KULLANMA TALIMATI

NATRIXAM 1.5 mg / 5 mg degistirilmis salmli tablet
Ag1z yoluyla alinir.

Etkin Madde(ler):
Her tablet, 1.5mg indapamid ve 5 mg amlodipin (6.935 mg amlodipin besilat) igerir.

Yardimcit Maddeler:

Laktoz monohidrat (buzagi kaynakli), Hipromelloz (E464), Magnezyum stearat (E572), Povidon
(E1201), Kolloidal anhidrik silis, Kalsiyum hidrojen fosfat dehidrat, Seliiloz mikrokristalin (E460),
Kroskarmelloz sodyum (E468), Prejelatinize misir nisastasi, Gliserol (E422), Makrogol 6000,
Titanyum dioksit (E-171).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce 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 daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

NATRIXAM nedir ve ne icin kullanilir?

NATRIXAM kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
NATRIXAM nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

NATRIXAM’in saklanmast

arwdE

Bashklar yer almaktadir.
1. NATRIXAM nedir ve ne i¢in kullamihr?

NATRIXAM®, beyaz, yuvarlak, film kapli, ¢ift katmanli, 9 mm ¢apinda ve bir yiiziinde = * bulunan
degistirilmis salimli tablet. NATRIXAM 30 tabletlik blister ambalajda bulunmaktadur.

NATRIXAM, halihazirda ayn tabletlerle indapamid ve amlodipini ayni dozlarda kullanarak benzer
etkiyi alan yiiksek kan basinci (hipertansiyon) hastalariin tedavisi igin regetelendirilir.

NATRIXAM iki etkin maddeyi igeren bir kombinasyondur: Indapamid ve amlodipin. indapamid diiiretikdir.
Ditiretikler bobreklerde olusan idrar miktarini arttirir. Ancak indapamid biraz farklhidir ¢linkii bobreklerde
olusan idrar miktarin1 ¢ok az arttirmaktadir. Amlodipin bir kalsiyum kanal blokoriidiir (dihidropiridinler adi
verilen ila¢ sinifindandir). Kan damarlarin1 gevseterek, kanin rahat bir sekilde gecisini saglamaktadir. Her bir
etkin madde kan basincini diistriir.



Bu ilag buzagi kaynakli laktoz monohidrat yardimer maddesini igerir. Doktorunuza danismadan
ilaciniz1 kullanmayi1 birakmayiniz.

NATRIXAM’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NATRIXAM’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

— Eger, indapamid veya diger diger siilfonamidlere (hipertansiyon tedavisi i¢in kulanilan tibbi iiriinler
smifindan) amlodipine veya diger kalsiyum kanal blokorlerine (hipertansiyon tedavisi igin
kullanilan tibbi iiriinler sinifindan), veya bu ilacin igerdigi herhangi bir maddeye karsi alerjiniz
varsa (Yardimci maddeler boliimde listelenmis olan). Bu; kasinti, deride kizariklik veya nefes
almada zorluk olabilir.

— Kan basinciniz ciddi derecede diisiikse (hipotansiyon),

— Kalbe bagli ana damarlarinizda daralma (aortik stenoz) varsa, kardiyojenik sok (kalp viicuda yeterli
miktarda kan dolastiramiyorsa),

— Kalp krizi sonrasinda kalp yetmezligi yasiyorsaniz,

— Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,

— Ciddi karaciger yetmezliginiz veya hepatik ensefalopati hastaliginiz varsa (karaciger yetmezligine
bagli olarak beyin fonksiyonlarinda bozulma),

— Kan potasyum seviyeleriniz diisiikse,

— Emziriyorsaniz,

NATRIXAM’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Asagidaki durumlardan herhangi biri varsa, NATRIXAM almadan énce litfen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz:

— Onceden kalp krizi gecirdiyseniz,

— Kalp yetmezligi, herhangi bir kalp ritim problemi, koroner arter hastaliginiz (kalp damarlarindaki
yetersiz kan akigindan kaynaklanan kalp hastaligi) varsa,

— Bobrek sorunlariniz varsa,

— Kan basinciniz siddetli derecede artmais ise (hipertansif kriz),

— Ileri yastaysaniz ve dozun arttirilmasi gerekiyorsa,

— Bagka ilaglar kullaniyorsaniz,

— Yetersiz besleniyorsaniz,

— Karaciger sorununuz varsa,

— Diyabet (seker) hastaliginiz varsa,

— Gut hastali§iniz varsa,

— Paratiroit bezinizin ne derece saglikli calistifini saptamak i¢in bir takim testlere girmeniz
gerekiyorsa,

— Is1ga hassasiyet sorununuz varsa,

— 60 yasin lizerindeyseniz ve statin grubu gibi rabdomiyoliz (kas hiicrelerinde yikim) yaptigi bilinen

ilaclar kullantyorsaniz rabdomiyoliz riski agisindan dikkatli olunuz.
Doktorunuz diisik sodyum veya potasyum veya yiiksek kalsiyum seviyeleri i¢in kan testleri
yaptirmanizi isteyebilir.

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



2. NATRIXAM’1n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

NATRIXAM kullanan kisiler greyfurt suyu ve greyfurt tiiketmemelidir. Greyfurt suyu ve greyfurt
etkin madde amlodipinin kandaki seviyelerini arttirabilir, bu da NATRIXAM’mn kan basimncini
disiiriicii etkisinde 6ngoriilemez artisa yol agabilir.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalabileceginizi diigiiniiyorsaniz ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya
eczacinizda danisiniz.

Bu ilag hamilelik doneminde onerilmemektedir. Hamileyseniz veya hamilelik planliyorsaniz en kisa
zamanda alternatif bir tedaviye gegmelisiniz.

Emzirme

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz NATRIXAM kullanmayiniz. Emziriyorsamz veya emzirmeye baslayacaksaniz
hemen doktorunuza sdyleyiniz.

Arac ve makine kullaninm

NATRIXAM ara¢ ve makine kullanim becerinizi etkileyebilir. Eger tabletler nedeniyle bulanti, bas
donmesi, yorgunluk veya bas agris1 olusursa, ara¢ veya makine kullanmayin ve derhal doktorunuza
bildiriniz. Bu durum goriiliirse ara¢ kullanim1 ve dikkat gerektiren aktivitelerden uzak durunuz.

NATRIXAM’mn iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Her bir NATRIXAM tablet 104.5 mg laktoz igermektedir. Doktorunuz tarafindan laktoz ve bazi seker
tiirlerine kars1 duyarliliginiz veya alerjiniz oldugu belirtilmigse bu ilaci kullanmadan 6nce mutlaka
doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Natrixam’1 asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayiniz:

— Kandaki lityum seviyesini artirma riskinden dolay1 lityum (mania, manik depresyon hastaligi ve
tekrarlayan depresyon gibi zihinsel bozukluklarin tedavisinde kullanilan bir ilag),

— Dantrolen (ciddi viicut sicakligr anomalileri i¢in infiizyon)

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

— Yiiksek kan basincinin tedavisi i¢in kullanilan diger ilaglar,

— Kalp ritim bozukluklar1 i¢in kullanilan ilaglar (6rn. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid, amiodaron,
sotalol, ibutilid, dofetilid),

— Depresyon, anksiyete ve sizofreni gibi zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn.
trisiklik antidepresanlar, noroleptikler, antipsikotikler..),

— Bepridil (gdgiis agrisina neden olan anjina pektoris hastaliginin tedavisinde kullanilir),

— Sisaprid, difemanil (gastro-intestinal bozukluklarin tedavisinde kullanilir),

— Sparfloksasin, moksifloksasin, enjeksiyon ile eritromisin (enfeksiyon tedavi edici antibiyotik),

—Enjeksiyon ile vinkamin (yaslilarda, hafiza kaybi dahil semptomatik kognitif bozukluklarin
tedavisi i¢in kullanilir),

— Halofantrin (baz1 sitma tiirlerinin tedavisinde kullanilan antiparazit ilag),

— Pentamidin (baz1 pndmoni tiplerinin tedavisinde),

— Mizolastin (saman nezlesi gibi alerjik reaksiyon tedavisinde kullanilir),



— Agri kesici olarak kullanilan steroid yapida olmayan antiinflamatuvar ilaglar (6rn. ibuprofen) veya
yiiksek doz asetilsalisilik asit, 6rn. aspirin),

— Anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) ihibitorleri (yiiksek kan basinci ve kalp yetmezligi
tedavisinde kullanilir),

— Agizdan alinan kortikosteroidler (ciddi astim veya romatoid artrit hastaliginda kullanilir),

— Dijitalis preparatlar (kalp problemlerinin tedavisinde kullanilir),

— Uyarici (stimiilan) laksatifler,

— Baklofen (multiple skleroz -MS- gibi hastaliklarda ortaya ¢ikan kas katiliginin tedavisinde),

— Potasyum tutucu diiiretikler (spironolakton, amilorid, triamteren),

— Metformin (diyabet hastaliginda kullanilir),

— Iyot iceren kontrast madde (X-1sinlar1 ile yapilan testler),

— Kalsiyum tabletleri veya diger kalsiyum takviyeleri,

—Otoimmiin bozukluklarin tedavisinde veya organ nakli ameliyatlarindan sonra reddedilmeyi
onlemek amaciyla, veya ciddi romatizma ve dermatolojik hastaliklarin tedavisinde kullanilan
immiinosiipresanlar (6rn. siklosporin, takrolimus veya diger ilaclar),

— Tetrakozaktid (Crohn hastaliginin tedavisinde kullanilir),

— Enjeksiyon yoluyla ketokonazol, itrakanazol, amfoterisin B (antifungal ilaglar),

— Ritonavir, indinavir, nelfinavir (proteaz inhibitorleri olarak adlandirilir ve HIV tedavisinde
kullanilirlar),

— Rifampisin, eritromisin, klaritromisin (antibiyotikler),

— Sar1 kantaron otu (St. John’s Wort),

— Verapamil,diltiazem (kalp ilaglart),

— Simvastatin, kandaki kolesterol seviyelerini ve yaglari (trigliseritler) diisiirmek i¢in kullanilan ajan,

— Allopurinol (gut tedavisinde kullanilir).

Eger recgeteli veya regetesiz herhangi bir ilact su anda kullanityorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NATRIXAM nasil kullanihr?
NATRIXAM doktorunuz tarafindan regete edildigi sekilde kullamlmalidir. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
Onerilen doz, tercihen sabahlar1 giinde bir tablettir.
Sabahlari bir bardak su ile birlikte yutularak alinmalidir, ¢ignenmemelidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
NATRIXAM ¢ocuklar ve ergenlik donemindeki genglerde kullaniimaz.

Yashlarda kullanim:
Yasli hastalar bobrek fonksiyon durumuna gére NATRIXAM ile tedavi edilebilir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klirensi <30 ml/dak) kullanilmaz.
Hafif ila orta derece bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur.



Karaciger yetmezligi:

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda NATRIXAM kullanilmaz. Hafif ila orta derece karaciger
yetmezligi olan hastalarda dikkatli bir bigimde uygulanmalidir zira amlodipin i¢in dozaj Onerileri
belirtilmemistir.

Doktorunuz bagka bir sekilde kullanmanizi tavsiye etmedikge, bu talimatlar takip ediniz.
Hacimizi zamaninda almayr unutmayiniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla NATRIXAM kullandiysamz:

Cok fazla tablet almak kan basincinizin diismesine veya tehlikeli boyutlarda diismesine yol agabilir.
Bas donmesi, uyku hali, sersemlik, bayginlik ya da giigsiizliik hissedebilirsiniz. Bazen bulanti, kusma,
kramplar, konfiizyon ve bdobrekler tarafindan iiretilen idrar miktarinda degisiklik gibi etkiler
goriilebilir. Kan basinci ¢ok siddetli sekilde diiserse, sok olusabilir. Cildiniz soguk ve nemli bir hal
alabilir, bilincinizi yitirebilirsiniz. Cok fazla NATRIXAM tablet aldiysaniz, derhal tibbi yardim ali.

NATRIXAM dan  kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

NATRIXAM almay1 unutursaniz:

Endigelenmeyin. Eger tableti almay1 unutursaniz, dozu tamamen atlayiniz. Bir sonraki dozunuzu
normal zamaninda almaya devam ediniz.

Unuttugunuz dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

NATRIXAM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Yiiksek kan basincinin tedavisi omiir boyu oldugu igin bu ilact kesmeden 6nce doktorunuza
danigsmalisiniz.

Bu iiriin ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczaciniza danisiniz.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, bu ilacin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidaki yan etkilerden biri olursa ilaci kullanmay1 durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Ani hirilti, gogiis agrisi, nefes darlig1 veya solunum giicliigli (yaygin olmayan),

— Goz kapaklarinda, yiizde veya dudaklarda sisme (cok seyrek),

— Solunum zorluguna neden olan dil ve bogazin sigsmesi (¢cok seyrek),

— Siddetli deri reaksiyonlari: yogun deri dokiintiileri, {irtiker, tiim viicutta derinin kizarmasi,
siddetli kasinma, kabarciklar, deri soyulmasi ve sismesi, mukoz membranlarda iltthaplanma
(Stevens Johnson Sendromu) veya diger alerjik reaksiyonlar (¢ok seyrek),



Kalp krizi, anormal kalp atim hiz1 (¢ok seyrek),

Hayat1 tehdit edici diizensiz kalp atimi (torsades de pointes) (bilinmiyor),

Siddetli karin veya bel agris1 yapabilen, hastanin kendisini ¢ok kotii hissettigi iltihapli
pankreas (¢cok seyrek).

Azalan sikhiga gore, asagidaki yan etkiler olusabilir:

Yaygin:

Eger b

Bas agrisi, bag donmesi, uyuklama (6zellikle tedavinin baslangicinda),
Carpmt1 (kalp atiminin farkinda olmak), kizarma,

Karin agrisi, bulanti,

Ayak bileginde sisme (6dem), halsizlik,

Kas gii¢siizliigiine neden olan diisiik kan potasyum seviyesi,

Deri dokiintiileri.

u yan etkiler size sitkinti variyorsa veya bir haftadan daha uzun siirerse doktorunuzu veya

eczacinizi bilgilendiriniz.

Yaygin olmayan:

Duygudurum dalgalanmalari, anksiyete (kaygi, endise), depresyon (ruhsal ¢okiintii), uyku
bozukluklari,

Titreme, tat anormallikleri, bayilma,

Uzuvlarda uyusma ya da karincalanma hissi, agr1 duyusunun kaybu,

Gorsel bozukluklar, ¢ift gérme, kulaklarda ¢inlama,

Diistik kan basinct

Burun mukozasinda iltihap nedeniyle goriilen hapsirma, burun akintisi (rinit),

Bagirsak aliskanliklarinin degismesi, diyare, kabizlik, sindirim gii¢liigii, agiz kurulugu,
kusma,

Sa¢ dokiilmesi, terlemede artis, deride kasinti, deride kirmizi noktalar, derinin renk
degistirmesi,

Idrar gikarma bozuklugu, geceleri idrara ¢ikma ihtiyacinin artmasi, idrara ¢ikma sayisinin
artmasi,

Ereksiyon olamama, erkeklerde meme biiyiimesi veya rahatsizlik hissi,

Giigstiizliik, agri, Kiginin kendini iyi hissetmemesi,

Eklem veya kas agrisi, kas kramplari, bel agrisi,

Kilo artis1 veya kayb.

Seyrek:

Cok se

Konfilizyon (zihin karisikligr),
Bas donmesi hissi.

yrek:

Kan hiicrelerinde degisiklikler, 6rnegin trombositopeni (trombosit sayisinin azalmasi, kolay
morarmalara ve burun kanamasina yol agabilir), 16kopeni (beyaz kan hiicrelerinde azalma,
sebebi agiklanamayan ates, bogaz agrisi ya da diger gribal semptomlar, eger bunlar goriiliirse
doktorunuza bagvurunuz) ve anemi (kirmizi kan hiicrelerinde azalma).

Kan sekerinde artis (hiperglisemi),

Kanda kalsiyum seviyesinde artis,

Sinirlerde rahatsizlik sonucu giigsiizliik, karincalanma ve uyusukluk,



—  Oksiiriik,

— Dis etlerinde sisme,

— Karinda sislik (gastrit),

— Normal olmayan karaciger fonksiyonu, karaciger iltihaplanmasi (hepatit), deride sar1 renk
(sar1lik), baz1 tibbi testleri etkileyebilen karaciger enzimlerinde artis; karaciger bozuklugu
durumunda, hepatik ensefelopati gecirme olasilig1 (karaciger rahatsizligi nedeniyle beyinde
goriilen hastalik),

— Bobrek hastaligi,

— Artan kas gerilmesi,

— Genellikle deri dokiintiileri ile birlikte goriilen kan damarlarinda iltihaplanma,

— Is18a hassasiyet,

— Sertlik, titreme bozukluklar1 ve/veya hareket bozuluklari .

Bilinmiyor:
— Laboratuvar parametrelerinde (kan testleri) degismeler goriilebilir. Bu durumda doktorunuz
kan testleri yapilmasini isteyebilir. Asagida belirtilen laboratuvar parametrelerinde degisiklik

goriilebilir:
e Kanda sodyum tuzu seviyesinin diismesi — su kayb1 ve diisiik kan basincina sebep
olabilir,

e Urik asitte yiikselme — gut hastaligina (eklemlerde agr1 — dzellikle ayaklarda) sebep
olabilir veya gut hastaliginiz varsa bu durum kétiilesebilir,
¢ Diyabeti olan hastalarin kan sekerinde ytikselme.
— Anormal EKG sonuglari,
— Uzag1 gérememe (miyopluk),
— Bulanik gortis,
— Gorme bozuklugu.

Sistemik lupus eritematozus (nedeni bilinmeyen, degisik bulgularla ortaya ¢ikan iltihaph cilt
hastalig1 ) hastaliginiz varsa kotiilesebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu
veya eczacinizi bilgilendiriniz .

Yan etkilerin raporlanmasi

Eger bu yan etkilerden herhangi biri goriiliirse veya bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen
herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu veya eczaciniz1 bilgilendiriniz.

Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "[la¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak
dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08
numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. NATRIXAM’n saklanmasi
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Ambalaj lizerinde yazan son kullanma tarihinden sonra ilact kullanmayiniz. Son kullanma tarihi ilgili
ayin son giiniine karsilik gelmektedir.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.



Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisanst ile,

Servier Ila¢ ve Arastirma A.S.

Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No. 1 Kat: 22,
34398 Maslak, Istanbul.

Tel: 0212 329 14 00, Faks: 0212 290 20 30

Uretim yeri:
Les Laboratoires Servier Industrie
905, Route de Saran, 45520 Gidy, Fransa

Bu kullanma talimati ..... tarihinde onaylanmigstir.



