
1.

2.

3.
4.

5.

KULLAIYMA TALiMATI

EXFORGE HCT 101320125 mg Film Kaph Tablet
Afz yolu ile altntr.

c Etkin madde: Her bir film kaph tablet l0 mg amlodipine egdeler bazda 13,87 mg

amlodipin besitat, 320 mg valsartan ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir

o Yardtmct maddeler: Mikokristalin seliiloz, krospovidon, magnezyum stearat, kolloidal
susuz silika, talk, hipromelloz, makogol 4000, san demir oksit (E 172).

Bu kullanma talimatrnda:

EXFORGE HCT ,redir ve ne igin kullan r?
EXFORGE HCT'yi kullanmadan dnce dikkal edilmesi gerekenler

EXFORGE HCT nastl kullantlv?
Olat yan etkiler nelerdir?
EXFORGE HCT'nin saklanmast

Baghklan yer almaktadrr.

f . EXFORGE@ HCT nedir ve ne igin kullanlhr?

Her bir filrn kaph tablet l0 mg amlodipine egdeler bazda 13,87 mg amlodipin besilat'320 mg

valsartan ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir'

EXFORGE HCT,28 adet filrn kaph tablet igeren btister ambalajlarda takdim edilmektedir.

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

etkin madde igermekrcdir. Her iig etkin madde de, yiiksek kan basmctnt kontrol etmeye

yardrmct olur.
- A.lodipin, ..kalsiyum kanatr blokdrleri" adr verilen bir madde grubuna aittir. Amlodipin,

kalsiyumun damai duuu., iqine girmesini engelleyerek damarlann daralmastnt onler.

- valsartan, ..anjiyotensin-Il reseptdr antagonistleri" adr verilen bir madde gmbuna aittir.

Anjiyotensin il vucutta iiretilir ve damarlann daralmasma neden olarak kan basmctnl

yiikseltir. Valsartan, anjiyotensin II'nin etkisini tinleyerek etki eder'

- ilidroklorotiy azid, "tiyazid diiiretikleri" adr verilen bir madde gnrbuna aittir.

Hidroklorotiyazid, idrara gtkmayr arttrarak kan basrncrnr diigtiriir.

Bu iig mekanizmantn sonucu olarak damarlar gevger ve kan bastnct dii;er.

nu itac, t ultan-aya batlamadan 6nce bu KIILLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin dnemli bilgiler igermektedir.
o Bu bullanma talimattnt saHaymrz Daha sonra tebar okumaya ihtiyaq duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorularmtz olursa, l tfen doldorunuza veya eczacntza dantsmtz.

c Bu ilaQ kisisel olarak sizin igin reQete edilmi;tir, baskalanna vermeyiniz.

o Bu ilacm kullarumr srasmda, doldora veya hastaneye gittisnizde dohorunuza bu ilacr

kullandimru sdyleyiniz.
c Bu talimatta yaztlanlara aynen uyunuz. ilag hakhnda size ,nerilen dozun &ynda yfrksek

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

2. EXFORGE IICT kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

EXFORGE HCT'yi aga[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eler:
. 3 aydan daha uzun siiredir hamileyseniz (aynca hamilelilin erken ddneminde de

EXFORGE HCT kullanrmrndan kagrnrlmasr iyi olur "Hamilelik" bdliimiine baktntz),
o Amlodipine, valsartana, hidroklorotiyazide, siilfonamid kaynakh ilaglara (gdfiis ya da

idrar yollarr enfeksiyonlarrnr tedavi etmek igin kullanrlan ilaglar) ya da EXFORGE
HCT'nin igerilinde bulunan yardrmcr maddelerden herhangi birine kargr alerjiniz varsa
(bkz. "Yardrmcr maddeler") (Alerjiniz olabilecef,ini diigiiniiyorsanrz, EXFORGE HCT
kullanmayrnrz ve doktorunuza damgrnrz),

o KaraciEerde safra birikimine yol agarak (kolestaz), karaciier igerisindeki kiigiik safra
kanallannrn yrkrmrna (safra sirozu) yol agan karaciger hastahglnz varsa,v o idrar iiretme yetersizliliniz varsa (aniiri),

o Aliskiren (kan basrncrnr diigtiren bir ilag) kullanrrken, kan gekeri diizeyleriniz ytikekse ve
qeker hastasr (Tip II diyabet) iseniz veya bdbrek yetmezliliniz varsa.

EXFORGE HCT'yi a9alrdaki durumlarda DiK<ATLi IOLLANINIZ
Eler:
o Kanrnrzdaki potasyum ya da magnezyum diizeyi diiqiikse (kas giigsiizlii!0, kas spazmlart

ve anormal kalp ritmi belirtileri ile birlikte veya bu beli(iler olmaksrzrn),
o Kamnrzdaki sodlum dtizeyi diigtkse (yorgunluk, konfiizyon ftafa karrgrkhfr) , kas

sefiirmesi, konviilsiyon (ndbet) belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksrzrn),
o Kanrnrzdaki kalsiyum diizeyi ytiksekse (bulantr, kusma, kabrzhk, mide alrrsr, srk igeme,

susuzluk, kas giigstzliilii ve selirmesi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksrztn),
r Kanrnzdaki potasyum miktannr artrran ilaglar ya da maddeler kullantyorsamz. Bunlar

arasrnda, potasyum takviyeleri ya da potasyum igeren tuz takviyeleri, potasyum tutucu
ilaglar ve heparin yer almaktadrr. Kanrnrzdaki potasyum miltanntn dtizenli araltklarla
kontrol edilmesi gerekebilir.

\- o Bdbrek problemleriniz varsa, bdbrek nakli yaprlmrgsa ya da size biibrek arterlerinizde
daralma oldulu siiylenmi gse,

o KaraciBer problemleriniz vars4
. Kalp yetmezliliniz varsa ya da kalp krizi gegirdiyseniz. Baglangrg dozu igin doktorunuzun

talimatrna dikkatlice uyunuz. Doktorunuz bdbrek fonksiyonlannrzr da kontrol edebilir.
o Bir ADE inhibititrii (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanrlan bir ilag grubu) veya aliskiren

(kan bastnctnt dtqiiren bir ilag) ile tedavi ediliyorsantz,
o Doktorunuz size kalp kapakgrklannrzda daralma oldulunu s6ylemigse (aort veya mitral

stenozu) ya da kalp kasrnzrn kahnhlrnrn anormal derecede .uttlglnl (obstriiktif hipertrofik
kardiyomiyopati) sdylemiqse,

. Aldosteronizminiz varsa. Bu hastahk, bdbrekiistii bezlerin aldosteron hormonunu fazla
iirettili bir hastahktrr. Bu durum sizin igin geqerli ise, EXFORGE HCT kullantmt
iinerilmez.

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

o Diyabetiniz varsa (kanrnrzda geker diizeyinin yiiksek olmast),
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. Kanrnzdaki trigliserid ya da kolesterol yiiksek miktarda ise,

o Gut hastasr iseniz (kanrnzda iirik asit diizeyinin yiiksek olmasr),
o Giinege maruz kaldrktan sonra ddkiintii gibi deri reaksiyonlannz oluyorsa,
o DiBer tansiyon ilaglan ya da dii.iretiklere ("idrar sdktiiriictler" olarak da bilinen bir ilag)

kargr alerjik reaksiyon geligmigse (dzellikle astrm ve alerji varsa),
o Kusmantz ya da ishaliniz varsa,
r EXFORGE HCT ile tedavi esnasrnda bag ddnmesi ve/veya bayrlma olursa derhal

doktorunuza bildiriniz.
o Gdrme azalmasr veya gtizde agTl ya$lyorsanlz. Bu belirtiler gdz igin basrncrnrn artrnastyla

alakah bir belirti olabilir ve EXFORGE HCT ahmrnr takiben saatler veya haftalar iginde
ortaya glkabilir. Bu durum, tedavi edilmedili takdirde, kahcr gtirme bozukluf,una yol
agabilir.

. Bagka bir ilag @ir ADE inhibitdrii dahil) kullanrrken tizellikle yiiz ve bolazda olmak
iizere piglik geliqtiyse. Bu semptomlar geligirse, Exforge HCT kullanmayr kesiniz ve
hemen doktorunuzu aray:l:l-z-. Tekar Exforge HCT kullanmamahsrnrz.

\, Bu uyarrlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza dantgrnz.

EXFORGE HCT'nin yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
EXFORGE HCT'yi besinlerle birlikte ya da ayrr olarak alabilirsiniz.

Alkol almadan 6nce doktorunuzla konugunuz. Alkol, kan basrncmzm 9ok fazla diigmesine
neden olabilir ve/veya bag diinmesi ya da bayrlma olasrhf,rnr artrrabilir.

Hamilelik ve Emzirme
ilaa kullanmadan ance dofuorunuza veya eczacmua darusma.
Bu ilag hamilelik diineminde kullamlmamahdrr.
Hamile oldupunuzu diigiiniiyorsanz (veya hamile kalabilecek durumdaysanz) bunu
doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, normalde hamile kalmadan 6nce ya da hamile
oldulunuzu dgrenir dgenmez EXFORGE HCT'yi kesmenizi ve EXFORGE HCT yerine

baqka bir ilag kullanmanzr tavsiye edecektir.

EXFORGE HCT'nin hamilelilin erken d6nemi srrasrnda kullamlmasr dnerilmez ve 3 aydan\- daha uzun siiredir hamileyse-niz kullanrlmamahdrr, giinkii hamileli[in 3. ayrndan sonra

kullanrldrlr zaman bebe$e ciddi zarar verebilir.
Tedaviniz srasmda hamile oldu[unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veya eczacmza
daruSmz.

Emzirme
ilact kullanmadan 6nce dofuorunuza veya eczaunaa dontsma.
Emziriyorsamz ya da emzirmeye baglamak iizereyseniz bunu doktorunuza bildiriniz.
EXFORGE HCT emziren annelere d,nerilmez ve emzirmeye devam etmek istiyorsanlz
(dzellikle yenidofan ya da erken dofumlar igin) doktorunuz sizin igin baqka bir tedavi
segebilir.

Arag ve makine kullanlml
Ytksek kan basrncmr tedavi etmek igin kullanrlan diier ilaglarda oldulu gibi bu ilag sizde bag

d6nmesi yapabilir. Bu belirtiyi hissederseniz, arag ya da makine veya alet kullanmayrnrz.
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EXFORGE HCT'nin igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklnnda iinemli
bilgiler
EXFORGE HCT'nin igerilinde bulunan yardrmcr maddelere kargt aqtn bir duyarhlrtmz
yoksa, bu maddelere balh olumsuz bir etki beklenmez.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmt
Agalrdaki ilaglardan birini ahyorsamz, dozu deligtirmeniz ya da bazr durumlarda ilaglardan

birisini btrakmanrz gerekebilir:

EXFORGE HCT'yi aga!rdaki ilaglarla birlikte kullanmayntz:
o Kan basrncrnr diigiirmek igin kullanrlan ilaglar, iizellikle idrar sdkttiriiciiler, ADE

inhibitdrleri veya aliskiren
. Lrtyum (bazt depresyon tiplerini tedavi etmek igin kullanrlan bir ilag),
o Kamnrzda potasyum miktannr artrran ilag ya da maddeler. Bunlar arastnda potasyum

takviyeleri ya da potasyum igeren tuz takviyeleri. potasyum tutucu ilaglar ve heparin yer

\, almaktadrr (doktorunuz kanrnrzdaki potasyum miktarrnr periyodik olarak kontrol edebilir).

EXFORGE HCT'yi aqalrdaki ilaglarla birlikte kullanrrken dikkatli olunuz:
o Alkol, uyku haplarr ve anestezikler (hastalara cerrahi ve diler prosediirlerin uygulanmast

igin verilen, alrr duyumsamayt ortadan kaldlran ilaglar) ,

. Amantadin (Parkinson tedavisinde ve aynca viriislerin sebep oldulu hastaltklan tedavi

etrnede ya da dnlemede kullanrlrr),
. Antikolinerjik ajanlar (mide-barsak kamplarr, mesane kasllmzrst, asttm, hareket hastahlr,

kas spazmlarr, Parkinson hastahlr gibi geqitli hastahklarr tedavi etrnek igin ve anesteziye

yardtmcr olarak kullanrlan ilaglar),
o Sara hastahErnr ya da ruhsal bozuklulu (ruhsal durumdaki zrt y6nlii deliqiklikler) tedavi

eUnek igin kullanrlan antikonviilsan ilaglar ve ruh durumunu dtizenleyici ilaglar
(karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon),

o Kolestiramin, kolestipol ya da dif,er regineler (temel olarak kanda yiiksek lipid diizeylerini
tedavi efinek 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 ilaE);

\- . Metotreksat ya da siklofosfamid gibi sitotoksik ilaglar (kanser tedavisi igin kullantltr),
o Digoksin ya da di[er dijitalis glikozidleri lkalp problemlerini tedavi etmede kullantlan

ilaglar),
. Diyabet (leker hastahEr) tedavisinde kullanrlan ilaglar (metformin gibi alrz yolu ile ahnan

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

gibi ilaglar, "torsades de poinres" i (diizensiz kalp augr) indiikleyebilir,
o Antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanrlan ilaglar), antipsikotikler (ruhsal

bozukluklarrn tedavisinde kullantlan ilaglar), antiepileptikler (sara niibetlerinin

tedavisinde kullanrlan ilaglar - karbamazepin) gibi kamnrzdaki sody'um miktannt

azaltabilen ilaglar,
o Kan bastnctnr artrran ilaglar (adrenalin, noradrenalin),
. HIV/AIDS igin kullanrlan ilaglar (iime[in ritonavir)
o Mantar enfeksiyonlannrn tedavisi igin kullanrlan ilaglar (6me!in ketokonazol),
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a

Yemek borusunda iilser ve iltihap igin kullanrlan ilaglar (karbenoksolon),

Alrr ve iltihabr azaltmak igin kullanrlan ilaglar, Szellikle selektif siklooksijenaz
inhibitdrleri (Cox-2 inhibitdrler) dahil steroid yaprda olmayan iltihap giderici ajanlar
(NSAii'ler),
Kas gevgetici ilaglar (ameliyat esnasrnda kaslarr gevqetrnek igin kullamlan ilaglar),
Nitrogliserin ve diler nitratlar ya da "vazodilatat6rlef' olarak isimlendirilen damar
gevgetici diler maddeler,

o Yiiksek kan basrncmr tedavi etmek igin kullanrlan diier ilaglar (metildopa dahil),
. Rifampisin (6rne[in tiiberkiilozu 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) ,

o Simvastatin, (yiiksek kolesterol di.izeyinin kontrol edilmesi igin kullanrlan bir ilag)
o Bazr antibiyotikler (rifamisin gmbu), organ nakli reddini dnlemek igin kullantlan bir ilag

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

E[er regeteli yada recetesiz herhangi bir ilaa su anda kullanryorsanz veya son zamanlarda
kullandmtz ise l tfen doldorunuza veya eczacmrza bunlar hakhnda bilgi veriniz.

EXFORGE HCT nasrl kullanrlrr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkllfr igin talimatlar:

a

a

a

a

Bu ilacr her zaman tam olarak doktorunuzun siiyledili gekilde ahmz. Emin delilseniz
doktorunuzla konugunuz. Bu, en iyi sonuglarr almanrza ve yan etki riskini azaltmanrza
yardrmcr olacaktrr.
EXFORGE HCT igin normal doz giinde bir tablettir.
Tedaviye verecefiniz cevaba gd,re, doktorunuz daha yiikek ya da daha diigiik doz
6nerebilir.
Kendinizi iyi hissetseniz bile bu ilacr her zaman kullanrnz.
Srk srk yiiksek kan basmcr olan hastalar, bu problemin belirtilerine dikkat etmezler.
Birgok kigi, bu durumda kendini normal hissedebilir. En iyi sonuglarr almak ve yan etki
riskini azaltmak igin bu ilacr tam olarak doktorunuzun sdytedili gekilde almanrz gok
dnemlidir. Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuz ile randevulannrza devam ediniz.
ilacrnrzrn kullanrmr hakkrnda bagka sorularrnrz varsa doktor ya da eczacrmza danrgrnz.

Uygulama yolu ve metodu:
EXFORGE HCT'yi besinlerle birlikte ya da ayn olarak alabilirsiniz.
ilacrnzr her gtin aynl zamanda, tercihen sabahlarr almanrz dnerilir.
Tableti bir bardak su ile biitiin olarak yutunuz.

Deligik yaq gruplan:
Qocuklarda kullanrmr:
l8 yagrndan kiigiik gocuk ve ergenlerde EXFORGE HCT kullantlmast dnerilmez.

Yaghlarda kullanrml:
EXFORGE HCT,65 yag ve tizerindeki kipilerde amlodipin, valsartan ve hidroklorotiyazidi
halihazrrda kullanmakta olduklarr qekitde ve erigkenlerle aynr dozda kullanrlabilir. dzellikle
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EXFORGE HCT'nin maksimum dozunu (10 m{320 mg/25 mg) alanlar olmak iizere yaglt

hastalann kan basrnglannr diizenli olarak kontrol ettirmeleri gerekmektedir.

6zel kullanlm durumlart:

lltibrek yetmezlili:
$iddetli biibrek yetmezliiiniz varsa kullanmayrntz.

Hafif ila orta giddette bdbrek yetmezlif,iniz varsa dikkatle kullamnrz.

Karaciler yetmezlifii:
$iddetli karacifier yetmezliliniz varsa kullanmaymtz.
Hafif ila orta giddette karaciger yetmezliliniz varsa dikkatle kullanrnrz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlarr takip ediniz.

Doktorunuz EXFORGE HCT ile tedavinizin ne kadar siirecelini size bildirecektir. Tedaviyi

erken kesmeyiniz, gtinkii EXFORGE HCT tedavisini dundurmak hastaltlrnrzrn daha kiitiiye
gitmesine neden olabilir.

Eder WFORGE HCT'nin etkisinin gok giiglti veya zaytf olduiuna dair bir izleniminiz var ise

dohorurutz veya eczacme ile lanusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla EXFORGE HCT kullandlysanrz:
EXFORGE HCT tabletlerinden kaza ile gok fazla almrgsanz, bag diinmesi ya da baygrnhk

mevcutsa hemen doktorunuzla konugunuz. Hastaneye gitmeniz gerekebilir.

EXFORGE HCT'fun kullanmanz gerekenden fazlasmt kullanmqsana bir doktor veya eczact

ile konusunuz.

EXFORGE HCT'yi kullanmayr unutumanE
ilacrnrzr almayr unutursanE, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu almz ve sonraki dozu her

zamanki saatinde allnz.
Eler ilacmrzr almayr unuttugunuzu fark ettilinizde sonraki dozun saati yakla$ml$ ise,

unuttuEunuz dozu atlayrnrz ve daha sonra normal kullanrma devam ediniz.
Ilnutulan dozlart dengelemek igin gifi doz almaytruz-

\- EXFORGE IICT ite tedavi sonlandrnldrfrndaki olugabilecek etkiler
EXFORGE HCT tedavisini kesmek hastahfirnzrn daha kdtiiye gitmesine neden olabilir.

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikqe, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EXFORGE HCT'nin igerif,inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler a;alrdaki kategorilerde gdsterildili Sekilde srralanmrqtlr:

Qok yaygrn :10 hastantn en az I'inde giiriilebilir.
yaygrn :10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.

Yaygrn olmayan :100 hastanrn birinden az, fakat 1.000 hastanln birinden fazla
giirUlebilir.

Seyrek :1.000 hastanrn birinden az gdriilebilir'

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

Qok yaygm:
o Kanrnrzdaki potasyum diizeyinde diiqiig,
o Kan lipid dtizeylerinde ytikselme

Yaygm:
o Ba$ diinmesi
o Diisiik kan basrncr (baygrnhk hissi, bag ddnmesi, ani biling kaybt)
o Yemekten sonra midede rahatsrzhk
o Yorgunluk
o gigkinlik
. Bag agnsl
o Slk idrara grkma
o Qarprntr
o Kamrn iist btilgesinde giddetli aln (pankreatit semptomu olabilir)

\, o Bulantr, kusma
o Uyuklama hali
o Stcak basmast
. Urik asit diizeyinde yiikselme
. Kanmrzdaki magnezyum diizeylerinde dtigiig
. Karunrzdaki sodyum diizeyinde yiikselme
r Ayafa kalkrnca oluqan diigiik kan basrncr
. i$tah azalmasr
. Ddkiintii
. Ka$rntrh ddkiintii ya da diier tiplerde diikiintii
. Ereksiyon sallamada ve korumada yetersizlik

Yaygrn olmayan:
. idrar grkmada giddetli diizeyde azalma (b6brek fonksiyonunun azalmasr)
o Hrzh kalp atrgr (ventrikiiler ta$ikardi)
o Diinme hissi
o Giirme bozukluEu

v . (Jogus agflsl
o Kanrmzdaki ure azotu, kreatinin (bdbrek fonksiyonlanru izlemek igin kullamlan bir

madde)
o Kanrmzdaki kalsiyum diizeyinde ytikselme
o AEz kokusu
. ishal
o AErzda kuruluk
o Kilo artrir
. Tat duyusunda bozukluk
o Srrt aFrsr
o Eklem qiqlili
o Kas kamplarr/zayrflrirlainsr
o Kol ve bacaklarda atrr
o Normal qekilde ayakta duramamak ya da yiiriiyememek
o Bitkinlik
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. Anormalkoordinasyon,
r AyaEa kalkrnca veya egzersnden sonra bag ddnmesi
o Takatsizlik
. Uyku bozukluklarr
o Kanncalanma ya da uyugma
o N6ropati (sinirlerde herhangi bir nedenle gdr0len bozukluklar-duyu kaybr)
o El ve ayak parmaklannda hissizlik ya da kanncalanma (periferik ndropati semptomu

olabilir),
o UYku hali
. Ani, gegici biling kaybr
. Oksuruk
o Nefes darhEr
o BoBazda tahrif
. ASln terleme
. KaSmtl
o Ven (toplardamar) bolunca giqlik, krzarrkhk ve aln

v o Deride kzarrkhk
. Titreme
o Kulaklarda grnlama
o Barsak ah$kanhprnda deligiklik
o AFr
. Kilo azalmasr
o Eklem aBrrsr
o Ruh durumunda deiiqiklikler
. idrar yapma bozukluklan
e Gece idrar yapma
e Erkeklerde meme biiyiimesi
o Burun akrntrsr
o Sag ddkiilmesi
. Deride diikiintii
o Dtikiintii, mor-krmzr noktalar, ateg, kagrntr (vaskiilit semptomu olabilir)
o Deride renk de[igiklili

\.. . Uykusuzluk
o Anksiyete dahil mizag deligiklikleri
. Deri duyarhhlrnda azalma (hipoestezi)

Seyrek:
o KendiliEinden kanama ya da berelenme (trombositopeni semptomu olabilir)
o Diizensiz kalp atrqr (atrial fibrilasyon semptomu olabilir)
o Kanrnrzdaki trombosit (kan pulcufu) seviyesinde azalma @azen cilt alttnda kanama veya

morarma ile seyreden),
. idrarda $eker
o Kanrnrzdaki geker miktannda artrq
o Depresyon (ruhsal gtikiintii)
o Kannda rahatsrzhk
. Kabrzhk
o Deride ve giizlerde sanhk ya da koyu renkli idrarla ile birlikte ortaya grkabilen karaciler

bozuklulu
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. Derinin gi.inete kar$l duyarhhfrnda artrq
o $eker komasr
o Yavag kalp atrmr (bradikardi semptomu olabilir).

Qok seyrek:
. Dudak, gdz veya alzda kabarcrklanma, krzarrkhlg krrmrzr deri, ciltte soyulma, atege

neden olan ciddi bir cilt hastahg (toksik epidermal nekroliz (Steven-Johnson Sendromu

semptomu olabilir)
. Anjiyoddem: ytiz, dudaklar ya da dilde gillik, nefes almakta zorluk
o Ddkiintii, kagrntr, iirtiker, nefes almada veya yutkunmada zorluk, baq dtinmesi (aqrn

duyarhhk reaksiyonlar)
. Ani ve srkrgtrrct gitgiis aEnsr (miyokard enfarktiisii semptomu olabilir)
o Halsizlik, morarmalar, ateg ve srk yaganan enfeksiyonlar
o $iddetli iist mide alnsr (pankeas iltihabt)
o Di$ etlerinde kahnlaqma
o Anormal karaciler fonksiyon testleri

v o Kas sertliEinde artt$
o Ddkiintii, morumsu krrmzr lekeler, ateg gibi belirtileri olan kan damarlarr iltihabt

(vaskiilit)
. Atef, bof,az alrrsr yadaall.z iilserleri, daha srk enfeksiyon geqirme (akyuvar seviyesinde

azalma ya da akyuvarlann bulunmamasr)
o Yiiz ve boEazda gigme (anjiyoddem semptomu olabilir)
o Soluk cilt, yorgunluk, nefes ahp-vermede giigliik, koyu renkli idrar (bir tiir kansrzhk olan

hemolitik anemi; damarlar iginde veya viicudun bagka bir yerinde krrmzr kan hiicrelerinin

anormal gekilde yrkrlmasr)
. Ate$, dksiiriik, hrrrltrh solunum, nefes darh[r ile birlikte nefes alma zorlu[u, (pndmoni ve

pulmoner 6dem dahil olmak iizere solunum srkrnttst)
. Yiiz krzankhlr, eklem alrrsr, kas rahatsrzhlr, ate$ (Lupus Eritematozus; ciltte

pullanmayla kendini giisteren bir hastahk)
r Kafa kangfthfr, yorgunluk, kas sefiirmesi, kas spazmr, hrzlt nefes altp verme

(hipokloremik alkaloz)

Srkhft bilinmeyen:

\-. . Ciddi azalmr| idrar grkrqr (biibrek bozuklufunun ya da tribrek yetmezliEinin olasl

belirtileri)
o Kanrnrzdaki potasyum diizeyinde artrq

o Kantntzdaki ktrmtzt kan hiicresi seviyesinin diigiik olmast

o Kol ve bacaklarda sertlik ve ellerde tireme
r Anormal krrmzt kan hiicresi testleri
r Belli akyuvar tiplerinde (niitropeni) azalma
o Halsizlik, moriuma Ye srk srk enfeksiyon (aplastik anemi)

o Ytiksek basrng nedeniyle gtiziinde gdrme azalmasr veya aln (akut dar aqrh glokomun

olasr belirtileri)
. Ates

Eier bu kullanma talimannda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS astsaruz

doldorumau veya eczactnzt bilgilendiriniz .

5. EXFORGE HCT'nin saklanmasr
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EXFORGE HCT'yi gocuHartn gdremeyece{i, eriSemeyecefi yerlerde ve ambalajmda
saHaymtz.

3OoC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklayrnrz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnw

Blistet veya ambalajm iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EXFORGE HCT'yi
kullanmaymtz.

Eler iiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz EXFORGE HCT'yi
kullanmaymrz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri
349 I 2, Kurtkdy/istanbul

Oraim yeri: Novartis Uriinleri
349 12, Kurtkity/istanbut

Bu kullanma talimafi tarihinde onaylanmrytff.
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