KULLANMA TALIMATI

CORALAN 7,5 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her tablet 7,5 mg ivabradin igerir.

Yardimct maddeler: Tablet 6zii: 61,22 mg Laktoz monohidrat (buzagi kaynakli),
Magnezyum stearat (E 470 B), Misir nisastasi, Maltodekstrin, Silika, kolloidal anhidrus
(E 551). Tablet kaplama: Gliserol (E 422), Hipromelloz (E 464), Sar1 demir oksit (E172),
Kirmizi demir oksit (E172), Makrogol 6000, Magnezyum stearat (E 470 B), Titanyum
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dioksit (E171).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

CORALAN nedir ve ne icin kullanilir?

CORALAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CORALAN nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

CORALAN’n saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1.

CORALAN nedir ve ne icin kullanilir?
CORALAN 7,5 mg, somon renginde, tiggen seklinde, bir yiizlinde “7,5” ve diger
yliziinde 5= baskisi bulunan film kapl tablettir. Her kutuda toplamda 56 film

kapli tablet i¢eren takvimli blister ambalaj bulunmaktadir.

Bu ila¢ buzagi kaynakli laktoz monohidrat yardimci maddesini igerir.
Doktorunuza danigmadan ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.

CORALAN, asagidaki hastaliklar1 tedavi eden bir kalp ilacidir:

“Stabil anjina pektoris” olarak tanimlanan koroner arter hastaligmna bagl

g0giis agrisinin tedavisi i¢in;

= Dbeta blokor olarak bilinen kalp ilaglarini tolere edemeyen veya

=  beta blokdr olarak bilinen kalp ilaglarini hi¢ kullanamayan veya

= Dbeta blokdrler ile durumu tamamen kontrol altina alinamayan (gogiis
agris1 devam eden) ve kalp hiz1 yliksek seyreden (dakikada 70 vurus ve
iizerinde) yetiskinlerde beta blokorler ile birlikte kullanilir.




- Kronik kalp yetmezliginde kalp hiz1 dakikada 75 vuruya esit veya iizerinde
olan yetiskin hastalarda beta blokdr tedavisi dahil olmak iizere standart terapi
ile kombinasyon halinde veya beta blokorlerin kontrendike oldugu veya
tolere edilmedigi durumlarda kullanilir.

“Stabil anjina pektoris” hakkinda (genellikle “anjina” olarak ifade edilir):

Stabil anjina, temel olarak kalbin yeterince oksijen alamadigi durumlarda
meydana gelmektedir. Anjinanin en yaygin belirtisi gogiis agris1 ya da
rahatsizligidir.

“Kronik kalp yetmezligi” hakkinda:

Kronik kalp yetmezIligi kalbin tiim viicuda yeterince kan pompalayamadig1 bir
kalp hastaligidir. Kalp yetmezliginin en yaygin belirtileri nefes darligi, halsizlik,
yorgunluk ve ayak bileklerinde sigkinliktir (6dem).

CORALAN’ 1 spesifik kalp atig hizin1 diisiirticii etkisi:

- Kalbin oksijen ihtiyacini azaltarak anjina (gogiis agris1) ataklariin sayisini
kontrol etmeye ve azaltmaya,

- Kronik kalp yetmezligi olan hastalarda kalbin isleyisini ve hayati seyrini
tyilestirmeye yardimci olur..

CORALAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CORALAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
= [vabradin’e veya CORALAN’1n herhangi bir bilesenine kars1 bilinen alerji
ve/veya duyarliliginiz varsa,

* Tedaviden Once, istirahat halindeki kalp atim hiziniz yavas ise (dakikada
70 vurusun altinda),

* Hastanede yatmanizi gerektirecek sok veya kalbi besleyen damarlarda
tikaniklik gibi 6nemli kalp hastaliginiz varsa (kardiyojenik sok veya akut
kalp krizi),

= Kalp ritim bozuklugunuz varsa (hasta sinlis sendromu, sinoatriyal blok
(kalbin siniis diigiimii ad1 verilen bolgesi ile kulak¢ik boliimii arasindaki
elektriksel iletimin kesilmesi), 3.derece atriyoventrikiiler (AV) blok (kalbin
kulak¢ik ve karincik adi verilen kisimlari arasindaki elektriksel iletinin
gecikmesi veya kesilmesine bagli olarak gelisen ritm bozuklugu),

= Kalp krizi gegiriyorsaniz,

= Kan basinciniz ¢ok diisiik ise,

= GOgiis agriniz “kararsiz” ise, yani egzersiz, hareket, soguk hava, stres veya
heyecan olmaksizin goglis agriniz oluyorsa (stabil olmayan anjina
pektoris),

» Yakin zamanda kétiilesen kalp yetmezliginiz varsa,

= Kalp vurusunuz sadece kalp piliniz tarafindan (pacemaker ile) saglaniyorsa,

= Agir karaciger problemleriniz varsa,

» Agiz veya enjeksiyon (zerk) yolu ile alinan mantar ilaglarini (ketokonazol,
itrakonazol), makrolid grubu antibiyotikleri (agizdan alinan josamisin,
klaritromisin, telitromisin, eritromisin), HIV viriisiinii tedavi eden ilaglar1
(nelfinavir, ritonavir), depresyon tedavisi i¢in kullanilan nefazodon ya da
tansiyon yliksekligi veya gogiis agrisinin tedavisi i¢in kullanilan diltiazem,
verapamil kullaniyorsaniz (bakiniz: Diger ilaglar ile birlikte kullanimi),
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» Cocuk dogurma potansiyeliniz varsa ve giivenli dogum kontrol yontemi
kullanmiyorsaniz,

» Hamileyseniz, veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

* Emziriyorsaniz.

CORALAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

= Kalp ritim bozuklugunuz varsa (6rn. diizensiz kalp atis1, carpinti, gogiis
agrisinda artma), veya uzamig atriyal fibrilasyon (bir ¢esit kalp atim
bozuklugu), veya uzun QT sendromu adi verilen normal olmayan
elektrokardiyogram (EKG),

»  Yorgunluk, bas donmesi veya nefes darliginiz varsa (kalbinizin g¢ok
yavagladig1 anlamina gelir),

= Atriyal fibrilasyon (bir c¢esit kalp atim bozuklugu) belirtilerinden
sikayetciyseniz (istirahat sirasinda nabiz hizinin olagandisi yiikselmesi
(dakikada 110 vurusun iizerine ¢ikmasi) veya, herhangi belirgin bir sebep
olmaksizin diizensizlesmesi, 6l¢iim yapmanin zorlagmasi)

* Yakin ge¢miste inme (beyin felci) gecirdiyseniz,

= Hafif veya orta siddette diisiik kan basinciniz varsa,

= Kontrol altina alinamayan kan basinciniz varsa, 6zellikle ytliksek tansiyon
i¢in kullandiginiz tedavi degistiginde,

» (Ciddi kalp yetmezliginiz varsa veya “dal blogu” adi verilen normal
olmayan EKG ile seyir eden kalp yetmezligi,

= Kronik retina (goziin ag tabakasi) hastaliginiz varsa,

= Orta siddette karaciger problemleriniz varsa,

= Agir bobrek problemleriniz varsa.

Bu uyrarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse
liitfen doktorunuza daniginiz

CORALAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CORALAN ile tedavi sirasinda greyfurt suyu tiiketilmemelidir.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e (CORALAN hamilelikte kullanilmaz. Hamileyseniz veya hamilelik
planliyorsaniz  CORALAN kullanmaymiz. CORALAN ile tedavi
goriirken hamile kalirsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz.

e Eger hamile kalma potansiyeliniz varsa ve giivenli dogum kontrol
yontemi kullanmiyorsaniz CORALAN’1 kullanmayiniz.

Tedaviniz swasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e CORALAN emzirirken kullanilmaz. CORALAN kullaniyorsaniz
emzirmeyi kesmelisiniz. Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz
doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi
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CORALAN tedavisi sirasinda gecici olarak gorme alanminizda 1s1k
yogunlugundaki ani degisimlere bagl parlakliklar olusabilir (Bakiniz “4. Olast
van etkiler nelerdir”). lIsik yogunlugunda ani degisimlerin olabilecegi
zamanlarda, 6zellikle de gece araba, ara¢ ve makine kullanirken dikkatliolunuz.

CORALAN’mm i¢eriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

Her bir CORALAN tableti 61,22 mg laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha
onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bazi ilaglar viicudunuzun CORALAN tedavisine verecegi cevabi etkileyebilir.

CORALAN asagidaki ilaglarla birlikte kullanilmaz:

- Ketokonazol, itrakonazol (mantar hastalig1 tedavisi i¢in kullanilir),

- Klaritromisin, josamisin, telitromisin, eritromisin (antibiyotiktir),

- Nelfinavir, ritonavir ve nefazodon gibi ilaglar (AIDS tedavisinde kullanilir),

- Diltiazem, Verapamil (kalp hizin1 azaltir, tansiyon yiiksekligi veya gogiis
agrisiin tedavisi i¢in kullanilir).

Eger receteli veya regetesiz olarak asagidaki ilaglardan herhangi birini

kullaniyorsaniz doktorunuzu mutlaka bildiriniz, zira CORALAN i¢in doz

ayarlamasi ya da yakin takip gerekebilir:

- Flukonazol (mantar hastaligi i¢in kullanilir),

- Rifampisin (antibiyotiktir),

- Barbitiirat grubu ilaglar (uyku bozuklugu veya sara hastalig1 i¢in kullanilir),

- Fenitoin (sara hastalig1 tedavisi i¢in kullanilir),

- Hypericum perforatum veya StJohn’s Wort (sar1 kantaron, depresyon
tedavisinde kullanilan bitkisel ilag),

- Kalp ritim bozuklugu veya diger bazi durumlarin tedavisi i¢in kullanilan
ilaglar:

o Kinidin, disopiramid, ibutilid, sotalol, amiodaron (kalp ritmi
bozukluklarinin tedavisinde),
o Bepridil (koroner kalp hastaligina bagli gogiis agrisi tedavisi i¢in),

- Anksiyete, sizofreni veya diger psikozlarin tedavisi i¢in kullanilan belli tipte
ilaglar (Pimozid, ziprasidon, sertindol gibi),

- Sitma tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (Meflokin veya halofantrin gibi),

- Intravendz eritromisin (antibiyotik),

- Pentamidin (parazitlere kars1 tedavide kullanilir),

- Sisaprid (mide — yemek borusu refliisiiniin (geri ka¢ma) tedavisinde
kullanilir).

- Kandaki potasyum seviyesinin diismesine yol acan bazi diiiretikler:
Furosemid, hidroklorotiyazid, indapamid (6dem veya yiiksek kan basinci
tedavisinde).

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda

bilgi veriniz.

CORALAN nasil kullanilir?
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e Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:
CORALAN kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak
uyunuz. Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Eger, stabil anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile
ortaya ¢ikan gogiis agrisi) tedavisi goriiyorsaniz;

Baslangi¢ dozu giinde iki kez alinan bir tablet CORALAN 5 mg’1 asmamalidir.
Eger giinde iki kez 5 mg’lik doza dayanikliysaniz ve gogiis agriniz hala devam
ediyorsa doz artirilabilir. Doktorunuz sizin i¢in dogru dozu recete edecektir.
Olagan doz sabah bir tablet ve aksam bir tablettir. Bazi durumlarda (6rn; 75 veya
iizeri yastaysaniz), doktorunuz sabah yarim tablet CORALAN 5 mg (2,5 mg
ivabradine karsilik gelir) ve aksam yarim tablet CORALAN 5 mg regete edebilir.
Eger, kronik kalp yetmezligi i¢in tedavi goriiyorsaniz,

Olagan onerilen baglangi¢ dozu giinde iki kez, sabahlar1 ve aksamlar1 bir tablet
CORALAN 5 mg’dir. Gerekirse, doz gilinde iki kez sabahlar1 ve aksamlar1 7,5
mg’a ylkseltilebilir. Doktorunuz sizin i¢in dogru olan doza karar verecektir.
Bazi durumlarda (6rn; 75 veya lizeri yastaysaniz), doktorunuz sabah yarim tablet
CORALAN 5 mg (2,5 mg ivabradine karsilik gelir) ve aksam yarim tablet
CORALAN 5 mg regete edebilir.

e Uygulama yolu ve metodu:

CORALAN agizdan kullanim i¢indir.

Tabletler yemekle birlikte bir bardak su ile agizdan alinmalidir. Su yerine
greyfurt suyu icilmemelidir. Tedavi siiresince de greyfurt suyu i¢cilmemelidir.
Tabletleri ¢cignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
CORALAN cocuklarda ve 18 yasindan kii¢iik genclerde kullanilmaz. Bu yas

grubundaki veriler yetersizdir.

Yashlarda kullanimai:

Bazen doktorunuz yasinizla ilintili olarak CORALAN tedavisini yarim doz
onerebilir. Boyle bir durumda sabahlar1 CORALAN 5 mg’in yarisin1 ve

aksamlart da CORALAN 5 mg’in kalan yarisin1 kullanabilirsiniz.
e Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda CORALAN’1n dikkatli kullanimi
onerilmektedir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda CORALAN dozunun
ayarlamasina gerek yoktur. Orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda
ise dikkatli kullanilmalidir. Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda
CORALAN kullanilmamalidir.

Eger CORALAN 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla CORALAN kullandiysamz:
CORALAN 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Onerilenden daha sik veya c¢ok fazla sayrda CORALAN tableti yuttuysaniz,
kalbiniz tedaviniz i¢in arzu edilenden daha fazla yavaslayacagindan, nefesinizin
tikandigin1 veya yorgun oldugunuzu hissedebilirsiniz. Boyle bir durumda derhal
doktorunuzla irtibat kurunuz.

CORALAN’1 kullanmay1 unutursaniz

CORALAN’1mn herhangi bir dozunu almay1 unutursaniz, bir sonraki dozunuzu
normal zamaninda almaya devam ediniz.

Tabletleri i¢eren blisterin {izerine basili olan takvim, son CORALAN tabletini ne
zaman aldigimizi size hatirlatacaktir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CORALAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Anjina veya kronik kalp yetmezligi tedavisi Omiir boyu siiren bir tedavidir.
CORALAN’1 doktorunuza danigsmadan sonlandirmayiniz.

Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, CORALAN’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CORALAN kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yiizde, dudaklarda, bogazda veya dilde sisme, solunum veya yutma giicliigii
(Anjiyoddem-yaygin olmayan- )

e Deri dokiintiisii (yaygin olmayan),

e Nefes almada giicliik (dispne - yaygin olmayan-),

e Urtiker (kurdesen), kasinty, ciltte kizariklik (seyrek).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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 fazlagoriilebilir.
Cok seyrek  : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor  : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Bu ila¢ kullanim ile ilgili en yaygin yan etkiler doza bagh ve etki mekanizmasi ile
iliskilidir.

Cok yaygin:

Gorme alaninda 151kl alanlar (kisa siireli artmis parlaklik, genellikle ani 151k
yogunlugundaki degisimlere bagli olusan). Ayrica, hale, aniden parlayan renkli 1sik,
goriintli dagilmasi, veya ¢oklu goriintii seklinde de tanimlanabilir. Genellikle tedavinin ilk
iki ayinda olusur, daha sonra tekrarlayabilir ve tedavi siiresince veya sonlaninca diizelir.
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Yaygin:

-Bradikardi (Kalp hizinda azalma ile kalp fonsiyonlarinda degisiklik. Genelde tedavi
basladiktan sonra ilk 2. ile 3. ayda goriiliir),

-Kalbin diizensiz hizda kasilmasi (atriyal fibrilasyon,

-Kalp hizinin anormal algilanmas1 (bradikardi (kalp hizinin azalmasi), ventrikiiler
ekstrasistoller (kalbin karincik denilen kismindan kaynaklanan ekstra atim), 1.derece AV
blok (EKG uzamis PQ intervali),

-Kontrol altinda olmayan kan basinci,

-Bas agrist,

-Bas donmesi,

-Bulanik gorme.

Yaygin olmayan:

-Carpint1 ve ek kardiyak vurus (kalp atis1),

-Bulanti,

-Kabizlik,

-Ishal,

-Karn agrisi,

-Bag donmesi (vertigo),

-Nefes darlig1 (dispne),

-Kas spazmlari,

-Kan tirik asit seviyesinde artis, eozinofili (bir ¢esit beyaz kan hiicresi yliksekligi) ve artan
kan kreatinin diizeyi (bir kas yikim son {iriinii), -Deri dokiintiisii,
-Yiizde, dudaklarda, bogazda veya dilde sisme,

-Solunum veya yutma gii¢liigii (anjiyoddem),

-Diisiik kan basinci,

-Bayilma,

-Yorgunluk hissi,

-Halsizlik,

-Normal olmayan EKG kalp izlemi,

-Cift gorme,

-Gorme bozuklugu

Seyrek:

-Urtiker (kurdesen),

-Kasinti,

-Ciltte kizariklik,

-Kisinin kendini iyi hissetmeme durumu.

Cok seyrek:

Diizensiz kalp atig1 (2.Derece atriyoventrikiiler (AV) blok ve 3. Derece atriyoventrikiiler
AV) blok (kalbin kulak¢ik ve karincik adi verilen kisimlar1 arasindaki elektriksel iletinin
gecikmesi veya kesilmesine bagli olarak gelisen ritm bozuklugu, hasta siniis sendromu).

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



http://www.titck.gov.tr/
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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 giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.

CORALAN’1n saklanmasi
CORALAN’t  ¢ocuklarin goremeyecegi veya ulasamayacagi yerlerde ve

ambalajinda saklayniz.
CORALAN 30°C’1n altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Kutu ve blister iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre
ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisanst ile,
Servier ilag ve Arastirma A.S.,
Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No. 1 Kat: 22-23,
Maslak, Istanbul,
Tel : 0212 329 14 00, Faks : 0212 290 20 30

Uretim Yeri: Servier (Ireland) Industries Ltd., Gory Road, Arklow, Co.Wicklow, Ireland

Bu kullanma talimati 20.04.2022 tarihinde onaylanmustir.
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