
KULLAI\MA TALiMATI

EXFORGE HCT 101160112.5 mg Film Kaph Tablet
A{z yolu ile ahnrr.

o Elkin madde: Her bir film kaph tablet l0 mg amlodipine egdeier bazda 13,87 mg
amlodipin besilat, 160 mg valsartan ve 12.5 mg hidroklorotiyaz id igerir

o Yardtmct maddeler: Mikrokristalin seliiloz, krospovidon, magnezyum stearat, kolloidal
susuz silika, talk, hipromelloz, makrogol 4000, titanyum dioksit (E l7l), sarr demir oksit
(E 172), krrmrzr demir oksit (E 172).

Bu kultanma talimatmda:

1. EXFORGE HCT nedir ve ne igin kullanb?
2. EXFORGE HCT'yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. EXFORGE HCT nas kullan rr?
1. Olat yan etkiler nelerdir?
5. EXFORGE HCT'nin saklanmasr

Baghklan yer almaktadrr.

l. EXFORGE@ HCT nedir ve ne igin kullanrhr?

Her bir film kaph tablet l0 mg amlodipine egdeler bazda 13,87 mg amlodipin besilat, 160 mg
valsartan ve 12.5 mg hidroklorotiyazid igerir.

EXFORGE HCT, 28 adet film kaph tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

EXFORGE HCT film kaph table! amlodipin, valsartan ve hidroklorotiyazid isimli iig adet

etkin madde igermektedir. Her ii9 etkin madde de, yiiksek kan basrncrnr kontrol etmeye
yardrmcr olur.
- Amlodipin, "kalsiyum kanah blokiirleri" adr verilen bir madde gnrbuna aittir. Amlodipin,

kalsiyumun damar duvan igine girmesini engelleyerek damarlannrn daralmastnt iinler.
- Valsartan, "anjiyotensin-ll reseptiir antagonistleri" adr verilen bir madde grubuna aittir.

Anjiyotensin Il viicutta iiretilir ve damarlann daralmasrna neden olarak kan basrncrnt
yiikseltir. Valsartan, anjiyotensin II'nin etkisini Snleyerek etki eder.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.
o Bu kullonma talimatmr sakloytnz. Daha sonro tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorulanruz olursa, liitfen doktorunuzo veya eczdctruza darustruz.
o Bu ilag kisisel olmak sizin igin reqete edilmistir, baskalarma vermeyiniz.
o Bu ilacm kullanmt strasmda, dohora veya hastoneye gitti$inizde doldorunuza bu ilacr

kul I and gm a sayley i niz.
. Bu talimalla yaz anlara aynen uytnuz. ilag hakhnda size dnerilen dozun d6mda y ksek

doz
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- Hidroklorotiyazid, "tiyazid diiiretikleri" adr verilen bir madde grubuna aittir.
Hidroklorotiyazid, idrara qrkmayr artlrarak kan basrncrnr diigiiriir.

Bu iig mekanizmanln sonucu olarak damarlar gevqer ve kan basrncr diiqer.

EXFORGE HCT, amlodipin ya da valsartan kullanrp kan basrncr yeterli diizeyde kontrol
altrna ahnamayan hastalarda yiiksek kan basrncrnr dtiqiirmek igin kullanrlrr.

2. EXFORGE HCT kullanmadan Snce dikkat edilmesi gerekenler

EXFORGE HCT'yi agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eler:
o 3 aydan daha uzun siiredir hamileyseniz (ayrrca hamileliiin erken dtineminde de

EXFORGE HCT kullanrmrndan kagrnrlmasr iyi olur "Hamilelik" briliimiine bakrnrz),
o Amlodipine, valsartana, hidroklorotiyazide, siilfonamid kaynakh ilaglara (g6!tis ya da

idrar yollan enfeksiyonlannr tedavi etmek iqin kullanrlan ilaglar) ya da EXFORGE
HCT'nin igerilinde bulunan yardrmcr maddelerden herhangi birine karqr alerjiniz varsa\? (bkz. "Yardrmcr maddeler") (Alerjiniz olabilecelini diiqiintyorsanrz, EXFORGE HCT
kullanmayrnrz ve doktorunuza danrqrnrz),

o KaraciEerde safra birikimine yol agarak (kolestaz), karaciler igerisindeki kiigtik safra

kanallarrnrn yrkrmrna (safra sirozu) yol agan karaci!er hastahllnlz varsa,
. idrar iiretme yetersizliliniz varsa (aniiri),
o Aliskiren (kan basrncrnr diiqiiren bir ilag) kullanrrken, kan qekeri diizeyleriniz ytiksekse ve

qeker hastasr (Tip II diyabet) iseniz veya bdbrek yetmezliliniz varsa.

EXFORGE HCT'yi aqalrdaki durumlarda DiKxATLi KI.JLLANINIZ
Eier:
o Kanrnrzdaki potasyum ya da magnezyum dtizeyi diigiikse (kas giigsiizliifiti, kas spazmlart

ve anormal kalp ritmi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmakstztn),
o Kanrnrzdaki sodyum diizeyi diigiikse (yorgunluk, konftZyon (kafa kangrkhfir) , kas

selirmesi, konviilsiyon (n6bet) belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmakstzrn),
o Kanrnrzdaki kalsiyum diizeyi yiiksekse (bulantr, kusma, kabrzhk, mide afrrsr, stk igeme,

susuzluk, kas giigsiizliilii ve seflirmesi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksrzrn),

\, o Kanrntzdaki potasyum miktannr artlran ilaglar ya da maddeler kullantyorsanrz. Bunlar
arasrnda, potasyum takviyeleri ya da potasyum igeren tuz takviyeleri, potasyum tutucu
ilaglar ve heparin yer almaktadrr. Kanrnrzdaki potasyum miktartntn diizenli arahklarla
kontrol edilmesi gerekebilir.

o Biibrek problemleriniz varsa, b6,brek nakli yaprlmrqsa ya da size bdbrek arterlerinizde
daralma oldulu sdylenmiqse,

o KaraciEer problemleriniz varsa,
o Kalp yetmezliliniz varsa ya da kalp krizi gegirdiyseniz. Baqlangrq dozu igin doktorunuzun

talimatrna dikkatlice uyunuz. Doktorunuz bd,brek fonksiyonlarrnrzr da kontrol edebilir.
o Bir ADE inhibitdrii (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanrlan bir ilag grubu) veya aliskiren

(kan bastnctnt diigiiren bir ilaq) ile tedavi ediliyorsanrz.
. Doktorunuz size kalp kapakgrklarrnrzda daralma oldulunu sdylemiqse (aort veya mitral

stenozu) ya da kalp kasrnrzrn kahnhlrnrn anormal derecede arttrglnr (obstriiktif hipertrofik
kardiyomiyopati) sdylemiqse,
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. Aldosteronizminiz varsa. Bu hastahk, bdbrekiistt bezlerin aldosteron hormonunu fazla
iirettif,i bir hastahktrr. Bu durum sizin iqin gegerli ise, EXFORGE HCT kullanrmr
iinerilmez.

. Sistemik lupus eritematozus (ciltte pullanmayla kendini gdsteren bir hastahk) isimli bir
hastahlrnz varsa ("lupus" veya "SLE' olarak da isimlendirilir),

o Diyabetiniz varsa (kanrnrzda qeker diizeyinin yiiksek olmasr),
. Kanrnzdaki trigliserid ya da kolesterol yi.iksek miktarda ise,
. Gut hastasr iseniz (kanrnrzda tirik asit diizeyinin yiiksek olmasr),
. Giine$e maruz kaldrktan sonra d6kiintii gibi deri reaksiyonlannrz oluyorsa,
. DiEer tansiyon ilaglarr ya da diiiretiklere ("idrar sdktiiriiciiler" olarak da bilinen bir ilag)

karqr alerjik reaksiyon geligmigse (dzellikle astrm ve alerji varsa),
. Kusmanrz ya da ishaliniz varsa,
. EXFORGE HCT ile tedavi esnasmda bag diinmesi velveya bayrlma olursa derhal

doktorunuza bildiriniz.
o G6rme azalmasr veya gdzde agn ya$ryorsanlz. Bu belirtiler 96z igin basrncrnrn artmasryla

alakah bir belirti olabilir ve EXFORGE HCT ahmrnr takiben saatler veya haftalar iginde
\- ortaya grkabilir. Bu durum, tedavi edilmedili takdirde, kahcr giirme bozukluluna yol

agabilir.
. Ba$ka bir ilag (bir ADE inhibititrii dahil) kullanrrken dzellikle yiiz ve bolazda olmak

iizere giglik geliqtiyse. Bu semptomlar gelilirse, Exforge HCT kullanmayr kesiniz ve
hemen doktorunuzu araytntz. Tekrar Exforge HCT kullanmamahsrntz.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danrgrnrz.

f,XFORGE HCT'nin yiyecek ve iqecek ile kullanrlmast
EXFORGE HCT'yi besinlerle birlikte ya da ayrr olarak alabilirsiniz.

Alkol almadan 6nce doktorunuzla konugunuz. Alkol, kan basrncrnrzrn gok fazla diigmesine
neden olabilir velveya baq diinmesi ya da bayrlma olasrhfirnr artrrabilir.

Hamilelik ve Emzirme
ilau kullanmadan dnce dohorunuza veya eczocmza dantsmtz.

\- Bu ilag hamilelik ddneminde kullantlmamaltdtr.
Hamile oldulunuzu diigiiniiyorsanrz (veya hamile kalabilecek durumdaysantz) bunu

doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, normalde hamile kalmadan 6nce ya da hamile
oldulunuzu iiErenir dgrenmez EXFORCE HCT'yi kesmenizi ve EXFORGE HCT yerine

bagka bir ilag kullanmanrzr tavsiye edecektir.

EXFORGE HCT'nin hamilelilin erken d6nemi srrasrnda kullanrlmasr iinerilmez ve 3 aydan

daha uzun siiredir hamileyseniz kullanrlmamahdrr, 90nkii hamilelilin 3. aytndan sonra

kullanrldrir zaman bebele ciddi zarar verebilir.
Tedaviniz srastnda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen dofuorunuza veyo eczactnaa
darusmtz.

Emzirme
ilacr kullanmadan 6nce dohorunuza veya eczacmtza daruSrno.
Emziriyorsanrz ya da emzirmeye baqlamak iizereyseniz bunu doktorunuza bildiriniz.
EXFORGE HCT emziren annelere 6nerilmez ve emzirmeye devam etmek istiyorsantz
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(dzellikle yenidolan ya da erken dolumlar igin) doktorunuz sizin iqin bagka bir tedavi
segebilir.

Arag ve makine kullanrml
Yiiksek kan basrncrnr tedavi etmek igin kullanrlan diler ilaglarda olduEu gibi bu ilaq sizde bag

d6nmesi yapabilir. Bu belirtiyi hissederseniz, arag ya da makine veya alet kullanmayrnrz.

EXFORGE HCT'nin igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklonda 6nemli
bilgiler
EXFORGE HCT'nin iqerilinde bulunan yardrmcr maddelere karqr agrrr bir duyarhhlrnrz
yoksa, bu maddelere bail olumsuz bir etki beklenmez.

Diler ilaqlar ile birlikte kullanrmr
Agalrdaki ilaglardan birini ahyorsanrz, dozu deliqtirmeniz ya da bazr durumlarda ilaglardan
birisini brrakmanrz gerekebilir:

\' EXFORGE HCT'yi agalrdaki ilaglarla birlikte kullanmaymrz:
r Kan bastnctnt diiqiirmek igin kullanrlan ilaglar, iizellikle idrar sOktiiriiciiler, ADE

inhibit6rleri veya aliskiren
. Lityum (bazr depresyon tiplerini tedavi etmek igin kullanrlan bir ilag),
o Kanrnzda potasyum miktannr artrran ilag ya da maddeler. Bunlar arasrnda potasyum

takviyeleri ya da potasyum igeren tuz takviyeleri, potasyum tutucu ilaglar ve heparin yer
almaktadrr (doktorunuz kanrnrzdaki potasyum miktannr periyodik olarak kontrol edebilir).

EXFORGE HCT'yi a9a!rdaki ilaglarla birlikte kullanrrken dikkatli olunuz:
o Alkol, uyku haplarr ve anestezikler (hastalara cerrahi ve diler prosedtirlerin uygulanmasr

igin verilen, airr duyumsamayl ortadan kaldrran ilaglar) ,
o Amantadin (Parkinson tedavisinde ve aynca viriislerin sebep oldulu hastahklarr tedavi

etmede ya da 6nlemede kullanrlrr),
o Antikolinerjik ajanlar (mide-barsak kamplarr, mesane kasrlmasr, astrm, hareket hastahfir,

kas spazmlan, Parkinson hastahir gibi gegitli hastahklan tedavi etmek igin ve anesteziye
yardrmcr olarak kullantlan ilaglar),

o Sara hastalrgrnr ya da ruhsal bozuklulu (ruhsal durumdaki zrt ydnlii defiqiklikler) tedavi
etmek igin kullanrlan antikonviilsan ilaglar ve ruh durumunu dtizenleyici ilaglar
(karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon),

. Kolestiramin, kolestipol ya da diler regineler (temel olarak kanda yiiksek lipid diizeylerini
tedavi etmek igin kullanrlan maddeler),

o Siklosporin (organ naklinde organ reddini dnlemek igin kullanrlan ya da diler hastahklan
(romatoid artrit veya atopik dermatit) tedavi etmek igin kullanrlan bir ilag);

. Metotreksat ya da siklofosfamid gibi sitotoksik ilaglar (kanser tedavisi igin kullanrlrr),
o Digoksin ya da diler dijitalis glikozidleri lkalp problemlerini tedavi etmede kullanrlan

ilaglar).
. Diyabet (geker hastahir) tedavisinde kullanrlan ilaglar (metformin gibi alrz yolu ile ahnan

ajanlar ya da insiilinler),
. Allopurinol gibi gut tedavisi igin kullanrlan ilaglar,
o Diazoksid ya da beta blokdrler gibi kandaki geker diizeyini artrrabilecek ilaglar,
o Antiaritmikler (kalp problemlerini tedavi etmekte kullanrlan ilaglar) ve bazr antipsikotikler

gibi ilaglar, "torsades de pointes" i (diizensiz kalp atrpr) indiikleyebilir,

4/t0



o Antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanrlan ilaglar), antipsikotikler (ruhsal
bozukluklarrn tedavisinde kullanrlan ilaglar), antiepileptikler (sara ndbetlerinin
tedavisinde kullanrlan ilaglar - karbamazepin) gibi kanrnrzdaki sodyum miktarrnr
azaltabilen ilaglar,

o Kan basrncrnr artrran ilaglar (adrenalin, noradrenalin),
. HIV/AIDS igin kullanrlan ilaglar (iime[in ritonavir)
. Mantar enfeksiyonlannrn tedavisi igin kullanrlan ilaglar (iimefin ketokonazol),
o Yemek borusunda iilser ve iltihap igin kullanrlan ilaglar (karbenoksolon),
. AEn ve iltihabr azaltmak igin kullanrlan ilaglar, iizellikle selektif siklooksijenaz

inhibitdrleri (Cox-2 inhibitiirler) dahil steroid yaprda olmayan iltihap giderici ajanlar
(NSAii'ler),

r Kas gev$etici ilaglar (ameliyat esnasrnda kaslan gev$etmek igin kullanrlan ilaglar),
o Nitrogliserin ve diler nitratlar ya da "vazodilatatdrleC' olarak isimlendirilen damar

gev$etici diier maddeler,
o Yiiksek kan basrncrnr tedavi etmek igin kullanrlan diler ilaglar (metildopa dahil),
o Rifampisin (6rne!in tiiberkolozu tedavi etmek igin kullanrlrr),

\- o San kantaron (St.John's wort),
o D vitamini ve kalsiyum tuzlan,
o Bakteriyel enfeksiyonlann tedavisinde kullanrlan ilaglar (klaritromisin, talitromisin),
r Simvastatin, (yiiksek kolesterol diizeyinin kontrol edilmesi igin kullanrlan bir ilag)
o Bazr antibiyotikler (rifamisin gmbu), organ nakli reddini 6nlemek igin kullanrlan bir ilag

(siklosporin) ya da HIV/AIDS enfeksiyonu tedavisinde kullanrlan antiretroviral bir ilag
(ritonavir) valsartanrn etkisini artrrabilir.

E[er regeteli yado reqetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsanz veya son zamanlarda
kullandmrz ise l tfen doktorunuza veyo eczacmua bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. EXFORGE HCT nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve doluygulama srkhlr igin talimatlar:
o Bu ilacr her zaman tam olarak doktorunuzun siiyledili gekilde ahnrz. Emin deiilseniz

doktorunuzla konugunuz. Bu, en iyi sonuglarr almanrza ve yan etki riskini azaltmanrza
yardrmcr olacaktrr.

\- o EXFORGE HCT igin normal doz giinde bir tablettir.
. Tedaviye vereceliniz cevaba gdre, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diiqiik doz

6nerebilir.
o Kendinizi iyi hissetseniz bile bu ilacr her zaman kullantntz.
o Srk srk yiiksek kan basrncr olan hastalar, bu problemin belirtilerine dikkat etmezler.

Birgok kiqi, bu durumda kendini normal hissedebilir. En iyi sonuglarr almak ve yan etki
riskini azaltmak igin bu ilacr tam olarak doktorunuzun sdyledili Sekilde almanrz 9ok
tinemlidir. Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuz ile randevulannrza devam ediniz.

. ilacrnrzrn kullanrmr hakkrnda baqka sorulannrz varsa doktor ya da eczactntza dantptntz.

Uygulama yolu ve metodu:
EXFORGE HCT'yi besinlerle birlikte ya da ayn olarak alabilirsiniz.
ilacrnrzr her giin aynr zamanda, tercihen sabahlart almantz dnerilir.
Tableti bir bardak su ile b0tiin olarak yutunuz.

Deiiqik yaq gruplart:
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Qocuklarda kullanrml:
l8 yaqrndan kiigtik gocuk ve ergenlerde EXFORGE HCT kullanrlmasr 6nerilmez.

Yaqhlarda kullanlmr:
EXFORGE HCT,65 ya; ve iizerindeki kiqilerde amlodipin, valsartan ve hidroklorotiyazidi
halihazrrda kullanmakta olduklan gekilde ve erigkenlerle aynr dozda kullanrlabilir. Ozellikle
EXFORGE HCT'nin maksimum dozunu (10 mgl320 mg/25 mg) alanlar olmak 0zere yagh

hastalann kan basrnglannr diizenli olarak kontrol ettirmeleri gerekmektedir.
6zet kullanrm durumlarl:

Bdbrek yetmezlili:
$iddetli biibrek yetmezlifiniz varsa kullanmayrnrz.

Hafif ila orta piddette bdbrek yetmezlif,iniz varsa dikkatle kullanrnz.

Karaciier yetmezlili:
giddetli karaciler yetmezliliniz varsa kullanmayrnrz.

\, Hafif ila orta fiddette karaciEer yetmezlif,iniz varsa dikkatle kullanrnrz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlarr takip ediniz.

Doktorunuz EXFORGE HCT ile tedavinizin ne kadar siireceiini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, giinkii EXFORGE HCT tedavisini durdurmak hastahfirnrzrn daha kdtiiye
gitmesine neden olabilir.

E[er EXFORGE HCT'nin etkisinin qok giiqlii veyo zay{ olduiuna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmu ile konuSunw.

Kullanmanz gerekenden daha fazla EXFORGE HCT kullandrysanz:
EXFORGE HCT tabletlerinden kaza ile gok fazla almrgsanrz, baq dtinmesi ya da baygrnhk
mevcutsa hemen doktorunuzla konugunuz. Hastaneye gitmeniz gerekebilir.
EXFORGE HCT'den kullanmaruz gerekenden fazlasmr kullanmtssaruz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

EXFORGE HCT'yi kullanmayr unutursanu\' ilacrnrzr almayrunutr.run,r, unuttugrnra fark eder etmez bu dozu ahnrz ve sonraki dozu her
zamanki saatinde ahnz.
Eier ilacrnrzr almayr unuttu[unuzu fark ettilinizde sonraki dozun saati yakla$mr$ ise,

unuttugunuz dozu atlaymrz ve daha sonra normal kullanrma devam ediniz.
Unutulan dozlart dengelemek iqin gift doz almayma.

EXFORGE HCT ile tedavi sonlandrnldr[rndaki olugabilecek etkiler
EXFORGE HCT tedavisini kesmek hastahlrnrzrn daha kdtiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Ttm ilaglar gibi EXFORGE HCT'nin igeri!inde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler a;a!rdaki kategorilerde giisterildili gekilde srralanmrgtrr:
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Qok yaygrn :10 hastanrn en az I'inde gdr0lebilir.
Yaygrn :10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.
Yaygrn olmayan :100 hastanrn birinden az, fakat 1.000 hastanrn birinden fazla

giiriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanrn birinden az gtiriilebilir.

Qok seyrek :10.000 hastanrn birinden az giiriilebilir.
Srkhir bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada g6riilebilir.

Qok yaygrn:
o Kanrnzdaki potasyum diizeyinde diig0g,
o Kan lipid diizeylerinde yiikselme

Yaygln:
. BaS ddnmesi
o Diisiik kan basrncr (baygrnhk hissi, bag diinmesi, ani biling kaybr)
o Yemekten sonra midede rahatsrzhk

\-, o Yorgunluk
o giqkinlik
. Ba$ agrlsl
o Srk idrara grkma
o Qarprntr
o Kamrn iist tiilgesinde giddetli agn (pankreatit semptomu olabilir)
o Bulantr, kusma
o Uyuklama hali
o Srcak basmasr
. Urik asit diizeyinde yiikselme
. Kanrnrzdaki magnezyum dtizeylerinde diigiig
. Kanrnrzdaki sodyum diizeyinde yiikselme
o Ayala kalkrnca oluqan diigiik kan basrncr
. i*uh azalmast
. Diikiintii
o Kagrntrh ddkiintii ya da diier tiplerde ddk0nt0
. Ereksiyon sailamada ve korumada yetersizlik

Yaygln olmayan:
. idrar grkmada piddetli diizeyde azalma (kibrek fonksiyonunun azalmasr)
. Hlzh kalp atrgr (ventrikiiler taqikardi)
. Ddnme hissi
o Gdrme bozuklulu
. GdEiis agns!
o Kanrnrzdaki iire azotu, keatinin (btibrek fonksiyonlannr izlemek igin kullanrlan bir

madde)
o Kanrnrzdaki kalsiyum diizeyinde y0kselme
o AEtz kokusu
. ishal
o AEtzda kuruluk
. Kilo arttil
. Tat duyusunda bozukluk
. Slrt atslsl
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o Eklem Sitligi
. Kas kramplarrlzayrflr$tlapnsr
o Kol ve bacaklarda airr
. Normal gekilde ayakta duramamak ya da yiiriiyememek
o Bitkinlik
o Anormalkoordinasyon,
. Ayaga kalklnca veya egzersizden sonra ba5 ddnmesi
o Takatsizlik
o UYku bozukluklarl
o Kanncalanma ya da uyugma
. Ndropati (sinirlerde herhangi bir nedenle gtiriilen bozukluklarduyu kaybt)
. El ve ayak parmaklannda hissizlik ya da kanncalanma @eriferik ndropati semptomu

olabilir),
o UYku hali
. Ani, gegici biling kaybr
. oksiiriik

\z o Nefes darhEr
o BoEazda tahrig

' Atlrl terleme
. Katlntl
r Ven (toplardamar) boyunca qiglik, ktzarrkltk ve aln
. Deride kzankhk
o Titreme
o Kulaklarda grnlama
e Barsak ah;kanhirnda deligiklik

' AErt
o Kilo azalmasr
. Eklem aErrsr
. Ruh durumunda deiigiklikler
. idrar yapma bozukluklan
o Gece idrar yapma
. Erkeklerde meme biiyiimesi

\y o Burun akrntrsr
o SaC ddkiilmesi
o Deride diikiintti
. Diikiintii, mor-krrmrzr noktalar, ate$, kaqtntr (vaskiilit semptomu olabilir)
o Deride renk deliqiklifii
r Uykusuzluk
o Anksiyete dahil mizag deiigiklikleri
. Deri duyarhhlrnda azalma (hipoestezi)

Seyrek:
. KendiliEinden kanama ya da berelenme (trombositopeni semptomu olabilir)
o Diizensiz kalp atrgr (atrial fibrilasyon semptomu olabilir)
. Kanrnlzdaki trombosit (kan pulcuiu) seviyesinde azalma (bazen cilt altrnda kanama veya

morarrna ile seyreden),
. idrarda Fker
. Kanrnrzdaki geker miktarrnda artrq
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. Depresyon (ruhsal gdkiintii)

. Kannda rahatsrzhk
o Kabrzhk
o Deride ve gdzlerde sarrhk ya da koyu renkli idrarla ile birlikte ortaya grkabilen karaciier

bozukluiu
. Derinin g0nege kaqr duyarlrhlrnda artrg
o $eker komasr
. Yavag kalp atrmr (bradikardi semptomu olabilir).

Qok seyrek:
o Dudak, goz veya a$rzda kabarcrklanma, krzanklrk, krrmrzr deri, ciltte soyulma, ateqe

neden olan ciddi bir cilt hastahlr (toksik epidermal nekoliz (Steven-Johnson Sendromu
semptomu olabilir)

o Anjiyoiidem: y0z, dudaklar ya da dilde qiqlik, nefes almakta zorluk
o Diikiintii, kagrntr, iirtiker, nefes almada veya yutkunmada zorluk, bag ddnmesi (agtrt

duyarhhk reaksiyonlar)

\- . Ani ve stktgttrtct gdgiis agns! (miyokard enfarktiisii semptomu olabilir)
o Halsizlik, morarmalar, ateg ve srk yaganan enfeksiyonlar
o giddetli iist mide airrsr (pankeas iltihabr)
o Dif etlerinde kahnlagma
r Anormal karaciler fonksiyon testleri
o Kas sertliEinde artrl
. Ddkiintii, morumsu krrmzr lekeler, ateg gibi belirtileri olan kan damarlan iltihabt

(vaskiilit)
. Ate$, boiaz airrsr ya da airz iilserleri, daha srk enfeksiyon gegirme (akyuvar seviyesinde

azalma ya da akyuvarlann bulunmamast)
o Yiiz ve boEazda qigme (anjiyoddem semptomu olabilir)
o Soluk cilt, yorgunluk, nefes ahp-vermede gugliik, koyu renkli idrar (bir ttir kansrzhk olan

hemolitik anemi; damarlar iginde veya viicudun bagka bir yerinde krrmzr kan hiicrelerinin
anormal gekilde yrkrlmasr)

. Ate$, itksiiriik, hrnltrh solunum, nefes darhfir ile birlikte nefes alma zorluiu, (pniimoni ve
pulmoner ddem dahil olmak iizere solunum srkrntrsr)

. Yiiz krzarrkhir, eklem airrsr, kas rahatsrzhlr, ate$ (Lupus Eritematozus; ciltte
\, pullanmayla kendini gdsteren bir hastahk)

o Kafa kangrkhfr, yorgunluk, kas seiirmesi, kas spazmr, hrzh nefes ahp verme
(hipokloremik alkaloz)

Srkhfr bilinmeyen:
. Ciddi azalmrg idrar grkrgr (biibrek bozuklulunun ya da biibrek yetmezliginin olas!

belirtileri)
o Kanrnrzdaki potasyum diizeyinde artrg
. Kanrnrzdaki krrmrzr kan hiicresi seviyesinin diigiik olmasl
o Kol ve bacaklarda sertlik ve ellerde titreme
o Anormal krrmrzr kan hiicresi testleri
r Belli akyuvar tiplerinde (ndtropeni) azalma
o Halsizlik, morarrna ve srk srk enfeksiyon (aplastik anemi)
o Yiiksek basrng nedeniyle gdziinde gdrme azalmasr veya ain (akut dar agrh glokomun

olasr belirtileri)
. Ateg
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Efier bu kullanma talimatmda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsaruz
doktorunuzu veya eczacmrz bilgilendiriniz .

5. EXFORGE HCT'nin saklanmasr

WFORGE HCT'yi gocuHann gdremeyecedi, erisemeyece[i yerlerde ve ambalajmda
saklaymrz.

30'C'nin altrndaki oda srcakhirnda saklaytnlz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullrrntnz.

Blister veya ambalajm zerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EXFORGE HCT'yi
kullanmaymtz.

Eler iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz EXFORGE HCT'yi
\- kullanmayrnrz.

Ruhsal sahibi: Novartis UrUnleri
349 I 2. Kurtkdy/istanbul

(Iraim yeri: Novartis Uriinleri
349 I 2. Kurtkdy/istanbul

Bu kullanma talimafi .............. larihinde onoylanmtstr.
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