KULLANMA TALIMATI
FIBROCARD L.P. 240 mg Mikropellet iceren Yavas Sahhmh Kapsiil
Agiz yoluyla ahnir.

e Etkin madde: Her bir kapsul, 240 mg verapamil hidroklorir icerir.

e Yardimct maddeler: Mikrokristalize seliiloz (Avicel PH 101), mikrokristalize seliiloz
(Avicel CL 611), sukroz monostearat (Crodesta F 160), Povidon K30, Talk, Polisorbat 80
(Tween 80), Akrilik Polimerler (Eudgarid NE 30 D), hidroksipropil metil seliiloz
asetat suksinat (AQOAT ASMF), Dimetikon Emulsiyonu (Antifoam C), jelatin,
titanyum dioksit (E 171), eritrosin (E 127), sar1 demir oksit (E 172), siyah demir oksit (E
172) ve indigotin (E 132).

Bu ilac kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin: saklay:niz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularniz olursa, llitfen doktorunuza veya eczac:niza danzsiniz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullan:m: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandzginizz sdyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

FIBROCARD nedir ve ne icin kullanilir?

FIBROCARD" kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
FIBROCARD nasi kullan:ir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FIBROCARD "t saklanmast

agbrwpdE

basliklar yer almaktadir.
1. FIBROCARD nedir ve ne i¢in kullaniir?

FIBROCARD, kalp kasinin yeterli miktarda oksijenle beslenememesinden meydana
gelen kalp rahatsizliklarinin tedavisinde, kalp ritmi ile ilgili belirli bazi rahatsizliklarin
tedavisinde ve yiksek tansiyon vakalarinin tedavisinde kullanilan bir ilagtir.
FIBROCARD 30 kapsiil iceren blister ambalajda satilmaktadar.

FIBROCARD“in etkin maddesi olan verapamil hidrokloriir (HCI), kalsiyum kanal
blokoru veya kalsiyum antagonisti olarak adlandirilan bir ilag grubuna aittir.
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FIBROCARD’1n asagidaki durumlarda kullanilmaktadr:

2.

Kalp kasimin yeterli miktara oksijen ile beslenmemesinden meydana gelen
rahatsizliklarin (Angina Pektoris) yol actig: sikayetlerde,

Efor altinda: kronik stabil angina (efor anginasi)

Istirahat halinde: instabil angina pektoris (kresendo angina, istirahat anginas1)

Damar daralmalarinda: vazospastik angina pektoris (Prinzmetal angina, varyant angina)
Kalp kas1 zaafiyeti (kalp yetmezligi) bulunmayan hastalarda, Beta reseptor blokdrleri
ile tedavi belirlenmemis ise kalp krizinden sonra Angina pektoris vakalarinda

Kalp ritmi bozukluklarinda

Y iksek tansiyon vakalarinda

FiBROCARD"1 Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

FIBROCARD"1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger;

- Verapamil hidroklorire ve ilacin diger bilesenlerden herhangi birine karsi alerjik
(asir1 duyarli) iseniz. Bu maddeler kullanma talimatinin basinda verilmistir. Eger
bdyle bir durum varsa, FIBROCARD almaya baslamadan once sizi tedavi eden
doktorunuza soyleyiniz.

- Daha 6nce bir kalp/dolasim soku gegirdiyseniz,

- Daha 6nce 6rnegin kalp atisinin yavaslamas: (bradikardi), énemli él¢tde tansiyon
disukligi (hipotansiyon) ve sol kalp karinciginda kalp kasi zaafiyeti (sol
karincik  yetmezligi) gibi komplikasyonlara neden olmus akut bir kalp krizi
gecirdiyseniz,

- Konjestif kalp yetmezligi varsa.

FIBROCARD"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

- Kalp ritminizde bir problem varsa,

- Kalp yetmezliginiz varsa,

- Tansiyonunuz dusukse (sistolik 90 mmHg'nin altinda)

- Karaciger enzimlerinde ylkselme goruliyorsa,

- Kalp hicrelerinin  asirn biyumesi ile karakterize kalp kast hastalig
(hipertrofik kardiyomiyopati) varsa,

- Sakin konumunda alinan nabziniz dakikada 50 vurusun altinda ise (Bradikardi),

- Karaciger fonksiyonlariniz 6nemli 6l¢iide sinirli hale gelmisse,

- Sinirlerden gelen uyarilarin sinir dalgalar1 seklinde kas sistemine aktarilmasini
sinirlayan bir hastaligimiz (6rnegin Miyasteni gravis, Lambert-Eaton-Sendromu,
ileri diizeyde Duchenne kas distrofisi) varsa,

- Bodbrek islevlerinizde azalma varsa.
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Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lltfen
doktorunuza danisimiz.

F_iBROCARD'ln yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
FIBROCARD tercihen yemekte veya yemekten kisa sure sonra, emilmeden ve
cignenmeden, yeterli miktarda sivi ile alinmaldir.

Hamilelik

Ilac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczac:niza danisiniz.

Hamile kadinlarda verapamil HCI kullanimi ile ilgili yeterli veri yoktur. Hamilelik
esnasinda ancak zorunlu bir ihtiya¢ varliginda kullanilmalidir. Verapamil hidroklortrin
insanlarda plasentaya (hamilelikte anne ile bebek arasinda baglanti saglayan organ)
gectigi bilinmektedir.

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

Emzirme

Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danzsmniz.

Verapamil HCI, insan sutine gecer. Sut emen bebeklerdeki potansiyel yan etkiler
g6z o6ninde bulunduruldugunda, emzirme déneminde verapamil ancak anne saglig: igin
gerekliyse kullanilmalidir.

Arag ve makine kullanim

Farkli bireysel reaksiyonlara bagl olarak, bazen araba ve diger makineleri kullanma ve
riskli kosullarda calisma becerisi azalabilir. Bu durum 06zellikle tedavinin baslangicinda,
doz vyukseltildiginde, baska bir ilagtan gecis yapildiginda ve alkol alinmasi halinde
gecerlidir.

FIBROCARD’1n igeriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Eger verapamil hidroklortre ve ilacin diger bilesenlerden herhangi birine kars: alerjik
(asir1 duyarli) iseniz FIBROCARD almaya baslamadan 6nce sizi tedavi eden doktorunuza
bildiriniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Baz1 ilaclar FIBROCARD tarafindan etkilenebilir, ya da FIBROCARD bu ilaglarin
etkilerini degistirebilir. Asagida s6zi edilen herhangi bir ilacit almakta iseniz doktor ya da
eczaciniza bildiriniz.

Kalp ritmi bozukluklarin: tedavi eden ilaglar, beta reseptor blokorleri (metoprolol,
propranolol), solunum narkozunda kullan:/an ilaclar: Kalp ve damarlar Gzerindeki
etkilerde karsilikli guclenme (daha yiksek dereceli AV blok, kalp hizinda daha fazla
disme, kalp yetmezliginin baslatilmas: ve kan basincinda dismenin fazlalasmasi).
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Antihipertansifler (yuksek tansiyon ilaclarz), dilretikler (idrar soktirict ilaglar),
vazodilatorler (damar genisletici ilaglar): Kan basincinda diismenin fazlalasmasi.

Digoksin (Kalbin gucinu arttirict etkin maddeler): Bobrekler yoluyla atilmasini azaltarak
kandaki digoksin duzeyinin yikselmesine yol acarlar. Bu nedenle 6nlem alinarak
kandaki digoksin dozlarinin fazla ylkselmemesine dikkat edilmeli ve gerekiyorsa
kullanilan digoksin dozu hekim tarafindan distrtlmelidir.

Prazosin, terazosin: Kan basincini disuriicl etkide artis.

HIV antiviral ajanlar (ritonavir): Verapamilin kan dizeyleri artabilir. Verapamil dikkatli
kullanilmali veya dozu azaltilmalidir.

Kinidin (Kalp ritim bozukluklar: tedavisinde kullan:/an etkin madde): Kan basincinda
dismeye sebep olabilir. Hipertrofik obstriktif kardiyomiyopatili hastalarda akciger
0demi (siv1 toplanmasi) olusabilir. Kandaki kinidin konsantrasyonu yukselebilir.
Karbamazepin (Sara krizlerinin tedavisinde ku/lanilir): Karbamazepin dizeyleri artar ve
bu durum, cift gérme, bas agrisi, ataksi (dengesiz viicut hareketleri ve yurlyus) veya bas
donmesi gibi karbamazepine ait yan etkilere sebep olabilir.

Lityum (Depresyonlar: tedavi eden ilag): Lityumun sinir sistemi tzerindeki ciddi yan
etkilerinde artis olabilir.

Rifampin: Verapamilin kan basincini districu etkisi azalabilir.

Kolsisin: Verapamil, vicuttaki kolsisin miktarinin artmasina yolacabilir. Birlikte kullanim
onerilmemektedir.

Sulfinpirazon: Verapamilin kan basincin: diisiiriicl etkisi azalabilir.

NoOromuskiler blokorler (sinir-kas iletisini engelleyen ilaclar): Noromduskiler bloke
edici ajanlarin etkisi giclenebilir.

Asetil salisilik asit: Kanama egiliminde artis.

Etanol (Alkol): Verapamilin etkisiyle etanoliin ¢6zinmesi gecikir ve kandaki alkol
konsantrasyonu artarak alkolln etkisini yikseltir.

HMG Co-A Rediiktaz /nhibitorleri ("Statinler-kolesterol dustriicu ilaglar”): Verapamil
alan bir hastada HMG CoA rediiktaz inhibit6rleriyle (simvastatin, atorvastatin veya
lovastatin) tedaviye mumkiin olan en disiik dozda basglanir ve doz zaman iginde artirilir.
Eger halen HMG CoA rediktaz inhibitori alan bir hastaya verapamil tedavisi
eklenecekse, statin dozu azaltilir ve kan kolesterol diizeylerine gore yeniden artirilir.
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Fluvastatin, pravastatin ve rosuvastatinin verapamil ile etkilesim olasiliklar1 daha azdir.

Kandaki verapamil duzeylerini yikselten diger maddeler/ilaglar: Klaritromisin,
Eritromisin, telitromisin, doksorubisin (verapamil agiz yoluyla alindiginda), simetidin,
greyfurt suyu.

Kandaki verapamil dizeylerini azaltan diger maddeler/ilaclar: Fenobarbital,
sulfinpirazon, St. John bitkisi, fenitoin.

Kan dizeyleri verapamil tarafindan etkilenen diger maddeler/ilaglar: Teofilin,
imipramin, gliburid, buspiron, midazolam, digitoksin, digoksin, siklosporin, everolimus,
sirolimus, takrolimus, almotriptan.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kulland:nizsa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. FIBROCARD Nasil Kullanihr?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhgr i¢in talimatlar

Uygulama yolu ve metodu:
Oral yoldan kullanilir. FIBROCARD*1 agizda bekletmeden, ¢ignemeden yeterli miktarda
su ile yemeklerde veya yemeklerden sonra aliniz.

Eriskinler

Verapamil hidroklorir dozu, hastaligimzin siddetine uygun olarak, doktorunuz
tarafindan size gore ayarlanacaktir. Kullanildigi butin hastalik tablolarinda ortalama
gunlik doz 240 mg ile 360 mg arasindadir. Gunlik doz, uzun ddnemde 480 mgh
asmamalidir ancak kisa donem i¢in daha yiksek dozlar kullanilabilir. Kullanim siresinde
bir kisitlama yoktur.

FIBROCARD dozunuzu, her gin, giinin ayni saatinde almaya 6zen gosteriniz. Bu
sizin ilag almayr unutmanizi engellemeye yardimei olacak ve vicudunuzda surekli ve
diizglin seviyelerde ila¢g bulunmasini saglayacaktir.

Ozel kullamm durumlar

Karaciger yetmezligi:

Karaciger islevleri azalmis olan hastalarda ilacin metabolizmas: (ilacin viicutta
ugradigr degisimler), karacigerdeki islev bozuklugunun siddetine baglh olarak az ya da
cok miktarda gecikebilir ve bu durum, verapamil hidrokloririn etkilerini artirir veya
uzatir. Bu nedenle karaciger fonksiyonu azalmis olan hastalarda dozaj gereksinimleri
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0zel bir dikkatle ayarlanmali ve baslangicta disik dozlar verilmelidir (6rnegin
karaciger fonksiyonlarinda rahatsizlik olan hastalarda 6nce her biri 40 mg verapamil
hidroklorlr iceren 2-3 tablet/giin dozuyla baslanabilir. Bu doz 80-120 mg verapamil
hidroklorure esdegerdir).

FIBROCARD, yilksek dozajlara (6rn., giinde 240 mg - 480 mg verapamil hidrokloriir)
gereksinimi olan hastalarda kullanilmak icindir. Daha disik dozlara yeterli bir yanit
vermesi olasi olan hastalar (6rn., karaciger islev bozuklugu olan hastalar veya yash
hastalar) aktif ilag icerigi daha elverisli olan formulasyonlar1 kullanmalidir.

Doktorunuzla konusmadan, kendi basimiza FIBROCARD almay: birakmayiniz.
Verapamil hidroklorir uzun sureli tedaviden sonra aniden degil, yavas yavas, dozu
asamali sekilde azaltilarak kesilmelidir.

Degisik yas gruplarinda kullanim

Eriskinler veya viicut agwrligr 50 kg 'tn Gstiinde ergenlerde kullanim:

Koroner arter hastaligi (angina), paroksismal supraventrikiler tasikardi, atrial flatter ve

atrial fibrilasyon:
120-480 mg, bir ya da iki doza bodlinmis olarak.

Hipertansiyon (yuksek kan basinci):
120 - 480 mg, bir ya da iki doza bélunmis olarak.

Cocuklarda kullanim
FIBROCARD, ¢ocuklarda kullanim icin uygun degildir. Cocuklarda aktif ilag icerigi daha
elverisli olan formilasyonlar kullanilmalidir.

Eger FIBROCARD’ 1 etkisinin ¢ok guicli ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla FIBROCARD kullandiysamz
FIBROCARD‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasin: kullanmisgsaniz, bir  doktor
veya eczac: ile konusunuz.

Asirt miktarlarda verapamil hidroklorlr alinmasi durumunda, énemli oranda tansiyon
diusmesi, kalp kasi zafiyeti, kalp veya kan dolasimi soklarina yol agabilecek veya kalbin
durmasina neden olabilecek kalp ritmi bozukluklar1 (6rnegin kalp temposunda
yavaslama veya hizlanma, kalpte uyar1 yayiliminda bozukluklar) olabilir. Koma
dizeyine kadar artabilen biling kaybi, kan sekerinin ylkselmesi, kandaki potasyum
konsantrasyonunun dismesi, kandaki pH duzeyinin diismesi (metabolik asidoz),
vicut hicrelerinde oksijen kitlig1 (hipoksi), akcigerde sivi toplamas: (akciger édemi) ile
birlikte kan dolasimi ve kalp soku, bobrek faaliyetinin zayiflamast ve kramplar
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gorilebilir. Zaman zaman 6lim olaylar1 da bildirilmistir.

FIBROCARD "1 kullanmayr unutursamz
Unutulan doz/ar: dengelemek icin ¢ift doz almay:niz.

Eger ilacimiz1 almay:1 unutursaniz, bu dozu ayni gun icerisinde hatirlar hatirlamaz aliniz.
Ancak bir sonraki dozun zamani gelmisse, unuttugunuz dozu atlayiniz ve ilacinizi
kaldigimiz yerden dizenli olarak kullanmaya devam ediniz.

FIBROCARD ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler
Lutfen FIBROCARD'"1n kullanimina 6nceden hekiminizin onayin1 almadan ara vermeyiniz
veya kullanimi kesmeyiniz.

Uzun sireli kullanim sonunda FIBROCARD kullanimina son verilmesi ani olarak
yapilmaz, aksine yavas yavas azaltilarak belirli bir zaman icinde gerceklestirilir.

4. Olas1 Yan Etkiler

Tum ilaglar gibi, FIBROCARD’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden  biri  olursa, FIBROCARD"1 kullanmayr durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boélimine

basvurunuz:

e Yiiz, gozler, dudaklar, dil, kollar ya da bacaklarda sislik

e Nefes alma guclugi, yutma gicligi

e Deri dokuntileri

o Alerjik belirtiler

e Genel saglik hissinin agir bir bicimde bozulmasiyla birlikte seyreden agir alerjik deri

reaksiyonlar1 (Stevens-Johnson sendromu)
e Kurdesen

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

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gorulir.

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

e Bayginhk

e Deri ya da g6zlerin sararmasi
o Ates
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e GoOgiis agrisinin (angina) sikliginda veya siddetinde artis
e Yanma, karincalanma, uyusukluk gibi anormal duyular
Denge bozukluklar1

Uyku hali

GOz titremesi

Istem dis1 hareket alaninda rahatsizliklar (ekstrapiramidal semptomlar: Parkinson
sendromu)

e Kulak ¢inlamasi

e Sac kaybi

Kalp atislarinda yavaslama, durma ya da hizlanma
Kalp atislarinda diizensizlik

Carpmti

Kalp yetmezligi

Karaciger enzimlerinde yukselme

Bagirsak tikanmasi

Dis etlerinde sismeler

Kaslarda halsizlik veya kas ve eklem agrisi

e Kas kramplar:

e Sac rengi degisimi

e Depresyon

¢ Cinsel iktidarsizlik

e Erkeklerde meme biylmesi

o Memelerden st gelmesi

Verapamil ayrica karaciger enzimleri ve prolaktin degerlerinde yiikselmeye neden olabilir.

Verapamilin kolsisin ile birlikte kullanildigi tek bir hastada inme goralmustdr.
Kolsisin ile birlikte kullanmayiniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi midahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler cok seyrek gordlur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:

e Bas agrisi

e Bas donmesi

e Titreme

e Bacaklarda ve ayaklarda sisme
e Kan basincinda diisme

Bulanti

Kusma

Kabizlik

Karinda agri/rahatsizlik hissi
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o Kasinti
e Bitkinlik

Bunlar FIBROCARD’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimarnnda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasu:

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr adresinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FIBROCARD'1n Saklanmasi

FIBROCARD" cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayzniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.

Bu ilacin son kullanma tarihi kutunun Uzerinde ve blister seridinde gosterilmektedir.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FIBROCARD'1 kullanmaymiz/son kullanma
tarihinden 6nce kullaniniz. Son kullanma tarihi belirtilen ayin son gunadur.

Ruhsat Sahibi:

Galepharma Medikal Elektronik Ticaret Limited Sirketi
Sarigazi Mah. Osmangazi Cad.

Karag6z Sok. No:7/A

Sancaktepe/ISTANBUL

Tel: 0216 509 1552

Fax: 0216 484 8392

Uretim Yeri:
SMB Technology SA
Rue de la Parc Industriel 39, B-6900 Marche En Famenne BELCIKA

Bu kullanma talimat: ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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