
Kullanma Talimatl (KT) 




KULLANMA T ALiMA TI 

DiLOPiN® 10 rug tablet 
AglZdan ahDlr. 

• 	 Etkin madde: 10 mg amlodipin baza e$deger amlodipin besilat 
• 	 Yard,mc, maddeler: Mikrokristal seluloz, dibazik kalsiyumfosfat, sodyum ni$asta 

glikolat, magnezyum stearat (E572) 

Du ilac. kullanmaya ba~lamadan once bu KULLANMA TALiMATINI dikkatlice 
okuyunuz, ~iinkii sizin i~in onemli bilgiler i~ermektedir. 
• Bu kullanma talimatlnl saklaymzz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya<; 

duyabilirsiniz. 
• Eger ilave sorularzmz olursa, lUtfen doktorunuza veya eczaClmza dam$lmz. 
• Bu ila<; ki$isel olarak sizin i<;in re<;ete edilmi$tir, ba$kalarma vermeyiniz. 
• Bu ilacm kullamml slrasmda, doktora veya hastaneye gittiginizde 

doktorunuza bu ilacl kullandzgmlZl soyleyiniz. 

dl$mda 
• Bu talimatta yazllanlara aynen uyunuz. ila<; hakkmda size onerilen dozun 


iiksek veya diqiik doz kullanma mlZ. 


Du Kullanma Talimatmdai 

1. DiLOpiN nedir ve ne irin kullamllr? 
2. DiLOPiN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 
3. DiLOPiN nasll kullaml'r? 
4. 	Oiasl yan etkiler nelerdir? 
5. DiLOPiN'in sakianmasl 

Ba~bklarI yer almaktadlr. 

I.DiLOpiN nedir ve ne i~in kullaDlbr? 
• 	 DiLOPiN aglz yolu He ahmr ve her tablet 5 rng arnlodipine e~eger arnlodipin besilat 

i<;:erir. Kalsiyurn antagonistleri olarak bilinen ila<;: grubuna dahildir. 
• 	 DiLOPiN 20, 30 ve 90 tabletlik blister arnbalajda bulunur. 
• 	 DiLOPiN yCiksek kan basmcmm (hipertansiyon) veya angina adl veri len belirli tip 

gogtis agnsmm tedavisinde kullanllan bir ila<;:tu. 
• 	 Hipertansiyon: YUksek kan basmcl, kanm darnarlara yaptlgl baskldan olu~ur. 

DiLOPiN darnarlann geni~lernesini, kanm darnarlarda daha kolay dola~rnasml 
saglayarak kan basmcml du~fuiir. 

• 	 Angina, kalp kasmm bir ktsrnma yeterli kan gitrnediginde ol~an agn veya rahatslzhk 
hissidir. Angina genellikle gogiis bolgesinde baskl veya SIkt~tInCl agn ~eklinde 
hissedilir. Bazen bu agn kollarda, ornuzlarda, boyunda <;:enede veya sutta da hissedilir. 
DiLOPiN bu agnYl ge<;:irebilir. 
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2. DiLOpiN'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler 

DiLOpiN'i a~agldaki durumlarda kullanmaYIDIZ. 

Eger, 

• 	 DiLOPiN'in etkin maddesi olan amlodipine (amlodipin, dihidropiridin kalsiyum 
kanal blokorleri olarak adlandmlan bir ila9 grubuna dahildir), dihidropridinlere veya 
igerigindeki herhangi bir bile~ene veya kan basmcml dii~iiren benzer ila9lara 
(herhangi bir kalsiyum antagonistleri) kar~l alerjikseniz (a~m duyarhhk). Bu durum 
ka~mt1, deri klzankhgl veya nefes darhgl ~eklinde olabilir. 

• 	 ~iddetli dii~iik kan basmcmlz varsa (hipotansiyon) 
• 	 Aort kalp kapak9lgmlzda daralma varsa (aortik stenoz) veya kardiyojenik ~ok 

(kalbinizin viicudunuza yeterli kan saglayamadlgl bir durum) durumunuz varsa 
• 	 Bir kalp krizi sonrasl kalp yetmezliginden yaklmyorsamz 

DiLOpiN'i a~agldaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ 

Eger a~agldaki durumlardan biri varsa veya ge9irdiyseniz doktorunuzu bilgilendiriniz: 

• 	 Yakm zamanda kalp krizi (son aylar i9inde) 
• 	 Kalp yetmezligi 
• 	 Kan basmcmlzm ~iddetli ~ekilde yiikse1mesi (hipertansif kriz) 
• 	 Karaciger hastahgl 
• 	 Ya~hysamz ve ila9 dozunuzun yiikse1tilmesi gerekiyorsa 

Bu uyanlar, ge9ffii~teki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i9in gegerliyse liitfen 
doktorunuza dam~mlz. 

~ocuk ve ergenlerde kullamm: 

DiLOPiN, 6 ya~m altmdaki 90cuklarda 9ah~llmaml~tlf. DiLOPiN sadece 6 ila 17 ya~ 

arasmdaki 90cuk ve ergenlerdeki hipertansiyonda kullamlmahdlf. 

Daha detayh bilgi i9in doktorunuzla konu~unuz. 


DiLOpiN'in yiyecek ve i~ecek ile kullamlmasl 

DiLOPiN'i yiyecek ve igeceklerden once veya sonra alabilirsiniz. 

DiLOPiN kullanan insanlar, greyfurt veya greyfurt suyu almamahdlf. Bunun nedeni greyfurt 

veya greyfurt suyunun etkin madde olan amlodipinin plazma seviye1erinde artl~a yol 

a9abilmesi ve DiLOPiN'in kan basmcl dii~iiriicii etkilerinde beklenmedik artl~a neden 

olabilmesidir. 


Hamilelik 
jfacl kullanmadan once doktorunuza veya eCZaClnlZa danl$lnlz. 
DiLOPiN'in insanlarda gebe1ik donemindeki giivenliligi saptanmaml~t1r. Bu sebeple, 
hamileyseniz ancak daha emin bir tedavi alternatifi olmadlgmda ve hastahglmzm sizin ve 
bebeginiz i9in daha biiyiik risk ta~ldlgl hallerde doktorunuz DiLOPiN'i tavsiye edebilir. 
Hamile oldugunuzu dii~iiniiyorsanlz veya hamile kalmayt planhyorsanlz DiLOPiN almadan 
once doktorunuza soyleyiniz. 
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<;ocuk dogurma potansiyeli olan kadmlar etkin dogum kontrol yontemi kullanIldlgmdan 
emin olmahdlr. 

Tedaviniz slrasmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza vtrya eczaClmza 
dam§lmz. 

Emzirme 
ilacl kullanmadan once doktorunuza veya eczacmlza dam§lmz. 
DiLOPiN'in insanlarda emzirme donemindeki emniyeti saptanmaml~tIr. DiLOPiN'in anne 

siitiine geyip geymedigi bilinmemektedir. Emziriyorsarnz veya emzirmeye ba~layacaksanlz 


DiLOPiN'i kullanmadan once doktorunuza bildiriniz. 


Ara~ ve makine kuUanlDll 

DiLOPiN, aray ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Eger tabletleriniz hasta, 

sersem veya yorgun hissetmenize neden oluyorsa veya ba~ agnsl yaplyorsa, aray veya 

makine kullanmaymlz ve hemen doktorunuza bildiriniz. 


DiLOpiN'in i~eriginde bulunan bazl yardlmcl maddeler hakkInda onemli bllgiler 

Bu iiriin her tablette 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasmda 

"sodyum iyermez". 


Diger lla~lar lle birlikte kullaDlmI 
Eger rer;eteli ya da rer;etesiz herhangi bir ilacl §u anda kullamyorsamz veya son zamanlarda 
kullandmlz ise /Uifen doktorunuza vtrya eczaClmza bunlar hakkznda bUg; veriniz. 

Ozellikle a~agldaki ilaylardan herhangi birini ahyorsanlz veya yakm zamanda aldlysamz; 
doktorunuza veya eczacmlza bilgi veriniz: 

DiLOPiN ~a8tdaki ilaylan etkileyebilir veya a~agldaki ilaylardan etkilenebilir: 

• Proteaz inhibitorleri olarak adlandmlan ritonavir, indinavir, nelfinavir 

(HIV, AIDS'e yol ayan virus tedavisinde kullantlan) 


• Ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonlannda kullantlan ilaylar) 
• Verapamil, diltiazem (kalp ilaylan) 
• Rifampisin, eritromisin, klaritromisin (antibiyotikler) 
• Hafif depresyon tedavisinde kullarnlan bitkisel bir tedavi olan san kantaron 
• Dantrolen (viicut slcakhgmda ~iddetli artt~ iyin damardan kullanIlan bir ilay) 
• Simvastatin (kolesterol di1~iiriicii) 

Yiiksek kan basmClrnzm tedavisi iyin halihazlrda diger ilaylan kullanlyorsarnz DiLOPiN kan 
basmclrnzl daha da fazla dii~iirebi1ir. 

3. DiLOpiN nasii kuUaDlhr? 

Uygun kullaDlm ve doz/uygulama slkhgl i~in talimatlar: 

DiLOPiN kullantrken her zaman doktorunuzun talimatlanna kesin olarak uyunuz. 

Emin olmadlglrnzda doktorunuza veya eczacllliza sorunuz. 

Olagan ba~langlY dozu giinde bir defa bir (5 mg) tablettir. Bu doz giinde 10 mg 

DiLOPiN' e yiikseltilebilir. 
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Tabletleri kullanmaya devam ediniz. Doktorunuzu gonneden once tabletlerinizin bitmesini 
beklemeyiniz. 

Uygulama yolu ve metodu: 
Agtzdan alImr. 

ilaclmzl, yiyecek ve iyeceklerden once veya sonra kullanabilirsiniz. DiLOpiN'i greyfurt 

suyu ile almaymlz. 


Degi~ik ya~ gruplarl: C;ocuklarda kullaDlDll: 

6-17 y~lar arasmdaki yocuk hastalarda onerilen antihipertansif oral doz giinde bir kez 

2.5-5 mg'du. Amlodipin 2.5 mg mevcut degildir. DiLOPiN 5 mg tabletler iki e~it paryaya 

boliinmek iizere iiretilmemi~tir ve 2.5 mg doz elde edilmez. Giinde 5 mg'm iizerindeki dozlar 

yocuk hastalarda incelenmemi~tir. 


DiLOpiN'in 6 ya~m altmdaki hastalarda kan basmCl iizerine etkisi bilinmemektedir. 


Ya~ldarda kullaDlml: 
Doktorunuz sizin iyin ozel bir doz ayarlamasl yapmayacakhr. 

Ozel kullaDlm durumlarl: Biibrek yetmezligi: 
Doktorunuz sizin iyin ozel bir doz ayarlamasl yapmayacakttr. 

DiLOpiN'in etkin maddesi amlodipin diyaliz edilmez. 


Karaciger yetmezligi: 
Karaciger yetmezliginiz varsa doktorunuz DiLOPiN dozunu ona gore ayarlayacaktu. Eger 
DjLOpjN'in etkisinin t;ok giit;lU veya zayz/ olduguna dair bir izleniminiz var ise 
doktorunuz veya eczaClnZZ ile konu$unuz. 

KullanmaDlz gerekenden daba fazla DiLOPiN kullandlysaDlz 

• 

<;ok fazla tablet almamz kan basmcmlzm dll~mesine veya hatta tehlikeli derecede 
dii~mesine sebep olabilir. Sersemlik, ba~ donmesi, baygmhk veya zayIfllk hissedebilirsiniz. 
Eger kan basmcl dii~ii~iiniiz yok ~iddet1iyse, ~ok meydana gelebilir. Cildinizi soguk ve nemli 
hissedebilirsiniz ve bilincinizi kaybedebilirsiniz. <;ok fazla DiLOPiN tablet aldlysamz; acil 
ttbbi destege ba~vurunuz. 

DiLOpiN'i kuIIanmaYI unutursaDlz 
Endi~elenmeyiniz. Bir tablet almayt unutursanlz, 0 giin 0 dozu almaytmz. Sonraki giin 
ilacmIZl dogru zamanmda ahmz. 
Unutulan dozlart dengelemek it;in t;ift doz almaYlnlz. 

OiLOPiN i1e tedavi sonlandlnldlglDdaki olu~abilecek etkiler 
Doktorunuz DiLOPiN'i ne kadar siire kullanmanlz gerektigini size soyleyecektir. 
Onerilenden daha once ilact kullanmayt keserseniz, hastahk durumunuz onceki haline geri 
donebilir. Doktorunuza dant~madan ilaclmzl kesmeyiniz. 

DiLOPiN'in nasIl kullandacagma ili~kin herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuz 
veya eczacmlza sorunuz. 

4. Olasl Yan Etkiler 
TUm ilaylar gibi DiLOPiN'in iyeriginde bulunan maddelere duyarh ki~i1erde yan etkiler 
olabilir. 
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A~agldakilerden biri olursa,DiLOPiN'i kullanmayt durdurunuz veDERHAL 
doktorunuza bildiriniz veya size en yakm hastanenin acil boliimiine ba~vurunuz: 

o 	 Ani hmltl, gogus agnsl, nefes darhgl veya nefes almada zorluk 
o 	 Goz kapaklanrun, yiiziin ya da dudaklann ~i~mesi 
o 	 Nefes almada biiyiik zorluga sebep olan dil ve bogazm ~i~mesi 
o 	 Geni~ cilk dokiintiisiinii i'Yeren ~iddetli cilt reaksiyonlan, iiretiker, tum 


viicudunuzda cildinizin ktzarmasl, ~iddetli k~mt1, cildin kabarclklanmasl, 

soyulmasl ve ~i~mesi, mukoz membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson 

Syndrome) veya diger aletjik reaksiyonlar 


o 	 Kalp krizi, anonnal kalp atI~l 
o 	 Hastarun 'Yok kotii hissettigi, ciddi kann ve Sirt agnsma neden olabilen pankreas 

iltihabi 
Bunlann hepsi 'Yok ciddi yan etkilerdir. 

A~agldaki yaygm yan etkiler rapor edilmi~tir. Bu yan etkiler problem ya~amaruza neden 
oluyorsa veya bir haftadan uzun siirerse, doktorunuz iIe temasa ge'Yiniz. 

Yaygm (100 kullaDlcmm 1 iIa 10'unu etkilemektedir) 
• 	 Ba~ agnsI, ba~ donmesi, uyku basmasl (ozellikle tedavinin ba~langIcmda) 
• 	 CarpmtI (palpitasyon), cilt ktzannasl 
• 	 Kann agnsI, hastahk hissi (bulantt) 
• 	 Ayak bileklerinin ~i~mesi (odem), yorgunluk 

Diger rapor edilmi~ olan yan etkiler a~aglda listelenrni~tir. Bu yan etkilerden herhangi biri 
ciddile~irse veya bu kullanma talimatmda a~glda yer almayan herhangi bir yan etki fark 
ederseniz, doktonmuza veya eczaciruza soyleyiniz. 

Yaygm olmayan (1.000 kullaDlcmm 1 iIa 10'unu etkilemektedir) 
• 	 Duygudurum dalgalanmalan, anksiyete, depresyon, uykusuzluk 
• 	 Titreme, tat almada bozulma, baygmhk ge'Yinne, gii'Ysiizliik 
• 	 Kol ve bacaklanmzda uyu~ma veya kanncalanma, agn duyusunun azaimasl 
• 	 GOnne bozuklugu, 'Yift gonne, kulak 'Ymiamasl 
• 	 Dii~iik kan basmcl 
• 	 Burun duvarmda inflamasyon (rinit) sebebiyle akmtI, aksuma 
• 	 Baglfsak hareketlerinde degi~iklik, ishal, kablzhk, hazimsIzhk, agiz kurulugu, kusma 
• 	 SalY dokiilmesi, terlemede artl~, ciltte ka~mtI, ciltte yer yer klzankhk, deride renk 

degi~ikligi 

• 	 Ozellikle geceleri sik idrara 'Y1kma, idrar ile ilgili bozukluk 
• 	 Ereksiyon giilY1iigu, erkeklerde goguslerde rahatsIzhk veya gogiislerin buyiimesi 
• 	 GiilYsiizliik, agn, iyi hissetmeme 
• 	 Eklem veya kas agnsl, kas kramplan, Slrt agnsl 
• 	 Kilo artI~I veya azaimasl 

Seyrek (10.000 kullaDlcmm 1 iIa 10'unu etkilemektedir) 
• 	 Kafa kan~Ikhgi (konfiizyon) 
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f;ok seyrek (10.000 kullamClD1D l'den aZIDI etkilemektedir) 
• 	 Beyaz kan hiieresi saytsmda azalma, normal olmayan yaralanma veya kolay 

kanama (klrmlzl kan hiicresi hasan) ile sonu~lanabilecek plhtI1~ma hiicrelerinin 
saytsmda azalma 

• 	 Kammzda yiiksek oranda ~eker bulunmasl (hiperglisemi) 
• 	 Zaytfltga yol a~abileeek bir sinir bozuklugu, uyu~ma veya kanncalanma 
• 	 Oksiiriik, di~eti ~i~mesi 
• 	 Kann ~i~kinligi (gastrit) 
• 	 Anormal karaciger fonksiyonlan, karaciger iltihabl (hepatit), cildin sanla~masl 

(sanhk), bazl medikal testlere etkisi olabilecek karaciger enzim yiikselmesi 
• 	 Kas gerginliginde artI~ 
• 	 Genelde cilt klzankhgl He birlikte kan damarlanmn iltihabl, 
• 	 I~lga kar~l duyarhhk 
• 	 KatIhk, titreme ve/veya hareket bozuklugu ile beraber gozlenen bozukluklar 

• Yan etkilerin raporlanmasl 

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi 

durumunda hekiminiz, eczaemlz veya hem~ireniz ile konu~unuz. Aynea kar~d~tlgmlz yan 

etkileri www.titek.gov.tr sitesinde yer alan !lila~ Van Etki Bildirimi" ikonuna ttklayarak ya da 

08003140008 numarah yan etki bildirim hattIm arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi 

(TOF AM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilaem 

giivenliligi hakkmda daha fazla bilgi edinilmesine katkt saglaml~ olaeaksmlz. 

Eger bu yan etkilerden herhangi biri ciddile~irse veya bu kullanma talimatmda bahsi 
ge~meyen herhangi bir yan etki ile kar~lla~lrsamz doktorunuzu veya eczaClmZI 
bilgilendiriniz. 

5. niLopiN'in Saklanmasl 

DiLOPiN'i ~ocuklarm goremeyecegi, eri~emeyecegi yerlerde ve ambalajmda saklaYlmz. 

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. 

25°C' nin altmdaki oda slcakhgmda saklaytmz. 

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DiLOPiN'i kullanmaytmz. 

Ruhsat Sahibi: 

Umut i1a~ Tiearet ve Sanayi Ltd. Sti. 
Akpmar Mah. Osmangazi Cad. 
No: 156,34885 Saneaktepe/istanbul 
Telefon: (0216) 398 10 63 (Pbx) 
Faks: (0216) 398 10 20 
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Uretim yeri: 

Miinir ~ahin lIary Sanayi ve Ticaret A.~. 

Yunus Mah. Sanayi Cad. 

No:22, Kartall istanbul 

Telefon: (0216) 306 62 60 (Pbx) 

Faks: (0216) 3539426 


Bu kullanma talimatl ..I ..I .... tarihinde onaylanml~tlr. 
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