KULLANMA TALIMATI

NORMOTRI® FORT 5 mg/2,5 mg/8,14 mg film kaph tablet
Agiz yoluyla alinir.

» Etkin maddeler:
Her film kapli tablet, 5 mg amlodipin (6,935 mg amlodipin besilat), 2,5 mg indapamid ve
8,14 mg perindopril erbumin (6,790 mg perindopril) igerir

* Yardimci maddeler:
Kalsiyum karbonat DC, Kroskarmelloz sodyum, Prejelatinize nisasta, Mikrokristalin
seliiloz PH 112, Kolloidal silikon dioksit, Magnezyum Stearat, Hipromelloz 2910 6 cps,
Titanyum Dioksit, Polietilen glikol 6000, Gliserin

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce 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.

* Builacg kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size/cocugunuza onerilen
dozun disinda yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

. NORMOTRI® FORT nedir ve ne icin kullanilir?
. NORMOTRI® FORT u kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler

1
2
3. NORMOTRI® FORT nasu kullanilir?
4
5

Olast yan etkiler nelerdir?
. NORMOTRI® FORT un saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1.NORMOTRI® FORT nedir ve ne icin kullamlir?
NORMOTRI® FORT beyaz renkli, bir yiizii “4” baskili oval film kapli tablet olup

PA/ALU/PVC (25 pm/45 pm/60 pm) — Aliiminyum folyo (20 pm) blisterler iginde 30 film
kapli tablet halinde sunulmaktadir.

NORMOTRI® FORT ii¢ etkin maddeyi i¢eren bir kombinasyondur: perindopril, indapamid ve

amlodipin. Yiksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisinde kullanilan anti-hipertansif bir
ilagtir.
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Ayrt ayr1 perindopril/indapamid sabit doz kombinasyonunu ve amlodipini kullanmakta olan
hastalar artik her ii¢ etkin maddeyi ayn1 dozlarda iceren bir adet NORMOTRI® FORT tablet
kullanabilir.

Etkin maddelerden her biri kan basincini diisiirmekte ve bir arada c¢alisarak kan basincinizi
kontrol altina almaktadir:

Perindopril anjiyotensin dontstiiriici enzim (ADE) inhibitérii adi verilen ilaglar
sinifindandir. Kan damarlarin1 genisleterek kalbinizin damarlara daha rahat kan
pompalamasini saglar.

Indapamid bir diiiretiktir (siilfonamid tiirevleri ismi verilen ve indol halkasina sahip ilag
siifina aittir). Diiiretikler bobreklerde iiretilen idrar miktarini artirir. Yine de indapamid
iiretilen idrar miktarini ¢ok az artirdigi i¢in diger ditiretiklerden farklidir.

Amlodipin bir kalsiyum kanal blokériidiir (dihidropiridinler adi verilen ilag sinifindandir).
Kan damarlarini gevseterek, kanin rahat bir sekilde gecisini saglamaktadir.

2. NORMOTRI® FORT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

NORMOTRI® FORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Perindoprile veya diger ADE inhibitorlerine, indapamide veya diger siilfonamidlere,
amlodipine veya diger dihidropiridinlere, veya bu ilacin i¢erdigi herhangi bir maddeye
kars1 alerjiniz varsa (yardimci maddeler boliimiinde listelenmis olan),

Daha 6nce herhangi bir ADE inhibitorii ile tedavi sirasinda solunum giicliigii, yiiz veya
dilde sisme, yogun kasint1 veya deride ciddi dokiintii gibi semptomlar goriildiiyse veya
bagka nedenlerle ailenizde bu tiir semptomlar goriildiiyse (anjiyoddem adi verilir),

Ciddi karaciger yetmezligi veya karaciger ensefalopatisi denilen rahatsizligimiz (karaciger
yetmezligine bagl olarak beyin fonksiyonlarindaki bozulma) varsa,

Tedavi edilmemis dekompanse kalp yetmezligi (ciddi su tutulmasi, solunum giicliigii)
sliphesi varsa,

Yasamu tehdit edici diizensiz kalp atisina (Torsades de Pointes) yol agan anti-aritmik
olmayan ilaglar aliyorsaniz,

Kardiyojenik sok (kalp viicuda yeterli miktarda kan dolastiramiyorsa), aortik stenoz
(kalbe bagli ana kan damarlarinin daralmasi) varsa,

Kalp krizi sonrasinda kalp yetmezligi yastyorsaniz,

Kan basinciniz ciddi derecede diisiikse (hipotansiyon),

Kan potasyum seviyeleriniz diisiikse,

Bobreklere ulasan kan akiminin azaldig: siddetli bobrek sorunlariniz varsa (renal arter
stenozu),

Diyalize veya buna benzer kan filtrasyonu islemine giriyorsaniz. Kullanilan cihaza bagl
olarak NORMOTRI® FORT sizin i¢in uygun olmayabilir,

Orta derecede bdbrek sorunlariniz varsa (NORMOTRI® FORT 5mg/2,5mg/8,14mg ve
10mg/2,5mg/8,14mg dozlar1 igin gegerlidir),

Hamileyseniz

Emziriyorsaniz,

Seker hastalig1 (diyabet) veya bobrek rahatsizliginiz varsa ve aliskiren (yiiksek kan
basinci tedavisinde kullanilir) ile tedavi goriiyorsaniz.
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Kalp yetmezligi i¢in sakubitril/valsartan ile tedavi goriiyorsaniz (bkz “NORMOTRI®
FORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” ve “Diger ilaglarla birlikte
kullanim1™).

NORMOTRI® FORT’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Hipertrofik kardiyomiyopati (kalp kas1 rahatsizlig1) veya bobrek arterinde stenoz (bobrege

kan tagiyan damarda daralma) varsa,

Kalp yetmezIligi veya kalple ilgili bagka sorunlar varsa,

Kan basinciniz siddetli derecede artmis ise (hipertansif kriz),

Karacigerinizde sorunlar varsa,

Sistemik lupus eritematozus (nedeni bilinmeyen, degisik bulgularla ortaya ¢ikan iltihaph

cilt hastalig1) veya skleroderma gibi kollajen doku (bag dokusu) hastaliginiz varsa,

Aterosklerozunuz (atardamarlarin sertlesmesi) varsa,

Paratiroit bezinizin ne derece saglikli ¢aligtigini saptamak amagli olarak birtakim testlere

girmeniz gerekiyorsa,

Gut hastaliginiz varsa,

Seker hastaliginiz varsa,

Tuz yasaklayan bir diyet uyguluyor ya da potasyum iceren tuz yerine gegen maddeler

kullantyorsaniz (kanda potasyum seviyesinin iyi dengelenmis olmasi sarttir),

Lityum veya potasyum tutucu diiiretikler (spironolakton, triamteren) kullaniyorsaniz,

NORMOTRI® FORT ile birlikte kullanmaktan kaginimz (bkz. “Diger ilaclar ile birlikte

kullanim1™),

Ileri yastaysamz ve dozun artirilmas: gerekiyorsa,

Is1ga hassasiyet ile ilgili reaksiyonlar yastyorsaniz,

Siyah rkta anjiyoddem riski artabilir (yutkunmay1 ve nefes almay1 zorlastiracak sekilde

yiiziin, dilin ve bogazin sismesi) ve kan basincini diisiirmede daha az etkili olabilir,

Yiiksek akim membran ile diyalize edilen hemodiyaliz hastasiysaniz,

Bobrek sorunlariniz varsa veya diyalize giriyorsaniz, Kaninizda aldosteron adi verilen

hormonun seviyelerinde anormal artiglar varsa (Primer aldosteronizm),

Kanda asit miktar1 yiiksekse (nefes alma hizinizin yiikselmesine sebep olur),

Serebral dolagim yetmezliginiz varsa (beyinde diisiik kan basinci),

Yutkunmay1 ve nefes almayi zorlagtiracak sekilde yiiziin, dilin ve bogazin sigmesi

(anjiyoddem). Bu belirtiler tedavinin herhangi bir doneminde ortaya ¢ikabilir. Bu durumda

tedaviyi derhal kesin ve doktorunuza haber veriniz.

Asagidaki ilaglardan birisini kullaniyorsaniz anjiyoddem (solunum giicliigii, yiiz veya

dilde sisme, yogun kasint1 veya deride ciddi dokiintii) riski artabilir.

» Rasekadotril (ishal tedavisinde kullanilir)

e Sirolimus, everolimus, temsirolimus ve mTor inhibit6rleri olarak isimlendirilen sinifa
ait diger ilaglar (nakledilmis organin reddedilmesini 6nlemek i¢in kullanilirlar)

e Uzun donemli kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan sakubitril (valsartan ile birlikte
ayni1 tablette kombinasyon halinde de mevcuttur)

Yiiksek kan basimcinin tedavisi i¢in asagidakilerden herhangi birini kullaniyorsaniz:

* Anjiyotensin Il reseptor blokdrleri (ARB’ler) (sartanlar olarak da bilinir; 6rn. valsartan,

telmisartan, irbesartan) ozellikle diyabet ile iliskili bobrek problemleriniz varsa

» Aliskiren kullaniyorsaniz (yliksek kan basinci tedavisinde kullanilir).

Doktorunuz bobrek fonksiyonlarmizi, kan basincimizi ve kandaki elektrolit seviyelerinizi
(6rnegin potasyum) diizenli araliklarla kontrol edebilir (bkz. “NORMOTRI® FORT’u
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”).

Doktorunuz diisiik sodyum veya potasyum veya yliksek kalsiyum seviyeleri i¢in kan testleri
yaptirmanizi isteyebilir.
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NORMOTRI® FORT kullanirken, doktorunuza veya tibbi ekibe bildirmeniz gerekenler:

- Anestezi uygulanacak ve/veya ameliyat olacaksaniz,

- Yakin zamanda ishal ve kusma olduysa veya su kaybi varsa,

- Diyaliz veya LDL aferezi olacaksaniz (bir makine yardimiyla viicuttaki kolesteroliin
atilmasi),

- Balaris1 veya esekaris1 sokmalarina kars1 alerji i¢in desensitizasyon tedavisi gorecekseniz,

- lIyot iceren kontrast madde (mide, bobrek gibi organlarm réntgen cihazinda gdriinmesi
saglayan madde) enjeksiyonu gereken bir tibbi teste tabi tutulacaksaniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

NORMOTRI® FORT doping testlerinde goriilen aktif madde (indapamid) icermektedir.
Atletler ve sporcular dikkatli olmalidir.

Cocuklar ve Ergenler

NORMOTRI® FORT ¢ocuklar ve ergenlerde kullanilmamalidir.

NORMOTRI® FORT’un yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

NORMOTRI® FORT kullanan kisiler greyfurt suyu ve greyfurt tiiketmemelidir. Greyfurt suyu
ve greyfurt etkin madde amlodipinin kandaki seviyelerini arttirabilir, bu da NORMOTRI®
FORT’un kan basincini diisiirticii etkisinde dngoriilemez artisa yol agabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalabileceginizi diisliniiyorsaniz doktorunuza sdylemelisiniz.
Hamile kalmadan 6nce veya hamile oldugunuzu o6grenir 6grenmez, doktorunuz normalde
NORMOTRI® FORT kullanmay1 birakmamzi tavsiye edecek ve NORMOTRI® FORT yerine
baska bir ila¢ almaniz1 nerecektir. Bebeginize ciddi zarar verebileceginden NORMOTRI®
FORT hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya bebek emzirmeye baslayacaksaniz doktorunuza sdyleyiniz. Emziren
annelerin NORMOTRI® FORT kullanmas:1 6nerilmemektedir. NORMOTRI® FORT’un
iceriginde bulunan amlodipinin kiigiik miktarlarda anne siitiine gectigi gosterilmistir.
Emzirmek istiyorsaniz, 6zellikle de bebek yeni dogduysa veya erken dogduysa, doktorunuz
size baska bir tedavi onerebilir.
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Arac¢ ve makine kullanimi

NORMOTRI® FORT ara¢ ve makine kullanim becerinizi etkileyebilir. Eger tabletler
nedeniyle bulanti, bag donmesi, yorgunluk veya bas agrisi olusursa, ara¢ veya makine
kullanmayin ve derhal doktorunuza bildiriniz.

NORMOTRI® FORT’un iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Uyar gerektiren herhangi bir yardimer madde igermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Seker hastaliginiz veya bobrek sorunlariniz varsa aliskiren (yiiksek kan basinci tedavisinde
kullanilir) kullanmayiiz. Asagidaki ilaglardan herhangi birini NORMOTRI® FORT ile
birlikte KULLANMAY INIZ:

- Lityum (mani (taskinlik nébeti), manik depresif (tagkinlik-ruhsal ¢okiintii) bozukluk veya
rekiirren depresyon (tekrarlayan ruhsal ¢okiintii) gibi ruhsal hastaliklarin tedavisinde
kullanilir),

- Potasyum tutucu ilaglar (triamteren, amilorid), potasyum takviyeleri veya potasyum igeren
tuzlar, viicudunuzda potasyumu artirabilen diger ilaglar (6rnegin heparin (pihtilagmay1
onleyen kan inceltici ilag) ve trimetoprim/siilfometoksazol olarak da bilinen
kotrimoksazol)

- Dantrolen (inflizyon) ayrica anestezi sirasinda kotiictil hipertermi (¢ok yiiksek ates ve kas
katilig1 gibi semptomlar) tedavisinde de kullanilir,

- Estramustin (kanser tedavisinde kullanilir),

- Ishal tedavisinde (rasekadotril) veya nakledilmis organin reddedilmesini 6nlemek igin
siklikla kullanilan ilaglar (sirolimus, everolimus, temsirolimus ve mTor inhibitdrleri
olarak isimlendirilen sinifa ait diger ilaglar), (bkz. “NORMOTRI® FORT’u asagidaki
durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ” baglikli bdliim)

- Sakubitril/valsartan (uzun donemli kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan) (bkz.
NORMOTRI® FORT’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ ve NORMOTRI®
FORT U agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ)

- Yiksek kan basmcini tedavi eden diger ilaglar: anjiyotensin doniistiirlicli enzim
inhibitorleri ve anjiyotensin reseptdr blokorleri

NORMOTRI® FORT tedavisi baska ilaglardan etkilenebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi
birini kullantyorsaniz, 6zel bakim gerekebileceginden mutlaka doktorunuza bildiriniz:

- Yiksek kan basincimi tedavi eden diger ilaglar, anjiyotensin II reseptdr blokorleri
(ARB’ler), aliskiren ve ditiretikler (bobreklerin tirettigi idrar miktarin artirabilir) dahil,

- Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan potasyum tutucu diiiretikler (giinde 12,5 mg ve 50
mg aras1 kullanilan eplerenon ve spironolakton),

- Anestetik (anestezi yapan) ilaglar,

- lyotlu kontrast madde (mide, bobrek gibi organlarin réntgen cihazinda goriinmesini
saglayan madde),

- Bepridil (Angina Pektoris (gdogiis agrisi) tedavisinde kullanilir),

- Moksifloksasin, sparfloksasin (enfeksiyon tedavinde kullanilan antibiyotik ilag),

- Metadon (bagimlilik tedavisinde kullanilir),

- Dofetilid, ibutilid, bretilyum, kisaprid, diphemamil, prokainamid, kinidin, hidrokinidin,
disopiramid, amiodaron, sotalol (diizensiz kalp atim1 tedavisinde kullanilan ilaglar),
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- Verapamil, diltiazem (kalp ilaglari),

- Digoksin veya diger kardiyak glikozitler (kalp sorunlarinin tedavisinde),

- Enfeksiyon tedavisinde kullanilan bazi antibiyotikler, mesela rifampisin, eritromisin,
klaritromisin,

- Itrakonazol, ketokonazol, amfoterisin B enjeksiyonu (mantar hastalig1 tedavisinde),

- Allopurinol (gut tedavisinde),

- Mizolastin, terfenadin veya astemizol (saman nezlesi veya alerji i¢in antihistaminikler),

- Tleri seviyede astim ve romatizmal artrit (eklem iltihab1) tedavisi gibi ¢esitli durumlarda
kullanilan kortikosteroidler ve non-steroid anti-enflamatuvar ilaglar (mesela ibuprofen)
veya yiiksek doz salisilatlar (6rn: asetilsalisilik asit),

- Otoimmiin (Viicudun kendi hiicrelerine kars1 antikor olusturma durumu) bozukluklarin
tedavisinde veya organ nakli ameliyatlarindan sonra reddedilmeyi onlemek amaciyla
kullanilan immiinostiipresanlar (6rn. siklosporin, takrolimus),

- Tetrakosaktid (Crohn hastalig1 (barsak kanalinin iltihaplanmasi) tedavisinde),

- Altin tuzlan, 6zellikle damar i¢i kullanim1 (romatoid artrit belirtilerinin tedavisinde),

- Halofantrin (baz1 sitma tiplerinin tedavisinde),

- Multipl skleroz gibi hastaliklarda ortaya cikan kas katiliginin tedavisinde kullanilan
baklofen,

- Insiilin veya metformin gibi diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar,

- Kalsiyum takviyeleri dahil olmak iizere kalsiyum,

- Upyarict laksatifler (6rnegin snameki),

- Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar,

- Vinkamin (ileri yastaki hastalarda hafiza kaybi dahil semptomatik biligsel hastaliklarin
tedavisinde),

- Depresyon (ruhsal ¢okiintii), anksiyete (kaygi, endise), sizofreni (bir tiir psikiyatrik
hastalik) gibi ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. Trisiklik
antidepresanlar, antipsikotikler, imipramin tiirii antidepresanlar, noroleptikler),

- Pentamidin (pndmoni tedavisinde kullanilir),

- Ritonavir, indinavir, nelfinavir (HIV (Insan Immiin Yetmezlik Viriisii) tedavisinde
kullanilan proteaz inhibitorleri).

- Hypericum perforatum (sar1 kantaron) (St. John’s Wort) (Ruhsal hastaliklarin
tedavisinde),

- Trimetoprim (enfeksiyon tedavisinde kullanilir) ve kotrimoksazol (enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan,

- Diisiik kan basinci, sok veya astim tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn: efedrin, noradrenalin
veya adrenalin),

- Kan basincinin daha da diismesine sebep olabilen nitrogliserin ve diger nitratlar, veya
diger vazodilatorler (damar genisleticiler).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. NORMOTRI® FORT nasil kullanilir?

[lac1 daima doktorunuz veya eczacinizin size sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniza danisiniz.

*  Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Uygun dozu doktorunuz belirleyecektir. Genelde dnerilen doz giinde bir tablettir.
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* Uygulama yolu ve metodu:
Sabahlari bir bardak su ile yemekten dnce yutularak alinmalidir.

*  Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

NORMOTRI® FORT, ¢ocuklar ve ergenlerde kullanilmamalidir. NORMOTRI® FORT’un
cocuklar ve ergenlik donemindeki genclerde etkililigi ve giivenliligi {lizerinde yeterli veri
olmadigi i¢in, bu yas grubunda kullanilmas tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanima:

Yasl hastalar bobrek fonksiyon durumuna gére NORMOTRI® FORT ile tedavi edilebilir.

«  Ozel kullanim durumlari;

Bobrek yetmezligi

Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin Klerensi <30 ml/dak) kullanilmaz.

Orta derece bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi 30-60 ml/dak) NORMOTRI®
FORT 5 mg/2,5 mg /8,14 mg ve 10 mg/2,5 mg/8,14 mg dozlar1 kullanilmaz. Normal tibbi
kontrol olarak kreatinin ve potasyumun sik takip edilmesi gerekir.

Karaciger yetmezligi

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalardla NORMOTRI® FORT kullanilmaz. Hafif ila orta
derece karaciger yetmezligi olan hastalarda NORMOTRI® FORT dikkatli bir bi¢imde
uygulanmalidir zira amlodipin i¢in dozaj Onerileri belirtilmemistir.

Doktorunuz bagka bir sekilde kullanmanizi tavsiye etmedikce, bu talimatlar takip ediniz.
[laciniz1 zamanida almay1 unutmayiniz.

Eger NORMOTRI® FORT 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla NORMOTRI® FORT kullandiysaniz:

NORMOTRI® FORT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Cok fazla tablet almak kan basincinizin diismesine veya tehlikeli boyutlarda diismesine yol
acabilir. Bazen bulanti, kusma, kramplar, bag donmesi, uyku hali, zihin bulanikligi, normalden
daha az veya hi¢ idrara ¢cikamama, sersemlik, bayginlik veya giicsiizliik hissedebilirsiniz. Kan
basinci ¢ok siddetli sekilde diiserse, sok olusabilir. Cildiniz soguk ve nemli bir hal alabilir,
bilincinizi yitirebilirsiniz. Cok fazla NORMOTRI® FORT tablet aldiysaniz, derhal tibbi yardim
alin.

NORMOTRI® FORT’u kullanmay1 unutursaniz

[lacimz1 her giin diizenli olarak almaniz tedavinin etkisini arttirir. Bununla birlikte, eger bir
doz almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
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NORMOTRI® FORT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Yiiksek kan basincinin tedavisi dmiir boyu oldugu igin bu ilac1 kesmeden dnce doktorunuza
danigsmalisiniz.

Bu {iriin ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczaciniza danisiniz.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, bu ilacin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

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.

Asagidaki yan etkilerden biri olursa NORMOTRI® FORT’u kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

- Ani hinlltili, gogiis agrisi, nefes darlig1 veya solunum giicliigii (Yaygin olmayan),

- G0z kapaklarinda, yiizde veya dudaklarda sisme (Yaygin olmayan),

- Solunum gii¢liigline neden olan agiz, dil ve bogazda sisme (Yaygin olmayan).

- Genis cilt dokiintiislinii iceren siddetli cilt reaksiyonlari, iirtiker, tiim viicudunuzda
cildinizin kizarmasi, siddetli kasinti, cildin kabarciklanmasi, soyulmasi ve sismesi, mukoz
membranlarda enflamasyon (Stevens Johnson Sendromu, toksik epidermal nekroliz) veya
diger alerjik reaksiyonlar (Cok seyrek),

- Siddetli bag donmesi veya bayilma (Yaygin),

- Kalp krizi (Cok seyrek),

- Siddetli karin veya bel agris1 yapabilen, hastanin kendisini ¢ok kotii hissettigi iltihaph
pankreas (Cok seyrek).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
NORMOTRI® FORT’a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya
hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Azalan sikhiga gore, asagidaki yan etkiler olusabilir:

Cok yaygin:
- Odem (s1v1 birikimi)

Yaygin:

- Basagrnisi,

- Bas donmesi,

- Carpint1 (kalp atimimnin farkinda olmak),
- Kizarma,

- Vertigo (bas donmesi)

- Karincalanma,

- Gorme bozukluklar
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- Cift gérme,

- Tinnitus (kulaklarda ¢inlama hissi),

- Kan basminin diisiik olmasina bagli bas donmesi,

- Oksiiriik,

- Nefes darhig,

- Gastro-intestinal bozukluklar (bulanti, kusma, karin agrisi, tat alma bozukluklari, dispepsi
veya sindirim giicliigl, ishal, kabizlik, tuvalet aliskanliginda degisiklik),

- Alerjik reaksiyonlar (deri dokiintiileri, kasinma),

- Kas spazmlari,

- Yorgunluk hissi,

- Halsizlik,

- Somnolans (uykuya egilim),

- Ayak bileginde sislik.

Yaygin olmayan:

- Duygudurum dalgalanmalari,

- Anksiyete (kaygi, endige),

- Depresyon (ruhsal ¢okiintii),

- Uyku bozukluklari,

- Titreme,

- Urtiker (kurdesen),

- Bayilma,

- Agn duyusunun kaybi,

- Diizensiz ve/veya hizli kalp atima,

- Rinit (burun tikanmasi veya burun akintisi),

- Sag dokiilmesi,

- Purpura (deride kirmizi noktalar),

- Derinin renk degistirmesi,

- Deride kasinti,

- Terleme,

- Gogiis agrist,

- Eklem veya kas agrisi,

- Sirt agnisi,

- Agn,

- Sagliksiz hissetme (bitkinlik),

- Bobrek sorunlari,

- Idrar ¢ikarmada zorluk,

- Geceleri idrara ¢ikma ihtiyacinin artmast,

- Idrar ¢ikarma sayismnin artmast,

- Ereksiyon olamama,

- Ates ¢cikmasi ve yliksek ates,

- Erkeklerde meme biiyiimesi veya rahatsizlik hissi,

- Kilo azalmasi veya artmasi,

- Bazi beyaz kan hiicrelerinde artis,

- Kanda potasyum seviyelerinin artmasi,

- Hipoglisemi (kan seker seviyesinin ¢ok diisiik olmast),

- Kanda diisiik sodyum seviyesi,

- Vaskiilit (kan damarlarinin iltihaplanmasi),

- Giinese veya suni UVA 1s18a maruz kalindiginda 1s18a duyarhilik reaksiyonlar1 (deri
goriiniimiinde degisiklik),
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Ciltte kii¢iik kabarciklarin olugsmasi,
El ve ayaklarda sisme,

Kanda kreatinin artisi,

Ure artis1,

Diisme,

Ag1z kurulugu.

Seyrek:

Konfiizyon (zihin karisiklig1),

Laboratuvar parametrelerinde degisiklik: karaciger enzim seviyelerinin artmasi, serum
bilirubin seviyelerinin artmasi,

Psoriyazisin kotiilesmesi.

Cok seyrek:

Beyaz kan hiicresi sayisinin azalmasi,

Trombosit sayisinin azalmasi (kolay morarmalara ve burun kanamasina yol agabilir),
Kansizlik (kirmizi kan hiicrelerinin azalmast),

Kalp damar hastaliklar1 (angina pektoris (kalbe kanin pompalanma sorunundan
kaynaklanan fiziksel eforun sebep oldugu gogiis, ¢cene ve sirt agrisi, inme),
Eozinofilik pnémoni (bir ¢esit zatiire tipi),

Dis etlerinde sisme,

Yogun deri dokiintiileri,

Tim viicutta derinin kizarmasi,

Siddetli kasinma,

Kabarciklar,

Deri soyulmasi ve sigsmesi,

Eritema multiforme (bir ¢esit deri dokiintiisii, genellikle ytlizde, kollarda veya bacaklarda
kirmiz1 ve kagintili yamalarla bagslar),

Hassas, kanayan, veya genisleyen dis etleri,

Anormal karaciger fonksiyonu,

Karaciger iltihaplanmasi (hepatit),

Ciddi bobrek sorunlari,

Deride sar1 renk (sarilik),

Karinda sislik (gastrit),

Sinirlerde rahatsizlik sonucunda halsizlik, karincalanma ve uyusma,

Artmis kas gerginligi,

Hiperglisemi (gok yiiksek kan sekeri diizeyleri),

Kanda kalsiyum seviyesinde artis,

Asir1 kan basinci diismesine bagl ikincil inme olasiligi.

Bilinmiyor:

Hepatik ensefalopati (karaciger hastaligi nedeniyle ortaya ¢ikan beyin hastaligi),

Normal olmayan elektrokardiyogram (EKG),

Kanda diisiik potasyum seviyeleri,

Sistemik lupus eritematozus (bir tip kollajen hastaligi) hastaliginiz varsa kotiilesmesi.
Uzag1 gérememe (miyopi),

Bulanik gorme,

Titreme, katilik, ifadesiz (maske benzeri) yiiz, yavas hareket etme ve siirliklenerek
dengesiz yliriime

Laboratuvar parametrelerinde (kan testlerinde) degisiklikler ortaya cikabilir. Durumunuzu
takip etmek i¢in doktorunuzun size kan testi yaptirmasi gerekebilir.
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Konsantre (rengi koyulasmis) idrar, hasta olma veya hasta hissetme, kas kramplari, zihin
bulaniklig1 ve ADH (Antidiiiretik hormon) ad1 verilen hormonun uygunsuz salinimina neden
olabilen durumlar. Bu belirtiler sizde mevcutsa miimkiin olan en kisa siirede doktorunuz ile
temasa geginiz.

Eger bu yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda bahsi
gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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 karsilagtiginiz yan
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. NORMOTRI® FORTunN saklanmasi

NORMOTRI® FORT U ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Nemden korumak i¢in kutunun kapagin sikica kapali tutunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra NORMOTRI® FORT U kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz NORMOTRI® FORT’u
kullanmayniz.

Orijinal ambalajinda saklayimiz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Ali Raif ilag San. A.S.

Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No: 4

34418 Kagithane / ISTANBUL

Uretim Yeri:

Ali Raif Ila¢ San. A.S.
Ikitelli OSB Mah.

10. Cadde No:3/ 1A
Basaksehir / ISTANBUL

Bu kullanma talimati 06.02.2020 tarihinde onaylanmustir.
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