Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/149/azedok-40-mg-tablet-28-adet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/CO9CAQ09

KULLANMA TALIMATI

AZEDOK 40 mg tablet
Agizdan ahnr.

« Etkin madde: Her bir tablet 40 mg azilsartan medoksomile esdeger 42,68 mg azilsartan
kamedoksomil igerir.

» Yardimct maddeler: Mannitol, mikrokristalin seliiloz, kroskarmeloz sodyum,
hidroksipropil seliiloz, maleik asit, sodyum karbonat, magnezyum stearat.

V Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AZEDOK nedir ve ne icin kullanilir?

2. AZEDOK’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. AZEDOK nasul kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. AZEDOK ’1n saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. AZEDOK nedir ve ne icin kullanilir?
AZEDOK, azilsartan medoksomil adi verilen aktif bir madde igerir ve anjiyotensin II reseptor
antagonistleri (AIIRA'lar) adi verilen bir ilag smifina aittir. Anjiyotensin II, viicutta dogal
olarak olusan ve kan damarlarinin daralmasina, dolayisiyla kan basincinizin yiikselmesine
neden olan bir maddedir. AZEDOK bu etkiyi engeller, bdylece kan damarlar1 gevser ve bu da
kan basincinizin diismesine yardimei olur.

AZEDOK, bir sise icerisinde 28 adet beyaz veya beyaza yakin, bir yiizii 40 baskili yuvarlak

hafif bombeli tablet seklinde kudlanueaa saasHmstugimzaianmistir.
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Bu ilag, yetigkin hastalarda (18 yas tistii) yiiksek tansiyonu (esansiyel hipertansiyon) tedavi
etmek icin kullanilir.

Kan basincinizdaki diislis, tedavinin baglamasindan sonraki 2 hafta icinde oOlgiilebilir ve
dozunuzun tam etkisi 4 hafta sonra gézlemlenir.

2. AZEDOK kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

AZEDOK’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

— Auzilsartan medoksomile veya bu ilacin diger bilesenlerinden (yardime1 maddeler boliimiinde
listelenmistir) herhangi birine alerjiniz varsa,

— Hamileyseniz (hamilelik béliimiine bakin),

— Diyabetiniz varsa veya bobrek fonksiyonunuz bozuksa (kronik bobrek hastaliginiz varsa) ve
aliskiren igeren bir tansiyon disiiriicii ilag ile tedavi ediliyorsaniz

Bu ilact kullanmayimniz.

AZEDOK’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger sizde asagidaki durumlardan biri varsa doktorunuz veya eczaciniza sdyleyiniz:

— Bobrek problemleriniz varsa,

— Diyaliz ediliyorsaniz veya yakin zamanda bobrek nakli olmugsaniz,

— Siddetli karaciger hastaliginiz varsa,

— Kalp problemleriniz varsa (kalp yetmezligi, yakin zamanda kalp krizi dahil),

— Daha o6nce felg gecirdiyseniz,

— Kan basinciniz diisiikse, bag donmesi veya sersemlik hissediyorsaniz.

— Kusuyorsaniz, yakin zamanda siddetli kustuysaniz veya ishaliniz varsa.

— Kanmizdaki potasyum diizeylerinde artis varsa (kan testlerinde goriiliir),

— Birincil hiperaldosteronizm denen bobrek {istii bezi hastaliginiz varsa,

— Kalbinizdeki kapakgiklarin daralmasi ("aort veya mitral kapak darlig1" olarak adlandirilir)
veya kalp kasmizin kalmligmin anormal sekilde arttigi ("obstriiktif hipertrofik
kardiyomiyopati" olarak adlandirilir) sdylenmisse,

— Yiiksek tansiyonu tedavi etmek i¢in kullanilan asagidaki ilaclardan herhangi birini
aliyorsaniz:

o Bir ADE inhibitorii (6rnegin enalapril, lisinopril, ramipril), 6zellikle diyabetle
iligkili bobrek problemleriniz varsa

o Aliskiren, diyabet veya kronik bobrek hastaligi varsa AZEDOK’la birlikte
kullanilmamalidir.

Doktorunuz diizenli araliklarla bobrek fonksiyonunuzu, kan basincinizi ve kanmizdaki
elektrolit miktarini (6rn. potasyum) kontrol edebilir.

Ayrica " AZEDOK’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ " bashig: altindaki bilgilere

bakiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Hamile oldugunuzu disiliniiyorsaniz  (veya hamile kalabileceginizi) doktorunuza
sOylemelisiniz. AZEDOK hamileligin higbir doneminde tavsiye edilmez ve hamileliginiz 3
aydan fazla ise bu asamada kullanilmasi bebeginize ciddi zarar verebileceginden
ALINMAMALIDIR (bkz. "Gebelik boliimii ve emzirme" boliimii). AZEDOK, siyah hastalarda
kan basincini diisiirmede daha az etkili olabilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
ya da eczaciniza danisiniz.

AZEDOK’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu ilac1 yemekle birlikte veya yemekten bagimsiz alabilirsiniz.

Hamilelik
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz  (veya hamile kalabileceginizi) doktorunuza
sOylemelisiniz. Doktorunuz normalde hamile kalmadan 6nce veya hamile oldugunuzu 6grenir
o0grenmez bu ilact almayr birakmanizi tavsiye edecek ve AZEDOK yerine bagka bir ilag
almaniz1 tavsiye edecektir.

AZEDOK hamilelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Emziren anneler i¢in AZEDOK 6nerilmez ve 6zellikle
bebeginiz yeni dogmussa veya erken dogmussa, emzirmek istiyorsaniz doktorunuz sizin i¢in
baska bir tedavi segebilir.

Arag¢ ve makine kullanim

AZEDOK’un ara¢ veya makine kullanimi {izerinde bir etkisi olmasi muhtemel degildir.
Bununla birlikte, baz1 insanlar bu ilac1 alirken yorgunluk veya bag donmesi hissedebilir eger bu
etkiler sizde goriillirse arag, herhangi bir alet veya makine kullanmaymiz.

AZEDOK’nin iceriginde bulunan bazi yardimei maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
AZEDOK ’un igerigine uyar1 gerektiren yardimci madde yoktur.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Bagka herhangi bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa

doktorunuza veya eczacmlzélu %83%1,%%’331“ elektronik imza ile imzalanmustir.
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AZEDOK, diger bazi ilaglarin ¢alisma seklini etkileyebilir ve bazi ilaglarin AZEDOK iizerinde
etkisi olabilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

— Lityum (akil saglig1 sorunlari i¢in bir ilag)

— TIbuprofen, diklofenak veya selekoksib gibi steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglar
(NSAID'ler) (agr ve iltihabi hafifleten ilaglar)

— Asetilsalisilik asitten giinde 3 g'dan fazla aliyorsaniz (agr1 ve iltihabi hafifleten ilag)

— Kanmizdaki potasyum miktarini artiran ilaglar; bunlara potasyum takviyeleri, potasyum
tutucu ilaglar (belirli "su ditiretikler") veya potasyum igeren tuz takviyeleri dahildir

— Heparin (kan1 sulandiran bir ilag)

— Ditiretikler

— Kan basincimizi diisiirmek igin aliskiren veya diger ilaglar (anjiyotensin dontistiiriicii enzim
inhibitorii veya enalapril, lisinopril, ramipril veya valsartan, telmisartan, irbesartan gibi
anjiyotensin II reseptdr blokerleri).

Bir ADE inhibitdrii aliyorsaniz, doktorunuzun dozunuzu degistirmesi ve / veya bagka dnlemler
almasi gerekebilir.

Aliskiren aliyorsaniz ve diyabetiniz veya bobrek yetmezliginiz varsa AZEDOK’la birlikte
kullanilmamalidir, doktorunuzun degistirmesi gerekebilir. (ayrica “AZEDOK’u asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ > ve “AZEDOK’u asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ * bagliklar altindaki bilgilere bakiniz).

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

3. AZEDOK nasil kullanilir?
Bu ilac1 her zaman doktorunuzun size sdyledigi sekilde alin. Emin degilseniz doktorunuza veya
eczaciiza danisiniz. AZEDOK u her giin ayni1 saatte almaya devam etmek 6nemlidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

— Normal baslangic dozu giinde bir kez 40 mg'dir. Kan basinci yanitina bagli olarak
doktorunuz bu dozu giinde bir kez maksimum 80 mg’a ¢ikarabilir.

— Cok yasl hastalar (75 yas ve lizeri) i¢in baslangi¢ dozu olarak 20 mg bulunmadig igin,
onerilmez.

— Hafif veya orta derecede karaciger hastaliginiz varsa, baglangic dozu olarak 20 mg
bulunmadig i¢in, dnerilmez.

— Yakin zamanda kusma veya ishal yoluyla veya diiiretiklerden dolayr viicut sivilarini
kaybetmis hastalar i¢in, tedavi oncesinde voliim diizeltmesi yapilmalidir, aksi takdirde
baslangi¢ dozu olarak 20 mg bulunmadigi i¢in, 6nerilmez .

— Siddetli bobrek hastaligi veya kalp yetmezligi gibi eslik eden baska hastaliklardan
muzdaripseniz, doktorunuz en uygun baslangi¢c dozuna karar verecektir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Uygulama yolu ve metodu:
AZEDOK agizdan kullanim i¢indir. Tableti bol su ile aliniz.

Degisik yas gruplar::

* Cocuklarda kullanim:

AZEDOK’un ¢ocuklarda veya 18 yasin altindaki ergenlerde kullanimina iligkin smirli veri
vardir. Bu nedenle bu ilag ¢ocuklara veya ergenlere verilmemelidir.

* Yashlarda kullanim:
Hipotansiyon riski tagtyan ¢ok yaslilarda (> 75 yas), baslangi¢ dozu olarak 20 mg bulunmadig:
i¢in, Onerilmez.

Ozel kullanim durumlart:

* Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek hastaligindan muzdaripseniz, doktorunuz en uygun baslangi¢ dozuna karar
verecektir.

* Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derecede karaciger hastaliginiz varsa, baslangi¢c dozu olarak 20 mg bulunmadig1
icin, Onerilmez. Azilsartan medoksomil siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda
calisilmamistir ve bu nedenle bu hasta grubunda kullanim1 6nerilmemektedir.

Eger AZEDOK un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AZEDOK kullandiysaniz:
Cok fazla tablet alirsaniz veya bir bagkasi ilacinizi alirsa, derhal doktorunuzla iletisime gegin.
Almaniz gerekenden fazlasini aldiysaniz bayginlik veya bag donmesi hissedebilirsiniz.

AZEDOK yi kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz ya da derhal bir hastaneye gidiniz.

AZEDOK’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AZEDOK ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

AZEDOK almay1 birakirsaniz, tansiyonunuz tekrar yiikselebilir. Bu nedenle, doktorunuzla
alternatif tedavi segcenekleri hakkinda konusmadan AZEDOK’u almay1 birakmayiniz. Bu ilacin
kullanimina iligskin bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, AZEDOKun i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkilere

neden olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
gortlebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, AZEDOK’u Kkullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Seyrek:

— Nefes almada veya yutmada giicliikler veya yiizde, dudaklarda, dilde ve / veya bogazda
sisme (anjiyoodem)

— Kabartil: sisliklerle birlikte ciltte kasinti.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AZEDOK’ya
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastanede yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diger yan etkiler:

Yaygin:

* Bas donmesi

o Ishal

 Kan kreatin fosfokinazi artigi (kas hasarinin bir gostergesi)

Yaygin olmayan:

* Bayginlik veya bas donmesine neden olabilecek diisiik tansiyon

* Yorgunluk

 FEllerde, ayak bileklerinde veya ayaklarda sisme (periferik 6dem)

* Deri dokiintiisti ve kasint1

* Mide bulantist

+ Kas spazmlari

» Kanda serum kreatinin artig1 (bobrek fonksiyonunun bir gostergesi)
» Kanda iirik asit artis1

Seyrek:
+ Kirmiz1 kan hiicrelerinde (hemoglobin) azalan protein seviyeleri dahil olmak {izere kan testi
sonuclarindaki degisiklikler.

° AnJIYOOdem Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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AZEDOK, Klortalidon (bir diiiretik) ile alindiginda, bobrek fonksiyonunun gostergesi olan
kandaki bazi kimyasallarin (kreatinin gibi) daha yliksek seviyeleri yaygin olarak goriilmiistiir
ve diisiik kan basing da yaygindir.

AZEDOK, amlodipin (hipertansiyon tedavisi i¢in bir kalsiyum kanal bloker) ile alindiginda,
AZEDOK’un tek basma alindigt duruma gore (100 hastanin 1'inden az), ellerin, ayak
bileklerinin veya ayaklarin sismesi daha yaygindir (10 hastanin 1'inden az). Bu etkinin sikligi,
amlodipin tek basina alindiginda en ytiksektir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 karsilastiginiz 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. AZEDOK’nin saklanmasi
AZEDOK 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

30°C altindaki oda sicakliginda, sikica kapatilmis sisede nemden ve 1siktan koruyarak
saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AZEDOK "u kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:

Saba Ilag San. ve Tic. A.S.
Kiiciikcekmece / ISTANBUL
Tel :02126929292

Fax :0212697 0024
E-mail: saba@sabailac.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DaBuidmaldadmawediknaosODE/202% ayAZlrxededonaylaranestarip Adresi:https:/www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

717



