
KULLANMA TALIMATI

EXFORGE HCT 5/160/12.5 mg film kaph tablet
Alrz yolu ile ahnrr.

c Etkin madde: Her bir film kaph tablet 5 mg amlodipine egdeler bazda 6.94 mg amlodipin
besilat, 160 mg valsartan ve 12.5 mg hidroktorotiyazid igerir.

o Yardtmct maddeler: Mikrokistalin seliiloz, krospovidon, magnezyum stearat, kolloidal
susuz silika, talk, hipromelloz, makrogol 4000, titanyum dioksit (E 171).

Bu kullanma talimatmda:

l. EXFORGE HCT nedir ve ne igin kullan tr?
2. EXFORGE HCT'yi kullanmadan Ance dikkat edilmesi gerekenler
3. EXFORGE HCT nas kullan r?
1. Olast yan etkiler nelerdir?
5. EXFORGE HCT'nin saklanmast

Baqhklarl yer almaktadlr.

1. EXtr'ORGEo HCT nedir ve ne igin kullanrhr?

Her bir film kaph tablet 5 mg amlodipine eqdeler bazda 6.94 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 tablet, amlodipin, valsartan ve hidroklorotiyazid isimli iig adet

etkin madde igermektedir. Her iig etkin madde de, yiiksek kan basrnctnt kontrol etmeye

yardrmcr olur.
- Amlodipin, "kalsiyum kanah blokdrleri" adt verilen bir madde grubuna aittir. Amlodipin'

kalsiJumun damar duvan igine girmesini engelleyerek damarlann daralmasrru tinler.

- Valsartan, "anjiyotensin-Il reseptdr antagonistleri" adr verilen bir madde grubuna aittir.
Anjiyotensin II viicutta iiretilir ve damarlann daralmasrna neden olarak kan bastncmr

yiikseltir. Valsartan, anjiyotensin II'nin etkisini <inleyerek etki eder.

- Hidrokloroti yazid, "tiyazid, diiiretikleri" adr verilen bir madde grubuna aiuir.
Hidroklorotiyazid, idrara grkmayt artrarak kan bastnctnt diigiiriiLr.

Bu iig mekanizmanrn sonucu olarak damarlar gevger ve kan bastnct diiger.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giink0 sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.
c Bu kullanma talimdtmt saklaymtz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorulanntz olursa, l tfen doldorunuza veya eczactntza daruSmtz.

c Bu ilag ki;isel olarak sizin iQin reQete edilmiStir, baskalartna vermeyiniz.

o Bu ilacm kullantmr strasmda, doklora veya hostaneye gittifinizde doldorunuza bu ilact
kull andrfimtz s ayl ey iniz.

. Bu talimatta yaz anlara dynen uyunuz. ilaq hakhnda size anerilen dozun drymda yiiksek
iik doz
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EXFORGE HCT, amlodipin ya da valsartan kullamp kan bastnct yeterli dtizeyde kontrol
altrna ahnamayan hastalarda ytiksek kan basrnctnt diigiirmek igin kullamltr.

2, EXFORGE HCT kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

EXFORGE HCT'yi agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
E!er:
. 3 aydan daha uzun siiredir hamileyseniz (ayrrca hamilelilin erken ddneminde de

EXFORGE HCT kullammrndan kagtrulmast iyi olur "Hamilelik" b<iliimiine bahruz),
o Amlodipine, valsartana, hidroklorotiyazide, siilfonamid kaynakh ilaglara (gci[iis ya da

idrar yollan enfeksiyonlannt tedavi etmek igin kullanrlan ilaglar) ya da EXFORGE
HCT'nin igerifiinde bulunan yardtmct maddelerden herhangi birine karqr alerjiniz varsa

(bkz. "Yardrmcr maddeler") (Alerjiniz olabilecefiini dii$iiniiyorsamz, EXFORGE HCT
kullanmayrnz ve doktorunuza dantgrmz),

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

kanallarrmn yrkrmrna (safra sirozu) yol agan karaciper hastaltluuz varsa'

. idrar tiretme yetersizliliniz varsa (aniiri),

. Aliskiren (kan basrncrm diigtiren bir ilag) kullamrken, kan qekeri diizeyleriniz yiiksekse ve

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

EXFORGE HCT'yi aqaSdaki durumlarda DiKKATLi KULLAIIINIZ
Eper:
o Kammzdaki potas).um ya da magnezyum diizeyi diiqiikse (kas giiEsiizliiEii, kas spazmlan

ve anormal kalp ritmi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksztn)'
. Kanrnrzdaki sodlum diizeyi dtigiikse (yorgunluk, konfiizyon (kafa kanqtkhfD , k^

se[irmesi, konviilsiyon (ndbet) belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmakszm),

o Kanrmzdaki kalsilum diizeyi yiiksekse (bulantr, kusma, kabrzhk, mide afnsr, srk i$eme,

susuzluk, kas gtigsiizliigii ve selirmesi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksrzrn),

o Kammzdaki potasyum miktanm artrran ilaglar ya da maddeler kullamyorsanlz. Bunlar

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

ilaglar ve heparin yer almaktadrr. Kammzdaki potasyum miktanrun diizenli arahkiarla

kontrol edilmesi gerekebilir.
. Bdbrek problemleriniz varsa, btibrek nakli yaprlmrgsa ya da size bdbrek arterlerinizde

daralma oldulu stiylenmigse,
o KaraciEer problemleriniz vars4
. Kalp yetmezliliniz varsa ya da kalp krizi gegirdiyseniz. Baglangrg dozu igin doktorunuzun

talimatrna dikkatlice uyunuz. Doktorunuz bcibrek fonksiyonlanmzr da kontrol edebilir.

o Bir ADE inhibitorti (yiiksek tansiyon tedavisinde kullamlan bir ilag grubu) veya aliskiren
(kan basrncrm di\iiLren bir ilaq) ile tedavi ediliyorsamz,

. Doktorunuz size kalp kapakgrklanmzda daralma oldufunu sdylemigse (aort veya mitral
stenozu) ya da kalp kasrmzrn kahnhlmrn anormal derecede arttrlrnr (obstrtiktif hipertrofik
kardiyomiyopati) sdylemigse,

o Aldosteronizminiz varsa. Bu hastahk, b<jbrekiistii bezlerin aldosteron hormonunu fazla

tiLretti$ bir hastahktrr. Bu durum sizin igin gegerli ise, EXFORGE HCT kullanrmt

rinerilmez.
o Sistemik lupus eritematozus (ciltte pullanmayla kendini gdsteren bir hastahk) isimli bir

hastaltgtnrz varsa ("lupus" veya "SLE" olarak da isimlendirilir),
o Diyabetiniz varsa (kantntzda geker diizeyinin ytiksek olmasr)'

2t10



. Kanrnrzdaki trigliserid ya da kolesterol yiiksek miktarda ise.

o Gu1 hastasr iseniz (kanrmzda iirik asit di.izeyinin yiiksek olmasr).
. Gtine$e maruz kaldrktan sonra ddki.intii gibi deri reaksiyonlanmz oluyorsa,
r DiEer tansiyon ilaglan ya da diiiretiklere ("idrar srikttiriiciiler" olarak da bilinen bir ilag)

karqr alerjik reaksiyon geliqmiqse (6zellikte astrm ve alerji varsa),

o Kusmantz ya da ishaliniz varsa,
. EXFORGE HCT ile tedavi esnasmda bag d<inmesi ve/veya bayrlma olursa derhal

doktorunuza bildiriniz.
o G<irme aztlmasr veya g<izde alrr yagryorsamz. Bu belirtiler gdz igin basrncrnm artmaslyla

alakah bir belirti olabilir ve EXFORGE HCT ahmrm takiben saatler veya haftalar iginde

ortaya grkabilir. Bu durum, tedavi edilmedifii takdirde, kahcr gdrme bozuklufiuna yol
agabilir.

. Ba$ka bir ilag @ir ADE inhibitdrii dahil) kullanrrken dzellikle yiiz ve bolazda olmak
iizere qiglik geligtiyse. Bu semptomlar gelitirse, Exforge HCT kullanmayr kesiniz ve

hemen doktorunuz\ araytnrz. Tekar Exforge HCT kullanmamahsrmz.

Bu uyanlar, gegmi$teki herhangi bir d<inemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza dantgrruz.

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

Alkol almadan 6nce doktorunuzla konugunuz. Alkol, kan basrncrnrzrn gok fazla di.igmesine

neden olabilir ve/veya bag d<inmesi ya da bayrlma olastltfirnr artrrabilir.

Hamilelik ve Emzirme
ilaa kullanmadan dnce doktorunuza veya eczaantza dantsmtz.

Bu ilag hamilelik d<ineminde kullarulmamahdrr.
Hamile oldulunuzu diigiiniiyorsanrz (veya hamile kalabilecek durumdaysanrz) bunu

doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, normalde hamile kalmadan 6nce ya da hamile

otdulunuzu dlrenir dprenmez EXFORGE HCT'yi kesmenizi ve EXFORGE HCT yerine

bagka bir ilag kullanmamzt tavsiye edecektir.

EXFORGE HCT'nin hamilelilin erken diinemi srrasrnda kullamlmasr dnerilmez ve 3 aydan

daha uzun siiredir hamileyseniz kullamlmamaltdtr, qiinkii hamilelifiin 3. a}'rndan sonra

kullamldrgr zaman bebege ciddi zarar verebilir.
Tedoviniz srasmda hamile oldu$unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veyq eczactruza

daruSmrz.

Emzirme
ilacr kullanmadan bnce dohorunuzs veya eczacmtza dantsmrz.

Emziriyorsamz ya da emzirmeye ba5lamak iizereyseniz bunu dollorunuza bildiriniz.
EXFORGE HCT emziren armelere dnerilmez ve emzirmeye devam etmek istiyorsantz
(dzellikle yenidolan ya da erken dolumlar igin) doktorunuz sizin igin baSka bir tedavi

segebilir.

Arag ve makine kullanlmr
Yiiksek kan basrncrm tedavi etmek igin kullanrlan diler ilaglarda oldugu gibi bu ilag sizde ba;
ddnmesi yapabilir. Bu belirtiyi hissederseniz, arag ya da makine veya alet kullanmayrntz.
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EXFORGE HCT'nin iqeriginde bulunan bazr yardlmcr maddeler hakktnda iinemli
bilgiler
EXFORGE HCT'nin igerilinde bulunan yardrmcr maddelere kargr aqrn bir duyarhhprnrz
yoksa, bu maddelere ba[h olumsuz bir etki beklenmez.

Di[er ilaglar ile birlikte kullanrmr
Agalrdaki ilaglardan birini ahyorsamz, dozu deliqtirmeniz ya da bazr durumlarda ilaglardan
birisini brrakmamz gerekebilir:

EXFORGE HCT'yi a9a!rdaki ilaglarla birlikte kullanmayrruz:
. Kan basrncrm diigiirmek igin kullanrlan ilagtar, dzellikle idrar siiktiirticiiler, ADE

inhibit6rleri veya aliskiren
. Lityum (bazr depresyon tiplerini tedavi etmek igin kullanrlan bir ilaq),
. Kammzda potas),um mikannr artrran ilag ya da maddeler. Bunlar arastnda potaslum

takviyeleri ya da potasyum igeren tuz takviyeleri, potas)'um tutucu ilaglar ve heparin yer

\, almaktadrr (doktorunuz karunrzdaki potasyum miktanm periyodik olarak kontrol edebilir).

EXFORGE HCT'yi a9alrdaki ilaglarla birlikte kullanrrken dikkatli olunuz:
o Atkol, uyku haplan ve anestezikler (hastalara cerrahi ve diler prosediirlerin uygulanmasr

igin verilen, aln duyumsamayr ortadan kaldrran ilaqlar) ,

o Amantadin (Parkinson tedavisinde ve aynca virtslerin sebep oldu[u hastahk]an tedavi

etmede ya da dnlemede kullamlrr),
o Antikolinerjik ajanlar (mide-barsak kramplan, mesane kastlmasl, astlm, hareket hastahfr,

kas spazmlan, Parkinson hastahlr gibi gegitli hastahklan tedavi etmek igin ve anesteziye

yardrmct olarak kullanrlan ilaglar),
o Sara hastahlrm ya da ruhsal bozuklugu (ruhsal durumdaki zt ydnlti defliqiklikler) tedavi

etmek igin kullamlan antikonvtilsan ilaglar ve ruh durumunu diizenleyici ilaqlar
(karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon),

o Kolestiramin, kolestipol ya da di[er regineler (temel olarak kanda yiiksek lipid diizeylerini

tedavi etmek igin kullanrlan maddeler),
. Siklosporin (organ naklinde organ reddini rinlemek igin kullanrlan ya da difier hastahklan

\, (romatoid artrit veya atopik dermatit) tedavi etmek igin kullamlan bir ilaq);

. Metotreksat ya da siklofosfamid gibi sitotoksik ilaglar (kanser tedavisi igin kullailhr),
o Digoksin ya da difier dijitalis glikozidleri lkalp problemlerini tedavi etmede kullamlan

ilaglar),
. Diyabet (geker hastahpr) tedavisinde kullanrlan ilaglar (metformin gibi agrz yolu ile ahnan

ajanlar ya da instlinler),
. Allopurinol gibi gut tedavisi igin kullamlan ilaqlar,
o Diazoksid ya da beta blokdrler gibi kandaki geker dtizeyini artrrabilecek ilaqlar,

o Antiaritmikler (kalp problemlerini tedavi etmekte kullanrlan ilaglar) ve bazr antipsikotikler
gibi ilaglar, "torsades de pointes" i (diizensiz kalp atrqr) indiikleyebilir,

o Antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanrlan ilaglar), antipsikotikler (ruhsal

bozukluklann tedavisinde kullanrlan ilaglar), antiepileptikler (sara ndbetlerinin

tedavisinde kullamlan ilaglar - karbamazepin) gibi kamnrzdaki sodyum miktanm
azaltabilen ilaglar,

o Kan bastncml artlran ilaglar (adrenalin, noradrenalin),
. HIV/AIDS igin kullantlan ilaglar (6me!in ritonavir)
o Mantar enfeksiyonlannrn tedavisi igin kullanrlan ilaglar (6me!in ketokonazol),
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. Yemek borusunda iilser ve iltihap igin kullanrlan ilaglar (karbenoksolon).

r Agn ve iltihabr azaltmak igin kullanrlan ilaglar. <izellikle selektif siklooksijenaz
inhibit<irleri (Cox-2 inhibit<trter) dahil steroid yaprda olmayan iltihap giderici ajanlar
(NSAii'ler).

. Kas gevsetici ilaglar (ameliyat esnastnda kaslarr gevqetmek igin kullanrlan ilaglar).

. Nitrogliserin ve diler nitratlar ya da -vazodilatat<irler" olarak isimlendirilen damar
gev$etici di[er maddeler,

. Yiiksek kan basrncrnr tedavi etmek igin kullamlan difier ilaglar (metildopa dahil),

. Rifampisin (<ime!in tiiberkiilozu tedavi etmek iqin kullamlrr),

. San kantaron (St.John's wort),

. D vitamini ve kalsiyum tuzlan,
o Bakteriyel enfeksiyonlarrn tedavisinde kullanrlan ilagtar (klaritromisin, talitromisin) ,

o Simvastatin, (yiiksek kolesterol dtizeyinin kontrol edilmesi igin kullanrlan bir ilaq)

o Bazt antibiyotikter (rifamisin grubu), organ nakli reddini dnlemek igin kullanrlan bir ilaq

(siklosporin) ya da HIV/AIDS enfeksiyonu tedavisinde kullamlan antiretroviral bir ilaq

(ritonavir) valsartamn etkisini artrrabilir.

E[er reqeteli yada reQetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullanryorsaruz veya son zamonlarda

kullandmtz ise ltitfen doktorunuza veya eczounna bunlar hakktnda bilgi veriniz.

3. EXFORGE HCT nasrl kullanrltr?

Uygun kullanrm ve doz/uygulama srkhfl igin talimatlar:
. Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledili gekilde ahnrz. Emin depilseniz

doktorunuzla konugunuz. Bu, en iyi sonuglan almantza ve yan etki riskini azaltmamza

yardrmcr olacaktrr.
. EXFORGE HCT iEin normal doz giinde bir tablettir.
. Tedaviye verece[iniz cevaba gdre, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diigiik doz

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

Birgok kigi, bu durumda kendini normal hissedebilir. En iyi sonuqlan almak ve yan etki

riskini azaltmak iqin bu ilacr tam olarak doktorunuzun sdyledili gekilde almanrz gok

onemlidir. Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuz ile randevulanmza devam ediniz.

. ilacrmzrn kullanrmr hakkrnda baqka sorulanmz varsa doktor ya da eczactruza damgtntz.

Uygulama yolu ve metodu:
EXFORGE HCT'yi besinlerle birlikte ya da ayn olarak alabilirsiniz.
ilacrmz her giin aynr zamanda, tercihen sabahlan almanrz dnerilir.
Tableti bir bardak su ile btitiin olarak yutunuz.

Defiqik ya9 gruplarr:
Qocuklarda kullanrmr:
l8 yagrndan kiigiik gocuk ve ergenlerde EXFORGE HCT kullamlmasr dnerilmez.

Yaqhlarda kullanrmr:
EXFORGE HCT, 65 yag ve iizerindeki kigilerde amlodipin, valsartan ve hidroklorotiyazidi
halihazrrda kullanmakta olduklan gekilde ve eriqkenlerle aynr dozda kullamlabilir. Ozellikle
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EXFORGE HCT'nin maksimum dozunu (10 mgl320 mgl25 mg) alanlar olmak iizere yaqlt

hastalann kan basrnglannt diizenli olarak kontrol eftirmeleri gerekmektedir.

6zel kullanlm durumlan:

Biibrek yetmezli!i:
$iddetli bribrek yetmezliliniz varsa kullanmayrmz.

Hafif ila orta giddette b<ibrek yetmezliginiz varsa dikkatle kullamnrz.

Karacifer yetmezli!i:
$iddetli karaciper yetmezliginiz varsa kullanmayntz.
Hafif ila orta qiddette karaciler yetmezliliniz varsa dikkatle kullantmz.

Doktorunuz ayn bir tavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlan takip ediniz.

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

erken kesmeyiniz, giturkii EXFORGE HCT tedavisini durdurmak hastah[rruzrn daha kotiiye
gitmesine neden olabilir.

Efrer EXFORGE HCT'nin etkisinin gok giiglU veya zayf oldu$una dair bir izleniminiz var ise

doklorunuz veya eczdctnu ile konuSunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla EXFORGE HCT kullandrysanz:
EXFORGE HCT tabletlerinden kaza ile qok fazla almrgsantz, ba5 ddnmesi ya da baygrnhk

mevcutsa hemen doktorunuzla konuqunuz. Hastaneye gitmeniz gerekebilir.

EXFORGE HCT'den kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmtssantz bir doktor veya eczact

ile lanuSunuz.

E)GORGE HCT'yi kullanmayt unutursanz
ilacrnrzr almayr unutursanlz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu altntz ve sonraki dozu her

zamanki saatinde altmz.
Eler ilacrmzr almayr unuttulunuzu fark ettilinizde sonraki dozun saati yaklatmlg ise,

unuttuEunuz dozu atlaymz ve daha sonra normal kullamma devam ediniz.
(Jnutulan dozlarr dengelemek iqin Eift doz almoymtz

EXFORGE HCT ile tedavi sonlandrnldr[lndaki olugabilecek etkiler
EXFORGE HCT tedavisini kesmek hastahlrruzrn daha kotiiye gitmesine neden olabilir.

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

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

etkiler olabilir.

Yan etkiler agafirdaki kategorilerde gdsterildili gekilde srralanmrqttr:

Qok yaygm :10 hastanrn en az f inde gdrulebilir.
Yaygrn :10 hastarun birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla giiriilebilir-

Yaygrn olmayan :100 hastanln birinden az, fakat I .000 hastanrn birinden fazla
g6r0lebilir.

Seyrek :1.000 hastanrn birinden az g<iriilebilir.

Qok seyrek :10.000 hastamn birinden az gtirillebitir.
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Srkhgr bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada g6riilebilir.

Qok yaygrn:
o Karumzdaki potasyum diizeyinde dtiqiig,
o Kan lipid diizeylerinde yiikselme

Yaygrn:
. Ba$ dtinmesi
o Diiqiik kan basrncr (baygrnhk hissi, bag d6nmesi, ani bilinq kaybt)
o Yemekten sonra midede rahatstzhk
o Yorgunluk
o giskinlik
. Bas aEnsl
o Srk idrara grkma
. qarplntl
. Kamrn iist bdlgesinde giddetli alrr (pankreatit semptomu olabilir)

\, o Bulanfi, kusma
o Uyuklama hali
o Stcak basmast
. Urik asit diizeyinde ytikselme
. Kammzdaki magnez)'um dtizeylerinde diigiig
. Kammzdaki sodyum dtizeyinde yiikselme
o Ayafa kalkrnca olugan diigiik kan bastnct
. i$tah azalmasr
o Ddkiintii
. KaSrntrh d<ikiintii ya da diler tiplerde ddkiintii
. Ereksiyon sallamada ve korumada yetersizlik

Yaygn olmayan:
. idrar grkmada $iddetli diizeyde azalma (bdbrek fonksiyonunun azalmasr)

o Hrzh kalp atrsr (ventrikiiler ta'ikardi)
o Ddnme hissi

\, o Cdrme bozukluEu
o GdE'ris agnsr
. Kanrruzdaki Ure azotu, keatinin (bdbrek fonksiyonlanm izlemek igin kullamlan bir

madde)
o Kammzdaki kalsiyum diizeyinde ytikselme
o AErz kokusu
o ishal
o Agrzda kuruluk
o Kilo artlgl
o Tat duyusunda bozukluk
. Slrt agnsl
o Eklem qiqlili
o Kas kramplan lzayihlrl ainst
. Kol ve bacaklarda aln
. Normal gekilde ayakta duramamak ya da yiiriiyememek
o Bitkinlik
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o Anormalkoordinasyon.
. AyaEa kalkrnca veya egzersizden sonra ba5 ddnmesi
o Takatsizlik
o UYku bozukluklart
. Kanncalanma ya da uyugma
. Ndropati (sinirlerde herhangi bir nedenle g6riilen bozukluklar-duyu kaybt)
o El ve ayak parmaklannda hissizlik ya da kanncalanma (periferik ndropati semptomu

olabilir),

' UYku hali
. Ani, gegici biling kaybr
. Oksurttk
o Nefes darhEt
. Bogazda tahri$
. ASrn terleme
o Katlntt
. Ven (toplardamar) boyunca qiglik, krzankhk ve agn

\- . Deride krzankhk
o Titreme
r Kulaklarda grnlama
o Barsak ahqkanhlrnda de[igiklik
o Agn
o Kilo azalmasr
o Eklem aEnsr
. Ruh durumunda defiiqiklikler
. idrar yapma bozukluklan
. Gece idrar yapma
. Erkeklerde meme biiyiimesi
o Burun aktnttst
o Sag ddkiilmesi
o Deride dokiintii
o Ddkiintii, mor-krrmrzr noktalar, ateg, kagrntr (vaskiilit semptomu olabilir)
o Deride renk degigiklili\-' o Uykusuzluk
o Anksiyete dahil mizag deliqiklikleri
. Deri duyarhhlrnda azalma (hipoestezi)

Seyrek:
o Kendili[inden kanama ya da berelenme (trombositopeni semptomu olabilir)
o Di.izensiz kalp atrqr (atrial fibrilasyon semptomu olabilir)
o Kammzdaki trombosit (kan pulcufu) seviyesinde azalma @azen cilt altrnda kanama veya

morarma ile seyreden),
. idrarda $eker
. Kamnrzdaki qeker miktannda arttg
o Depresyon (ruhsal gitkiintti)
. Kannda rahatsrzhk
o Kabrzhk
o Deride ve g<izlerde sanhk ya da koyu renkti idrarla ile birlikte ortaya grkabilen karaci[er

bozuklu[u
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. Derinin giinege kargr duyarhhlrnda artrq

o $eker komasr
. Yavag kalp atrmr (bradikardi semptomu olabilir).

Qok seyrek:
. Dudak, gdz veya alrzda kabarcrklanma, krzarrkhk, krrmzr deri, ciltte soyulma, atege

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

. Anjiyotidem: yiiz, dudaklar ya da dilde $i$lik, nefes almakta zorluk
o Drikiintii, ka$rntr, iirtiker, nefes almada veya )'utkunmada zorluk, ba5 ddnmesi (a;rn

duyarhhk reaksiyonlar)
o Ani ve srkrgtrncr g6giis agnsr (miyokard enfarktiisii semptomu olabilir)
. Halsizlik, morarmalar, ateq ve stk yaganan enfeksiyonlar
o $iddetli tist mide alrrsr (pankreas iltihabt)
. Di$ etlerinde kahnlagma
o Anormal karaciler fonksiyon testleri

. . Kas senlipinde artrg\' . Diiktinrii, morumsu krrmrzr lekeler, atet gibi belirtileri olan kan damarlan iltihabr
(vaskiilit)

. Ate$, bolaz afinsr ya da aptz iilserleri, daha srk enfeksiyon gegirme (akyuvar seviyesinde

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

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

. Ate$, dksiiriik, hrnltrh solunum, nefes darhlr ile birlikte nefes alma zorlupu, (pn<imoni ve

pulmoner ddem dahil olmak iizere solunum srktntrsr)
. Yiiz krzankhlr, eklem aSnsr, kas rahatsrzhEl, ateq (Lupus Eritematozus; ciltte

pullanmayla kendini gcisteren bir hastahk)
o Kafa kangrkhgr, yorgunluk, kas sefirmesi, kas spazmt, hrzh nefes ahp verme

(hipokloremik alkaloz)

Srkh[T bilinmeYen:\- . Ciddi azalmrg idrar grkr$r (bdbrek bozuklu[unun ya da bdbrek yetmezlilinin olasr

belirtileri)
o Kammzdaki potas)'um diizeyinde arttg

o Kanrntzdaki krrmrzr kan hiicresi seviyesinin diigiik olmast
o Kol ve bacaklarda sertlik ve ellerde titreme
o Anormal krrmrzt kan hiicresi testleri
o Belli akyuvar tiplerinde (ncitropeni) azalma
o Halsizlik, morarma ve srk srk enfeksiyon (aplastik anemi)
o Yiiksek basrng nedeniyle goziinde gdrme azalmasr veya afn (akut dar aqrh glokomun

olasr belirtileri)
o Ates

Eder bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karS asrsaruz
dohorunuzu veyo eczacmzt bilgilendiriniz .
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5. EXFORGE HCT'nin saklanmasr

EXFORGE HCT'yi qocuHarm gdremeyece|i, erisemeyece{i yerlerde ve ambalojmdcr
saklaytruz.

3OoC'nin altrndaki oda srcakhlrnda saklaytntz. Nemden koru)T:nuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Blister veya ambalajm iizerinde belirlilen son kullanma tarihinden sonra EXFORGE HCT'yi
kullanmaytntz.

E[er tiriinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz EXFORGE HCT'yi
kullanmayrntz.

Ruhsatsahibi: NovartisUrtlLnteri
349 I 2, Kurtkciy/istanbul

Oretim yeri: Novartis Urunleri
3491 2. Kur&6y/istanbul

Bu kullanmo talimdt t ......... -.... tarihi nde onoylanmtrt r.
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