
1.
.,

3.
4.

5.

KULLANMA TALiMATI

EXFORGE HCT 101160125 mg Film Kaph Tablet
Alz yolu ile ahnrr.

c Etkin madde: Her bir film kaph tablet 10 mg amlodipine egdeler bazda 13'87 mg

amtodipin besilat, 160 mg valsartan ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir

o Yardrmct maddeler: Mikokistalin seliiloz, kospovidon, magnezyum stearat, kolloidal
susuz silika, talk. hipromeltoz, makogol 4000, san demir oksit (E 172).

Bu kullanma talimattnda:

EXFORGE HCT nedir ve ne igin kullan r?
EXFORGE HCT'yi kullanmadan ance dikkut edilmesi gerekenler

EXFORGE HCT nas kullaruhr?
Olas yan etkiler nelerdir?
EXFORGE HCT'nin saklanmasr

Baghklan yer almaktadrr.

1. E)GORGEo HCT nedir ve ne igin kullanrhr?

Her bir film kaph tablet l0 mg amlodipine eqdeler bazda 13,87 mg amlodipin besilat, 160 mg

valsartan ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir.

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

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

etkin madde igermektedir. Her iig etkin madde de, ytiksek kan bastncrnt kontrol etmeye

yardtmct olur.
I Arnlodipin, ..kalsiyum kanah btokdrleri" adr verilen bir madde grubuna aittir' Amlodipin,

kalsiyumun damui dur".t igine girmesini engelleyerek damarla.nrt daralmastm dnler.

- Valsartan, ..anjiyotensin-Il res+tiir antagonistleri" adt verilen bir madde grubuna aittir.

Anjiyotensin il'rii"rrttu iiretilii ve damarlann daralmastna neden olarak kan bastnctnt

ytitsittir. Valsartan, anjiyotensin II'nin etkisini dnleyerek etki eder'

- i{idroklorotiy azid, ,\iiazid diiiretikleri" adr verilen bir madde gmbuna aiuir.

Hidroklorotiyazid, idrara grkmayr artlrarak kan bastnctnt diigiiriir'

Bu tig mekanizmantn sonucu olarak damarlar gevger ve kan basrnct diiger'

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA T TINI dikkatlice

okuyunuz, gffnkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.
c Bu kullanma talimatmr saHaymtz. Dahd sonra telvar okumaya ihtiyag &tyabilirsiniz.
o EEer ilave sorularma olursa, liitfen doldorunuza veya eczacmtza darusmtz'

o Bu ilaQ ki;isel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarma vermeyiniz'

o Bu ilacm kullarumt srasmda, dobora veya hastaneye gitti[inizde doborurutza bu ilact

kullan&fitruz r s dy ley iniz.

. Bu talimatta yaz anlara aynen uyurua. ilaq hakhnda size \nerilen doztm drymda yiiksek

doz
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EXFORGE HCT, amlodipin ya da valsartan kullanrp kan bastnct yeterli diizeyde kontrol
altma ahnamayan hastalarda yiiksek kan bastnctnt diigiirmek igin kullanrllr.

2. EXFORGE HCT kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EXFORGE HCT'yi agalrdaki durumlarda KULLAIIMAYINIZ
E[er:
. 3 aydan daha uzun stiredir hamileyseniz (ayrrca hamilelilin erken ddneminde de

EXFORGE HCT kutlanrmrndan kagntlmast iyi olur "Hamilelik" bdliimiine baktntz),
o Amlodipine, valsartana, hidroklorotiyazide, siilfonamid kaynakh ilaglara (giifiis ya da

idrar yollarr enfeksiyonlarrnr tedavi etmek igin kullamlan ilaglar) ya da EXFORGE
HCT'nin igerilinde bulunan yardtmcr maddelerden herhangi birine kargr alerjiniz varsa

(bkz. "Yardrmcr maddelef') (Alerjiniz olabilecelini diigiiniiyorsanrz, EXFORGE HCT
kullanmaytntz ve doktorunuza danrgrnrz),

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

kanallanmn yrkrmrna (safra sirozu) yol agan karaciler hastalt[lnv varsa,

. idrar tiretme yetersizliliniz varsa (aniiri),
o Aliskiren (kan basrncrnr diigiiren bir ilag) kullanrrken, kan gekeri diizeyleriniz yiiksekse ve

qeker hastasr (Tip II diyabet) iseniz veya b6brek yetmezliginiz varsa.

EXFORGE HCT'yi agalrdaki durumlarda DiIflGTLi KULLAI\INIZ
Eier:
o Kanmrzdaki potasyum ya da magnezyum diizeyi diigiikse (kas giigsiizliilii, kas spazmlart

ve anormal kalp ritmi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksrzrn),

o Kanrnzdaki sodyum diizeyi diigiikse (yorgunluk, konfiizyon ftafa karrgrkhlr) , kas

se!irmesi, konviilsiyon (ndbet) belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksrzrn),

o Kannrzdaki kalsiyum diizeyi ytiksekse (bulantr, kusma" kabrzhk, mide allsr, srk igeme,

susuzluk, kas giigsiizliilii ve se!irmesi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksrzrn),

o Kanrnrzdaki potasyum miktannr artrran ilaglar ya da maddeler kullanryorsanrz. Bunlar

arasrnda, potasyum takviyeleri ya da potasyum igeren tuz takviyeleri, potasyum tutucu

ilaglar ve heparin yer almaktadrr. Kanrnrzdaki potasyum miktanmn diizenli arahklarla

kontrol edilmesi gerekebilir.
o Bdbrek problemleriniz varsa, b6brek nakli yaprlmrqsa ya da size bdbrek arterlerinizde

daralma oldutu s6ylenmigse,
o KaraciEer problemleriniz varsa,
. Kalp yetmezliliniz varsa ya da kalp krizi gegirdiyseniz. Baqlangrg dozu igin doktorunuzun

talimatrna dikkatlice uyunuz. Doklorunuz bdbrek fonksiyonlannzr da kontrol edebilir.

o Bir ADE inhibit6rii (yiiksek tansiyon tedavisinde kullamlan bir ilag gmbu) veya aliskiren

(kan basrncrnt dtiqiiren bir ilag) ile tedavi ediliyorsanrz,
o Doktorunuz size kalp kapakgrklarrnrzda daralma oldugunu stiylemigse (aort veya mitral

stenozu) ya da kalp kasrnrzrn kahnhlrmn anormal derecede arBrgrnl (obstriiktif hipertrofik
kardiyomiyopati) sdylemi gse,

o Aldosteronizminiz varsa. Bu hastatrk, bdbrekiistii bezlerin aldosteron hormonunu fazla

urettili bir hastahktrr. Bu durum sizin igin gegerli ise, EXFORGE HCT kullammt

6nerilmez.
. Sistemik lupus eritematozus (ciltte pullanmayla kendini gdsteren bir hastahk) isimli bir

hastahlrnrz varsa ("lupus" veya "SLE ' olarak da isimlendirilir)'
o Diyabetiniz varsa (kantnzda geker diizeyinin yiiksek olmast),
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. Kanmzdaki trigliserid ya da kolesterol yiiksek miktarda ise,

. Gut hastasr iseniz (kantmzda iirik asit diizeyinin yiiksek olmast),
o Gtne$e maruz kaldrktan sonra diikiintti gibi deri reaksiyonlannz oluyorsa,
o DiEer tansiyon ilaglarr ya da diiiretiklere ("idrar s6ktiiriiciiler" olarak da bitinen bir ilaq)

karqr alerjik reaksiyon geliqmigse (d,zellikle astrm ve alerji varsa),
. Kusmann ya da ishaliniz varsa,
o EXFORGE HCT ile tedavi esnastnda ba$ diinmesi velveya baytlma olursa derhal

doktorunuza bildiriniz.
o Giirme azalmasr veya gdzde agrr yatlyorsanz. Bu belirtiler 96z igin bastncmm artrnasryla

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.

. Bagka bir ilag @ir ADE inhibitdrii dahil) kullanrrken dzellikle yiiz ve bofazda olrnak

iizere giglik geliqtiyse. Bu semptomlar geligirse, Exforge HCT kullanmayl kesiniz ve

hemen doktorunuzu araymrz. Tekar Exforge HCT kullanmamahsrnrz.

Bu uyanlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doklorunuza dant9truz.

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

Alkol almadan 6nce doktorunuzla konugunuz. Alkol, kan bastnctmzrn gok fazla dtigmesine

neden olabilir ve/veya baq ddnmesi ya da bayrlma olasrhlrnr artrrabilir.

Hamilelik ve Emzirme
ilaa kullanmadan 6nce doldorumtza veya eczacmtza darustruz-

Bu ilag hamilelik ddneminde kullantlmamahdtr.
Hamile oldulunuzu dii$iiniiyors anrz (veya hamile kalabilecek durumdaysanrz) bunu

doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, normalde hamile kalmadan dnce ya da hamile

oldu[unuzu d!.renir dlrenmez EXFORGE HCT'yi kesmenizi ve EXFORGE HCT yerine

baqka bir ilag kullanmantzt tavsiye edecektir.

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

daha uzun siiredir hamileyseniz kullanrlmamahdr, giinkii hamilelilin 3. aymdan sonra

kullanrldrf,r zaman bebef,e ciddi zarar verebilir.
Tedaviniz srasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmaa

dantsma.

Emzirme
ilaa kullanmadan dnce doldorunuza veya eczacmua dantsmu.
Emziriyorsanrz ya da emzirmeye baglamak iizereyseniz bunu doktorunuza bildiriniz.
EXFORGE HCT emziren annelere dnerilmez ve emzirmeye devam etmek istiyorsamz

(ozellikle yenidolan ya da erken dolumlar igin) doktorunuz sizin igin ba|ka bir tedavi

segebilir.

Arag ve makine kullanlml
Ytiksek kan basrncrnr tedavi etmek igin kullanrlan diler ilaglarda oldu[u gibi bu ilag sizde ba$

ddnmesi yapabilir. Bu belirtiyi hissederseniz, arag ya da makine veya alet kullanmaytnz.
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f,XFORGE HCT'nin igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli
bilgiler
EXFORGE HCT'nin igerilinde bulunan yardrmcr maddelere karpr aqrn bir duyarltltftnz
yoksa, bu maddelere baph olumsuz bir etki beklenmez.

Difer ilaglar ile birlikte kullanrmr
Agalrdaki ilaglardan birini ahyorsanrz, dozu detigtirmeniz ya da bazr durumlarda ilaglardan
birisini brrakmanrz gerekebilir:

EXFORGE HCT'yi aqafrdaki ilaglarla birlikte kullanmaytntz:
o Kan basrncrnr diigiirmek igin kullanrlan ilaglar, dzellikle idrar sdktiiriiciiler, ADE

inhibititrleri veya aliskiren
o Lityum (bazr depresyon tiplerini tedavi etmek igin kullanrlan bir ilag),
o Kanrnrzda potasyum miktarrnr artrran ilag ya da maddeler. Bunlar arasmda potasyum

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

\- almaktadrr (doktorunuz kanrnzdaki potasyum miktannr periyodik olarak kontrol edebilir).

EXFORGE HCT'yi a9a[rdaki ilaglarla birlikte kullanrrken dikkatli olunuz:
. Alkol, uyku haplan ve anestezikler (hastalara cerrahi ve diler prosediirlerin uygulanmasr

igin verilen, aln duyumsamayr ortadan kaldrran ilaglar) ,

o Amantadin (Parkinson tedavisinde ve aynca viriislerin sebep oldulu hastahklarr tedavi
etmede ya da iinlemede kullanrlrr),

. Antikolinerjik ajanlar (mide-barsak kramplarr, mesane kasrlmasl, astlm, hareket hastah[r,
kas spazmlan, Parkinson hastahlr gibi gepitli hastahklarr tedavi etnek igin ve anesteziye

yardtmct olarak kullanrlan ilaglar),
o Sara hastalErnr ya da ruhsal bozuklulu (ruhsal durumdaki zrt yiinlii depigiklikler) tedavi

etrnek igin kullanrlan antikonviilsan ilaglar ve ruh durumunu diizenleyici ilaglar
(karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon),

o Kolestiramin, kolestipol ya da diler regineler (temel olarak kanda yiiksek lipid diizeylerini
tedavi etrnek igin kullantlan maddeler),

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

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

itaglar),
o Diyabet (geker hastatrfr) tedavisinde kullanrlan ilaglar (metformin gibi agrz yolu ile ahnan

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

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

bozukluklarrn tedavisinde kullanrlan ilaglar), antiepileptikler (sara n6betlerinin
tedavisinde kullanrlan ilaglar - karbamazepin) gibi kanrnrzdaki sodyum miktannt
azaltabilen ilaglar,

o Kan basrncrnr artrran ilaglar (adrenalin, noradrenalin),
. HIV/AIDS igin kullanrlan ilaglar (tirnelin ritonavir)
o Mantar enfeksiyonlarrnrn tedavisi igin kullanrlan ilaglar (0me!in ketokonazol),
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o Yemek borusunda iilser ve iltihap igin kullanrlan ilaglar (karbenoksolon),
o AEn ve iltihabr azaltmak igin kullanrlan ilaglar, iizellikle selektif siklooksijenaz

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

. Kas gev$etici ilaglar (ameliyat esnastnda kaslart gevgetrnek igin kullantlan ilaglar),
o Nitrogliserin ve diler nitratlar ya da "vazodilatatdrler" olarak isimlendirilen damar

gevqetici dif,er maddeler,
o Yiiksek kan basrncrnr tedavi etmek igin kullanrlan diler ilaglar (metildopa dahil),
o Rifampisin (iimefin tiiberkiilozu tedavi etmek igin kullanrlrr),
o San kantaron (St.John's wort),
o D vitamini ve kalsiyum tuzlan,
r Bakteriyel enfeksiyonlarrn tedavisinde kullanrlan ilaglar (klaritromisin, talitromisin) ,

o Simvastatin, (ytikek kolesterol diizeyinin kontrol edilmesi igin kullanrlan bir ilag)
o Bazr antibiyotikler (rifamisin grubu), organ nakli reddini tinlemek igin kullanrlan bir ilag

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

E[er regeteli yada reQetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsantz veya son zamanlarda
kullandma ise liitfen doHorunuza veya eczacmaa bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. EXFORGE IICT nasrl kullantltr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkhir igin talimatlar:
o Bu ilacr her zaman tam olarak doktorunuzun siiyledili gekilde ahmz. Emin delilseniz

doktorunuzla konugunuz. Bu, en iyi sonuglart almanza ve yan etki riskini azaltmamza
yardrmcr olacaktrr.

o EXFORGE HCT igin normal doz giinde bir tablettir'
o Tedaviye vereceliniz cevaba gdre, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diigiik doz

<inerebilir.
o Kendinizi iyi hissetseniz bile bu ilacr her zaman kullantnlz.
o Srk srk yiiksek kan basrncr olan hastalar, bu problemin belirtilerine dikkat etrnezler.

Birgok kigi, bu durumda kendini normal hissedebilir. En iyi sonuglarr almak ve yan etki
riskini azaltmak iqin bu ilacr tam olarak doktorunuzun siiyledi[i qekilde almanrz gok

\- tinemlidir. Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuz ile randevulannza devam ediniz.
. ilacrmzrn kullammr hakkrnda bagka sorulannrz varsa doktor ya da eczacrmza danrgrmz.

Uygulama yolu ve metodu:
EXFORGE HCT'yi besinlerle birlikte ya da ayn olarak alabilirsiniz.
ilacrnrzr her giin aynt zamanda, tercihen sabahlarr almanrz 6nerilir.
Tableti bir bardak su ile biitiin olarak yutunuz.

Deligik yaq gruplarr:
Qocuklarda kullanrml:
l8 yaqrndan kiigiik gocuk ve ergenlerde EXFORGE HCT kullantlmast 6nerilmez.

Yaqhlarda kullanlml:
EXFORGE HCT,65 yag ve iizerindeki kigilerde amlodipin, valsartan ve hidroklorotiyazidi
halihazrrda kullanmakta olduklarr gekilde ve erigkenlerle aynr dozda kullamlabilir. Ozellikle
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EXFORGE HCT'nin maksimum dozunu (10 mg/320 mg/25 mg) alanlar olmak i.izere yagh

hastalann kan basrnglannr diizenli olarak kontrol ettirmeleri gerekmektedir.

6zel kullanlm durumlart:

86brek yetmezli[i:
$iddetli biibrek yetmezliliniz varsa kullanmaytnz.

Hafif ila orta giddette bdbrek yetmezliliniz varsa dikkatle kullanrnrz.

Karaciier yetmezli!i:
$iddetli karaciler yetmezliginiz varsa kullanmaytntz.
Hafif ila orta giddette karaciler yetrnezlif,iniz varsa dikkatle kullantntz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadtkga, bu talimatlarr takip ediniz.

Doktorunuz EXFORGE HCT ile tedavinizin ne kadar siirecefini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, giinkii EXFORCE HCT tedavisini durdurmak hastalrtrnrztn daha k6tiiye

\- gitmesine neden olabilir.

Efier EXFORGE HCT'nin etkisinin gok gilelii veya zrytf olduiuna dair bir izleniminiz var ise

doldorunuz veya eczacmtz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla EXFORGE HCT kullandrysanz:
EXFORGE HCT tabletlerinden kaza ile gok fazla almrgsanz, ba9 diinmesi ya da baygrnltk
mevcutsa hemen doktorunuzla konugunuz. Hastaneye gitmeniz gerekebilir.
EXFORGE HCT'den kullanmana gerekenden fazlasmt kullanmtssanu bir dohor veya eczact

ile konuSunuz.

EXFORGE HCT'yi kullanmayl unuturcanv
ilacrnrzr almayr unutursanrz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu altntz ve sonraki dozu her

zamanki saatinde ahnrz.
E[er ilacrnrzr almayr unuttulunuzu fark etti[inizde sonraki dozun saati yaklagmrg ise,

unuttug'unuz dozu atlaytntz ve daha sonra normal kullanrma devam ediniz.
(Jnutulan dozlart dengelemek igin gif doz almaymtz.

\- EXFORGE HCT ile tedavi sonlandrrrldrlrndaki olugabilecek etkiler
EXFORGE HCT tedavisini kesmek hastahlrnzrn daha kdtiiye gitrnesine neden olabilir.
Doklorunuz taraftndan belirtilmedikqe, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttm ilaglar gibi EXFORGE HCT'nin igeri!inde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agalrdaki kategorilerde gtisterildigi gekilde srralanmtgtrr:

Qok yaygrn : l0 hastanrn en az I 'inde gOriilebilir.
Yaygrn :10 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdriilebilir.
Yaygrn olmayan :100 hastanrn birinden az, fakat 1.000 hastanrn birinden fazla

gdriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanrn birinden az gdriilebilir.

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

Qok yaygm:
r Kanrmzdaki potasyum diizeyinde diigiig,
. Kan lipid diizeylerinde yiikselme

Yaygrn:
o Ba$ diinmesi
r Dii$iik kan basrncr (baygrnhk hissi, bag ddnmesi, ani biling kaybt)
o Yemekten sonra midede rahatstzltk
o Yorgunluk
o giqkinlik
o BaS aErtst
o Srk idrara grkma
. Qarplntl
o Karnrn iist biilgesinde giddetli agn (pankreatit semptomu olabilir)

\- . Bulantl, kusma
o U)'uklama hali
o Srcak basmast
. Urik asit dtizeyinde yi.ikselme
. Kanrmzdaki magnezyum diizeylerinde diigiig
. Kanrrrzdaki sodyum diizeyinde yiikselme
. AyaEa kalkrnca olugan diiqiik kan bastnct
. iqtah azalmasr
o Diikiintii
r Kaqrntrh ddkiintii ya da difier tiplerde diikiintii
. Ereksiyon sallamada ve korumada yetersizlik

Yaygtn olmayan:
o idrar grkmada qiddetli diizeyde azalma (bilbrek fonksiyonunun azalmasr)
o Hzh kalp atrqr (ventrikiiler ta.qikardi)
o Diinme hissi
o Giirme bozukluEu

v . (rOgUS agllsl
o Kanmzdaki iire azotu, kreatinin (bdbrek fonksiyonlarrnr izlemek igin kullanrlan bir

madde)
o Kanrnzdaki kalsiyum diizeyinde yiikselme
o AErz kokusu
. ishal
o AErzda kuruluk
o Kilo artrfr
. Tat duyusunda bozukluk
. Srt atslsl
. Eklem $itligi
. Kaskamplan/zayrfltplafnst
o Kol ve bacaklarda alrr
o Normal gekilde ayakta duramamak ya da yiiriiyememek
o Bitkinlik
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. Anormalkoordinasyon,
o AyaEa kalkrnca veya egzersizden sonra bag ddnmesi
o Takatsizlik
o Uyku bozukluklart
o Kanncalanma ya da uyugma
o Ntiropati (sinirlerde herhangi bir nedenle gdriilen bozukluklar-duyu kaybr)
o El ve ayak parmaklannda hissizlik ya da kanncalanma (periferik niiropati semptomu

olabilir),

' UYku hali
. Ani, gegici biling kaybr
. Oksiirtik
o Nefes darhEr
. BoEazda tahris

' Atln terleme
. Ka$lntt

Ven (toplardamar) boyunca giglik, krzankhk ve aln
\- o Deride krzankhk

. Titreme
r Kulaklarda grnlama
o Barsak ahskanhlrnda de[igiklik

' AEn
. Kilo azalmasr
o Eklem aEnsr
o Ruh durumunda defigiklikler
. idrar yapma bozukluklart
o Gece idrar yapma
o Erkeklerde meme biiyiimesi
. Burun aklntlsl
o Sag diikiilmesi
o Deride diikiintii
o Diikiintii, mor-krrmzr noktalar, ateq, kagrntr (vasktilit semptomu olabilir)
. Deride renk detigikliti

\-. . Uykusuzluk
o Anksiyete dahil mizag detigiklikleri
. Deri duyarhlrtrnda azalma (hipoestezi)

Seyrek:
o Kendili[inden kanama ya da berelenme (trombositopeni semptomu olabilir)
o Diizensiz kalp atrgr (atrial fibrilasyon semptomu olabilir)
. Kanrnrzdaki trombosit ftan pulculu) seviyesinde azalma (bazen cilt alttnda kanama veya

morarma ile seyreden),
. idrarda Seker
o Kanrnrzdaki geker miktannda artrg
. Depresyon (ruhsal gdkiintii)
o Kannda rahatsrzhk
o Kabrzhk
. Deride ve gdzlerde sanhk ya da koyu renkli idrarla ile birlikte ortaya grkabilen karaciter

bozuklu!u
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. Derinin gtinese kfiql duyarhhlrnda artrq
o $eker komasr
o Yavas kalp atrmr (bradikardi semptomu olabilir).

Qok seyrek:
o Dudak, gdz veya alrzda kabarcrklanma, krzarrkhk, krrmtzr deri, ciltte soyulma, atege

neden olan ciddi bir cilt hastahpr (toksik epidermal nekroliz (Steven-Johnson Sendromu
semptomu olabilir)

. Anjiyoddem: yiiz, dudaklar ya da ditde giglik, nefes almakta zorluk
r Diikiintii, kagrntr, iirtiker, nefes almada veya yutkunmada zorluk, baq ddnmesi (a5rr

duyarhhk reaksiyonlar)
o Ani ve srkrqtrrcr giigiis agnsl (miyokard enfarktiisii semptomu olabilir)
o Halsizlik, morarmalar, ateg ve srk yaganan enfeksiyonlar
o $iddetli iist mide alrrsr (pankeas iltihabr)
o Di$ etlerinde kahnlaqma
r Anormal karaciler fonksiyon testleri

\- o Kas sertliEinde artt$
o Ddkiintii, morumsu krrmrzr lekeler, ateq gibi belirtileri olan kan damarlan iltihabt

(vaskiilit)
o Ate$, bolaz alrrsr ya da aprz iilserleri, daha srk enfeksiyon gegirme (akyuvar seviyesinde

azalma ya da akyuvarlann bulunmamast)
o Yitz ve boEazda qiqme (anjiyoddem semptomu olabilir)
o Soluk cilt, yorgunluk, nefes ahp-vermede giigliik, koyu renkli idrar (bir tiir kanszltk olan

hemolitik anemi; damarlar iginde veya viicudun baqka bir yerinde krrmrzr kan hiicrelerinin
anormal qekilde yrkrlmast)

. Ate9, itksiiriik, hrrrltrh solunum, nefes darhlr ile birlikte nefes alma zorlupu, (pniimoni ve
pulmoner 6dem dahil olmak tizere solunum stkrntrsr)

. Yilz krzankhfr, eklem apnsr, kas rahatsrzhf,r, ateg (Lupus Eritematozus; ciltte
pullanmayla kendini gdsteren bir hastahk)

. Kafa kanqrkhf,r, yorgunluk, kas selirmesi, kas spazmr, hzlt nefes altp verme
(hipokloremik alkaloz)

SrkI[r bilinmeyen:
\- . Ciddi azalmrq idrar grkrqr (bdbrek bozuklu[unun ya da btibrek yetmezlilinin olast

belirtileri)
r Kanrnrzdaki potasyum diizeyinde artrg
o Kanrnrzdaki krrmrzr kan hiicresi seviyesinin diigiik olmasr
o Kol ve bacaklarda sertlik ve ellerde titreme
o Anormal krrmzr kan hiicresi testleri
o Belli akyuvar tiplerinde (niitropeni) azalma
o Halsizlik, morarma ve stk srk enfeksiyon (aplastik anemi)
o Yiiksek basrng nedeniyle gdztnde gdrme azalmasl veya alrr (akut dar agrh glokomun

olasr belirtileri)
. Ate,

Efier bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsanu
doHorunuzu veya eczoctnzt bilgilendiriniz .

5. EXFORGE IICT'nin saklanmast
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EXFORGE HCT'yi gocuHarm gdremeyecefi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajmda
saklaymtz.

30'C'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklaytnrz. Nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmu.

Blister veya ambalajm tEerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EXFORGE HCT'yi
kullanmoymtz.

Eler iiriinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz EXFORGE HCT'yi
kullanmayrnrz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri
34912, Kurtk6/ stanbul

ilraim yeri: Novartis Uriinleri
349 I 2. Kurtkiiy/istanbul

Bu kullanma t ali mat t .............. tar ihinde o nayl anm r sur.
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