tani yapilmalidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

CARDIVEX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Greyfurt suyu CARDIVEX’in karacigerdeki metabolizmasmi azaltir. Bunun sonucunda

CARDIVEX in kandaki yogunlugu artar ve asir1 tansiyon diisiislerine neden olabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
CARDIVEX’i gebelikte kullanmayiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CARDIVEX’i, emzirme doneminde gerekli olmadik¢a kullanmaymmz. Doktorunuz
emzirmenin veya CARDIVEX tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iliskin karar
verirken, emzirmenin g¢ocugunuz acisindan faydasini ve CARDIVEX tedavisinin sizin

acinizdan faydasini g6z oniinde bulunduracaktir.

Arac¢ ve makine kullanimi

CARDIVEX’in yiiksek tansiyonu diisiiriici etkisi bas donmesi vb. belirtileri
artirabileceginden dolayi, yiiksek yerlerde calisma ve araba kullanma gibi potansiyel tehlikeli
aktivitelerde bulunuyorsaniz CARDIVEX i kullanirken ¢ok daha dikkatli olmalisiniz.

CARDIVEX’in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu

sOylenmigse (igeriginde bulunan laktoz yardimc1 maddesinden dolay1) bu tibbi {iriinii almadan

oktorunuzla temasa ﬁﬁelguvenllelektronlkimzaiIeimzaIar_lmlgtlr. _ _ o
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak {irtinlere

de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

CARDIVEX’i asagidaki ilaglarla birlikte kullanirken liitfen dikkatli olunuz.

e CARDIVEX diger tansiyon diisiiriicii ilaglar ile birlikte kullanldiginda, tansiyon
diistiriicii etkinin artmasi sebebiyle, kan basincinda asir1 diisme goriilebilir.

e Kalp rahatsizliklarinda kullamlan bir ilag olan digoksinin etkisi, CARDIVEX gibi
kalsiyum kanal blokorii ilaglar ile azalabilir ve bunun sonucunda digoksinin kandaki
miktar1 yiikselebilir ve buna bagli zehirlenmeler ortaya ¢ikabilir. Bu sebeple CARDIVEX
ile birlikte digoksin kullaniyorsamiz digoksinin kandaki miktar1 ve kalbinizin durumu
izlenmeli, eger anormal bir durum goriiliirse doktorunuz digoksinin dozunu ayarlamali
veya CARDIVEX tedavisini kesmelidir.

e Simetidinin mide asitligini azalttigi ve bunun sonucunda bazi ilaclarin mideden
emiliminde artisa sebep oldugu bildirilmistir. Bu sebeple CARDIVEX ile birlikte
simetidin kullaniyorsaniz kan basincinizda asir1 diisiisler olabilecegini aklinizda
bulundurunuz.

e Rifampisin ilag metabolizmalar ile iligkili enzimleri uyarir ve kan yogunluklarinda
diisiise neden olur. CARDIVEX ile birlikte rifampisin kullanilmas1 durumunda,
CARDIVEX’in tansiyon diisiiriicii etkisinde azalma olabilecegini goz Oniinde
bulundurunuz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. CARDIVEX nasil kullanihir?
e  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
1. Hipertansiyonda (yiiksek tansiyon) ve renal parankimal hipertansiyonda (bdbrek

rahatsizlig1 nedeniyle ortaya ¢ikan yiiksek tansiyon);
Eriskinlere genellikle kahvaltidan sonra giinde bir defa yarim veya 1 tablet CARDIVEX
uygulanir. Eger bu doz yeterli gelmezse, doktorunuz dozunuzu yasiniz ve hastaliginizin

belirtilerine gore glinde 2 tablete kadar arttirabilir. Agir hipertansiyon (yliksek tansiyon)
vakalarinda, kahvaltidan, sqnra.giindebitikez. 1:2.1ablelG ARDIVEX verilir,
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2. Anjina pektoriste (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan
gogls agrisi);

Erigkinlere genellikle kahvalti ve aksam yemeginden sonra giinde iki kez 1 tablet
CARDIVEX verilir. Doktorunuz dozunuzu yasiniz ve hastaligimzin belirtilerine gore

ayarlayabilir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:
CARDIVEX sadece agizdan kullanim igindir.

CARDIVEX’i her giin ayn1 saatte bir miktar su ile birlikte i¢iniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi: Bilinmemektedir.

Yashlarda kullamimi: Yaslilarda doz ayarlamasina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

e Ozel kullamm durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek fonksiyon yetmezligi olan hastalarla ilgili yeterli veri mevcut degildir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda CARDIVEX doktor kontroliinde ve dikkatli

kullanilmalidir.

Eger CARDIVEX'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CARDIVEX kullandiysaniz:
Kullanmamz gerekenden daha fazla CARDIVEX kullandiysamz tansiyonunuzda asiri

diismeler olabilir. Eger tansiyonunuzdaki diisiis ¢cok belirgin ise ayaklariniz viicudunuzdan

yukar1 olacak sekilde uzaniniz, bol siv1 aliniz.

CARDIVEX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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CARDIVEX’i kullanmay1 unutursanz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

CARDIVEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
CARDIVEX tedavisinin aniden kesilmesi hastalik belirtilerinde siddetlenmeye sebep olabilir.

Bu nedenle CARDIVEX tedavinize gegici olarak ara verilmesi gerekirse, dozunuz kademeli
olarak azaltilmali ve doktorunuz sizi siki gézlem altinda tutmalidir. Doktorunuza danismadan

kesinlikle CARDIVEX tedavinize ara vermeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CARDIVEX’in iceriginde bulunan maddelere duyarl: olan Kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil b6liimiine bagvurunuz:

e Dilde, dudakta, girtlak bolgesinde sislik ve buna bagl soluk alip vermede giicliik, nefes
darligi, deride kizariklik, kasinti, yanma hissi.

e BUN ve kreatininde (bobrek fonksiyonlarini izlemek i¢in kullanilan bir madde) artis

e Pollakiiri (¢ok sik ve az az idrara ¢ikma)

e Lokopeni (akyuvar sayisinda azalma)

e Eozinofili (kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis)

e Kan basincinda diisme

e  (Gogiiste baski ve yanma hissi

e Kalp atiminin yavaslamasi

e Kalp atiminin hizlanmasi

e Kalbin fazladan atmasi

e CPK yiikselmesi (kreatin kinaz, iskelet kasi, kalp kasi ve beyinde bulunan, buradaki
dokularda hasar olmas1 durumunda kan dolagimina sizan bir enzim)

e  Oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basinci diisiikligi

Ayrica asagidaki etkilerden biri sizde goriiliirse, CARDIVEX tedavinizin kesilmesi gerekir.

Belge Doﬁru|a%ﬁ£%%5@%%§i%§%§rﬁ@@ ié&?bff%gm%zpﬂgm%mmm%ﬁ@m&glﬁgﬂ)ebys
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e Deri dokiintiisii
o Kasmti
e Is18a duyarhilik

e Erkekte meme biiyiimesi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gortilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:

e Carpintt

e Yiizde kizariklik

e Ates basmasi

e Basagrisi

e Yiiz, bacak ve ellerde 6dem
e  Sersemlik

e Bas donmesi

e Kabizlik

o Keyifsizlik

Yaygin olmayan:
e  Uykusuzluk

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Karm agrisi

e Bulant1

e Kulak ¢inlamasi

e Parmaklarda kizariklik ve sicaklik hissi

e  Omuz katiligi

e  Oksiiriik
e Susama
Seyrek:

e  Sirekli susama hissi

e Kandaki potasyum seviyesinin artmasi

Bilinmiyor:
e Kusma
e ishal

¢  Yiiziin kizarmasi

e  (0z kapagina kan toplanmasi
e Bulanik gorme

e  Sicak basmasi

e Dis eti sismesi

e Agsir terleme

e Kandaki platelet (kanin pihtilagmasi i¢in gerekli kan hiicresi) sayisinda azalma

Bunlar CARDIVEXin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatninda bahsi gecmeyen 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
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ 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. CARDIVEX’in saklanmasi
CARDIVEX'i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARDIVEX'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark edersiniz CARDIVEX’i kullanmay1niz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Biofarma ilag Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No : 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon : (0216) 398 10 63

Faks :(0216) 398 10 20

Uretim Yeri:

Biofarma Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Akpiar Mah. Osmangazi Cad. No : 156
Sancaktepe / ISTANBUL

Telefon : (0216) 398 10 63

Faks :(0216) 398 10 20

Bu kullanma talimat: 25/12/2024 tarihinde onaylanmustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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