
KULLANMA TALiMATI

EXFORGE HCT 5/160/25 mg Film Kaph Tablet
A[z yolu ile ahnrr.

. Etkin madde: Her bir film kaph tablet 5 mg amlodipine eqdeler bazda 6.94 mg amlodipin
besilat, 160 mg valsartan ve 25 mg hidroklorotiyaz id igerir.

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

Bu kullanma talimatrnda:

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

Baqhklart yer almaktadlr.

l. EXFORGEo HCT nedir ve ne iqin kullanrhr?

Her bir film kaph tablet 5 mg amlodipine egdef,er bazda 6.94 mg amlodipin besilat, 160 mg

valsartan ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir.

EXFORGE HCT, 28 adet film kaph lablet 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 bastnctnr kontrol etmeye

yardrmct olur.
- Amlodipin, "kalsiyum kanah blokdrleri" adr verilen bir madde gnrbuna aittir. Amlodipin'

kalsiyumun damar duvarr igine girmesini engelleyerek damarlannrn daralmastnt iinler.

- Valsartan, "anjiyotensin-ll reseptiir antagonistleri" adr verilen bir madde grubuna aittir.
Anjiyotensin II viicutta tiretilir ve damarlann daralmastna neden olarak kan bastnclnt

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

- Hidroklorotiy azid, '\iyazid diiiretikleri" adt verilen bir madde gnrbuna aittir.
Hidroklorotiyazid, idrara grkmayr artrrarak kan basrncrnr dii gtiriir.

Bu ilacr kullanmaya baqlamadan 6nce bu KULLAIIMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, giinkii sizin igin 6nemli bilgiler igermektedir.
o Bu kullanma lalimatmt samaytruz. Daha sonra telrrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
o EEer ilave sorularma olursa, liitfen doktorunuza veyo eczacmtza dantsmtz.
o Bu iloQ ki;isel olarak sizin iqin regete edilmistir, baskalanna vermeyiniz.
c Bu ilacrn kullantmr srasmda, dohora veya hastaneye gitti[inizde dok]orunuza bu ilact

kull andgm tz sdyley in i z.

. Bu talimatto yaz anlara aynen uyunuz. ilaq hakkmda size \nerilen dozun drymda y ksek
doz
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Bu iig mekanizmanrn sonucu olarak damarlar gevqer ve kan basrncr diiger.

EXFORGE HCT, amlodipin ya da valsartan kullanrp kan basrncr yeterli diizeyde kontrol
altrna ahnamayan hastalarda yiiksek kan bastnctnt d0gtirmek igin kullantltr.

2. EXFORGE HCT kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EXFORGE HCT'yi agafrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eter:
. 3 aydan daha uzun siiredir hamileyseniz (aynca hamilelitin erken d6neminde de

EXFORGE HCT kullanrmrndan kagrnrlmasr iyi olur "Hamilelik" kiliimiine bakrnrz),
o Amlodipine, valsartana, hidroklorotiyazide, siilfonamid kaynakh ilaglara (gtiliis ya da

idrar yollan enfeksiyonlannr 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 diiqiiniiyorsanrz, EXFORGE HCT
kullanmayrnrz ve doktorunuza danrgrnrz),

Karacilerde safra birikimine yol agarak (kolestaz), karaciler igerisindeki kiiqiik safra\' kanallannrn yrkrmrna (safra sirozu) yol agan karaciler hastahglnE varsa,
. idrar iiretme yetersizliliniz varsa (aniiri),
o Aliskiren (kan basrncrnr dtgiiren bir ilag) kullanrrken, kan gekeri diizeyleriniz yiiksekse ve

qeker hastasr (Tip II diyabet) iseniz veya kibrek yetrnezliliniz varsa.

EXFORGE HCT'yi agafidaki durumlarda DiKXATLi KULLANINIZ
E[er:
. Kanrnrzdaki potasyum ya da magnezyum diizeyi diigiikse (kas giigsiizliigii, kas spazmlan

ve anormal kalp ritmi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksrztn),
o Kanrnrzdaki sodyum diizeyi diigtikse (yorgunluk, konfiizyon (kafa kangrklrtr) , kas

selirmesi, konvtilsiyon (ndbet) belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksrzrn),
. Kanrnrzdaki kalsiyum diizeyi yiiksekse (bulantr, kusma, kabrzhk, mide airrsr, srk igeme,

susuzluk, kas giigsiizl0!0 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 lakviyeleri, potasyum tutucu
ilaglar ve heparin yer almaktadrr. Kanrnzdaki potasyum miktannrn diizenli arahklarla

, kontrol edilmesi gerekebilir.\' o Bdbrek problemleriniz varsa, btibrek nakli yaprlmrgsa ya da size biibrek arterlerinizde
daralma olduiu siiylenmigse,

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

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

(kan basrncrnr diiqiiren bir ilag) ile tedavi ediliyorsanrz,
o Doktorunuz size kalp kapakgrklarrnrzda daralma oldulunu sdylemigse (aort veya mitral

stenozu) ya da kalp kasrnrzrn kahnhIrnrn anormal derecede arttlglnl (obstriiktif hipertrofik
kardiyomiyopati) siiylemigse,

o Aldosteronizminiz varsa. Bu hastahk, bdbrekiistti bezlerin aldosteron hormonunu fazla
iirettili bir hastahktrr. Bu durum sizin igin gegerli ise, EXFORGE HCT kullantmt
6nerilmez.

. Sistemik lupus eritematozus (ciltte pullanmayla kendini gdsteren bir hastalrk) isimli bir
hastaltltntz varsa ("lupus" veya "SLE" olarak da isimlendirilir),
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o Diyabetiniz varsa (kanrnrzda geker diizeyinin yiiksek olmasr),
o Kanrnrzdaki trigliserid ya da kolesterol yiiksek miktarda ise,

o Gut hastasr iseniz (kanrnrzda tirik asit dtizeyinin yiiksek olmasr),
. Giine$e maruz kaldrktan sonra dtikiintii gibi deri reaksiyonlarrnrz oluyorsa,
o DiEer tansiyon ilaglan ya da diiiretiklere ("idrar stiktiiriiciiler" olarak da bilinen bir ilag)

karqr alerjik reaksiyon geliqmiqse (6zellikle astrm ve alerji varsa),
o Kusmanz ya da ishaliniz varsa,
o EXFORGE HCT ile tedavi esnasrnda baq diinmesi velveya bayrlma olursa derhal

doktorunuza bi ldiriniz.
o Gdrme azalmasr veya g6zde agTl yagryorsanlz. Bu belirtiler gdz igin basrncrnrn artmaslyla

alakah bir belirti olabilir ve EXFORGE HCT ahmrnr takiben saatler veya haftalar iginde
ortaya grkabilir. Bu durum, tedavi edilmedili takdirde, kahcr g6,rme bozukluluna yol
agabilir.

. Ba$ka bir ilag (bir ADE inhibitt ril dahil) kullanrrken 6zellikle yiiz ve bolazda olmak
iizere qiqlik geligtiyse. Bu semptomlar geliqirse, Exforge HCT kullanmayr kesiniz ve
hemen doktorunuzu araylnz. Tekrar Exforge HCT kullanmamahstntz.

Bu uyanlar, geqmigteki herhangi bir dtinemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danrgrnrz.

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

Alkol almadan 6nce doktorunuzla konugunuz. Alkol, kan bastnctnztn gok fazla diigmesine
neden olabilir ve/veya bag ddnmesi ya da bayrlma olasrlrf,rnr artrrabilir.

Hamilelik ve Emzirme
ilact kullanmadan Once doktorunuza veya eczocmzo danrymrz.

Bu ilaq hamilelik diineminde kullanrlmamahdrr.
Hamile oldulunuzu diiqiiniiyorsamz (veya hamile kalabilecek durumdaysanz) bunu

doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz, normalde hamile kalmadan 6nce ya da hamile
oldulunuzu iifirenir df,renmez EXFORGE HCT'yi kesmenizi ve EXFORGE HCT yerine
baqka bir ilag kullanmanrzr tavsiye edecektir.

EXFORGE HCT'nin hamileli[in erken diinemi strastnda kullanrlmast dnerilmez ve 3 aydan

daha uzun stiredir hamileyseniz kullanrlmamahdrr, gtinkii hamileliiin 3. aytndan sonra

kullanrldr!r zaman bebeie ciddi zarar verebilir.
Tedaviniz srasmda hamile oldu[unuzu fark ederseniz hemen dohorunuza veyo eczacmza
darusmtz.

Emzirme
ilaa kullanmadan ance dohorunwa veya eczacmtza dantsmtz.

Emziriyorsanrz ya da emzirmeye baqlamak iizereyseniz bunu doktorunuza bildiriniz.
EXFORGE HCT emziren annelere d,nerilmez ve emzirmeye devam etmek istiyorsanlz
(dzellikle yenidolan ya da erken do[umlar iqin) doktorunuz sizin igin baqka bir tedavi

segebilir.

Araq ve makine kullanrml
Yiiksek kan basrncrnr tedavi etmek igin kullanrlan diler ilaglarda oldulu gibi bu ilaq sizde baq

ddnmesi yapabilir. Bu belirtiyi hissederseniz, arag ya da makine veya alet kullanmaylnlz.
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EXFORGE HCT'nin igerilinde bulunan bazr yardrmcr maddeler haklunda Onemli
bilgiler
EXFORGE HCT'nin iqerilinde bulunan yardrmcr maddelere karqr aqrrr bir duyarhhlrnrz
yoksa, bu maddelere baih olumsuz bir etki beklenmez.

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

EXFORGE HCT'yi aqairdaki ilaglarla birlikte kullanmaytntz:
o Kan basrncrnr diifiirmek igin kullanrlan ilaglar, tizellikle idrar s6ktiirtic0ler, ADE

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

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

EXFORGE HCT'yi aplrdaki ilaglarla birlikte kullanrrken dikkatli olunuz:
o Alkol, uyku haplarr ve anestezikler (hastalara cerrahi ve diier prosediirlerin uygulanmasr

igin verilen, aln duyumsamayl ortadan kaldrran ilaglar) ,

. Amantadin (Parkinson tedavisinde ve aynca viriislerin sebep olduf,u hastahklan tedavi

etmede ya da iinlemede kullanrlrr),
o Antikolinerjik ajanlar (mide-barsak kramplarr, mesane kasrlmasl, astlm, hareket hastahir,

kas spazmlan, Parkinson hastahlr gibi qegitli hastahklarr tedavi etmek igin ve anesteziye
yardtmcr olarak kullanrlan ilaglar),

o Sara hastalErnr ya da ruhsal bozuklufiu (ruhsal durumdaki zrt ydnlii deliqiklikler) tedavi

etmek iqin 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 etmek igin kullanrlan maddeler),

o Siklosporin (organ naklinde organ reddini dnlemek iqin kullanrlan ya da diler hastahklan

, (romatoid artrit veya atopik dermatit) tedavi etmek igin kullanrlan bir ilaq);v o Metotreksat ya da siklofosfamid gibi sitotoksik ilaglar (kanser tedavisi igin kullanrlrr),
o Digoksin ya da diler dijitalis glikozidleri lkalp problemlerini tedavi etmede kullantlan

ilaglar),
o Diyabet (qeker hastalrlr) 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 blokdrler gibi kandaki qeker diizeyini artrrabilecek ilaglar,

o Antiaritmikler (kalp problemlerini tedavi etmekte kullanrlan ilaglar) ve bazr antipsikotikler
gibi ilaglar, "torsades de pointes" i (di.izensiz kalp atrgr) indiikleyebilir,

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

bozukluklann tedavisinde kullanrlan ilaglar), antiepileptikler (sara niibetlerinin
tedavisinde kullanrlan ilaglar - karbamazepin) gibi kanrnrzdaki sodyum miktannr
azaltabilen ilaglar,

o Kan basmcrnr artrran ilaglar (adrenalin, noradrenalin),
. HIV/AIDS igin kullanrlan ilaglar (6me!in ritonavir)
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. Mantar enfeksiyonlannln tedavisi igin kullanrlan ilaglar (ttmelin ketokonazol),
o Yemek borusunda iilser ve iltihap igin kullanrlan ilaglar (karbenoksolon),
o AEn ve iltihabr azaltmak igin kullanrlan ilaglar, dzellikle selektif siklooksijenaz

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

. Kas gev$etici ilaglar (ameliyat esnasrnda kaslan gevgetmek igin kullanrlan ilaglar),
o Nitrogliserin ve di[er nitratlar ya da "vazodilatatdrleC' olarak isimlendirilen damar

gev$etici diter maddeler,
o Y0ksek kan basrncrnr tedavi etmek igin kullanrlan diier ilaglar (metildopa dahil),
o Rifampisin (iirnetin tiiberkiilozu tedavi etmek igin kullanrlrr),
o San kantaron (St.John's wort),
. D vitamini ve kalsiyum tuzlan,
o Bakteriyel enfeksiyonlann tedavisinde kullanrlan ilaglar (klaritromisin, talitromisin) ,
o Simvastatin, (yiiksek kolesterol diizeyinin kontrol edilmesi igin kullanrlan bir ilag)
o Bazr antibiyotikler (rifamisin grubu), organ nakli reddini 6nlemek igin kullanrlan bir ilag

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

Ef,er regeteli yada reQetesiz herhangi bir ilact Su anda kullanryorsantz veya son zamanlarda
kullandtnz ise liitfen dodorunuza veya eczacmtza bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. EXFORGE HCT nasrl kullanrhr?

Uygun kullanrm ve dozluygulama srklrtr igin trlimathr:
o Bu ilacr her zaman tam olarak doktorunuzun stiyledili qekilde ahnrz. Emin delilseniz

doktorunuzla konugunuz. Bu, en iyi sonuglan almanrza ve yan etki riskini azaltmanza
yardrmcr olacaktrr.

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

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

Birgok ki9i, bu durumda kendini normal hissedebilir. En iyi sonuglarr almak ve yan etki
riskini azaltmak igin bu ilacr tam olarak doktorunuzun stiyledili qekilde almanrz gok

iinemlidir. Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuz ile randevulannrza devam ediniz.
. ilacrnrzrn kullanrmr hakkrnda bagka sorulannrz varsa doktor ya da eczactntza dantqtntz.

Uygulama yolu ve metodu:
EXFORGE HCT'yi besinlerle birlikte ya da ayn olarak alabilirsiniz.
ilacrnrzr her giin aynr zamanda, tercihen sabahlan almanz iinerilir.
Tableti bir bardak su ile biitiin olarak yutunuz.

Detigik yag gruplan:
Qocuklarda kullanrmr:
l8 yagrndan kiigiik gocuk ve ergenlerde EXFORGE HCT kullanrlmast 6nerilmez.

Yapftlarda kullanlmr:
EXFORGE HCT, 65 yai ve iizerindeki kipilerde amlodipin, valsartan ve hidroklorotiyazidi
halihazrrda kullanmakta olduklan qekilde ve erigkenlerle aynr dozda kullanrlabilir. Ozellikle
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EXFORGE HCT'nin maksimum dozunu (10 m{320 mgl25 mg) alanlar olmak iizere yaglt

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

86brek yetmezli!i:
$iddetli biibrek yetmezliiiniz varsa kullanmayrnrz.

Hafif ila orta giddette btibrek yetmezli!iniz varsa dikkatle kullanrnrz.

Karaci[er yetmezli!i:
$iddetli karacifer yetmezliliniz varsa kullanmayrnrz.
Hafif ila orta giddette karacifier yetmezliliniz varsa dikkatle kullanrnrz.

Doktorunuz ayrr bir tavsiyede bulunmadrkga, bu talimatlarr takip ediniz.

Doktorunuz EXFORGE HCT ile tedavinizin ne kadar siirecelini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, giinkti EXFORGE HCT tedavisini durdurmak hastalrlrnrzrn daha kdtiiye
sitmesine neden olabilir.

E{er EXFORGE HCT'nin etkisinin qok giiglii veya zayf oldufiuna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczacnrz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla EXFORGE HCT kullandrysanz:
EXFORGE HCT tabletlerinden kaza ile 9ok fazla almrgsanrz, ba; d6nmesi ya da baygrnhk
mevcutsa hemen doktorunuzla konugunuz. Hastaneye gitmeniz gerekebilir.
EXFORGE HCT'den kullanmonu gerekcnden fazlasmr kullanmtssantz bir doktor veya eczact

ile konusunuz.

EXFORGE HCT'yi kullanmayr unutursanz
ilacrnrzr almayr unutursanrz, unuttuEunuzu fark eder etmez bu dozu altntz ve sonraki dozu her
zamanki saatinde ahnrz.
Eler ilacrnrzr almayr unuttulunuzu fark ettif,inizde sonraki dozun saati yaklagmls ise,

unuttugunuz dozu atlayrnrz ve daha sonra normal kullantma devam ediniz.
Unutulan dozlan dengelemek igin 7ifi doz almayrntz.

\- EXFORGE HCT ile tedavi sonlandrnldrfrndaki olupabilecek etkiler
EXFORGE HCT tedavisini kesmek hastahlrnzrn daha kdtiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tiim ilagtar gibi EXFORGE HCT'nin igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kiqilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler aqalrdaki kategorilerde gitsterildigi gekilde sralanmrgtrr:

Qok yaygrn :10 hastanrn 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 hastantn birinden fazla

gdriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanrn birinden az giiriilebilir.
Qok seyrek :10.000 hastanrn birinden az g6riilebilir.
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Srkhir bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gitriilebilir.

Qok yaygrn:
o Kanrnrzdaki potasyum diizeyinde diigtig,
. Kan lipid diizeylerinde yiikselme

Yaygrn:
o Bag d6nmesi
o Dii$iik kan basrncr (baygrnhk hissi, bag ddnmesi, ani biling kaybr)
e Yemekten sonra midede rahatsrzhk
o Yorgunluk
o giskinlik

' BaS aErlsl
o Srk idrara grkma
. Qarplntl
o Kamrn iist b6lgesinde giddetli aprr (pankreatit semptomu olabilir)

\, o Bulantt, kusma
o Uyuklama hali
o Srcak basmasr
. Urik asit diizeyinde yiikselme
. Kanrnrzdakimagnezyumdiizeylerindediiqiig
. Kanrnzdaki sodyum diizeyinde yiikselme
. AyaEa kalkrnca olugan diigiik kan basrncr
. igtah azalmast
o Diikiintti
o Kagrntrh diikiintii ya da diler tiplerde ddkiintii
. Ereksiyon sailamada ve korumada yetersizlik

Yaygln olmayan:
. idrar grkmada qiddetli diizeyde azalma (bdbrek fonksiyonunun azalmasr)
o Hrzh kalp atrgr (ventrikiiler taqikardi)
o Ddnme hissi
. Gdrme bozuklufu

v . (rogus agnsl
o Kanrnzdaki iire azotu, kreatinin (txibrek fonksiyonlarrnr izlemek igin kullanrlan bir

madde)
o Kanrnrzdaki kalsiyum diizeyinde ytikselme
o AErz kokusu
. ishal
o AErzda kuruluk
o Kilo artrsr
o Tat duyusunda bozukluk
. Srrt agnsl
. Eklem titliEi
o Kas kramplan lzay fhpr/aprrsr
o Kol ve bacaklarda alrt
o Normal gekilde ayakta duramamak ya da yiiriiyememek
o Bitkinlik
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. Anormalkoordinasyon,

. AyaEa kalkrnca veya egzersizden sonra baq dtinmesi

. Takatsizlik
o Uyku bozukluklarr
o Kanncalanma ya da uyugma
o Ntiropati (sinirlerde herhangi bir nedenle gdriilen bozukluklar-duyu kaybr)
. El ve ayak parmaklarrnda hissizlik ya da kanncalanma (periferik ndropati semptomu

olabilir),
o UYku hali
o Ani, gegici biling kaybr
. oksiiriik
o Nefes darhEr
o BoEazda tahri$
. Allrl terleme
. Ka$lntl
o Ven (toplardamar) boyunca giqlik, krzankhk ve alrr

\- o Deride krzarrkhk
. Titreme
o Kulaklarda grnlama
. Barsak ahskanhlrnda defigiklik
o AEn
o Kilo azalmasr
o Eklem aEnst
r Ruh durumunda deiigiklikler
. idrar yapma bozukluklarr
o Gece idrar yapma
o Erkeklerde meme biiyiimesi
o Burun akrntsr
. Sac ditkiilmesi
o Deride ddkiintii
o Diikiintii, mor-krrmrzr noktalar, atet, kaf rntr (vaskiilit semptomu olabilir)
o Deride renk deligiklifi

V o Uykusuzluk
o Anksiyete dahil mizag deliqiklikleri
. Deri duyarLhlrnda azalma (hipoestezi)

Seyrek:
. KendiliEinden kanama ya da berelenme (trombositopeni semptomu olabilir)
o Diizensiz kalp atr|r (atrial fibrilasyon semptomu olabilir)
o Kanrnrzdaki trombosit (kan pulcufu) seviyesinde azalma (bazen cilt altrnda kanama veya

morarma ile seyreden),
. idrarda Fker
o Kanrnrzdaki geker miktarrnda artr;
. Depresyon (ruhsal gdkiintii)
o Kannda rahatsrzhk
o Kabrzhk
o Deride ve giizlerde sanhk ya da koyu renkli idrarla ile birlikte ortaya grkabilen karaciter

bozuklulu
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. Derinin giinege kargr duyarhhfirnda artrq
o $eker komasr
. Yava$ kalp atrmr (bradikardi semptomu olabilir).

Qok seyrek:
o Dudak, gdz veya alrzda kabarcrklanma, kzankhk, krrmrzr deri, ciltte soyulma, atege

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

o Anjiyoiidem: yiiz, dudaklar ya da dilde 9i$lik, nefes almakta zorluk
o Diikiintii, ka$rnh, iirtiker, nefes almada veya yutkunmada zorluk, bag d6nmesi (agrrr

duyarhhk reaksiyonlar)
. Ani ve srkrqtrncr gdliis alrrsr (miyokard enfarktiisii semptomu olabilir)
o Halsizlik, morarmalar, ateg ve srk yaganan enfeksiyonlar
o $iddetli iist mide ainsr (pankreas iltihabr)
o Dif etlerinde kahnlagma
o Anormal karaciler fonksiyon testleri

\- o Kas sertliEinde artrl
. Ddkiintii, morumsu krrmrzr lekeler, ateq gibi belirtileri olan kan damarlarr iltihabr

(vaskiilit)
o AteS, bolaz alnsr ya da aprz tilserleri, daha srk enfeksiyon gegirme (akyuvar seviyesinde

azalma ya da akyuvarlann bulunmamasr)
r Yiiz ve boEazda 9i9me (anjiyoddem semptomu olabilir)
o Soluk cilt, yorgunluk, nefes ahp-vermede giigliik, koyu renkli idrar (bir tiir kansrzhk olan

hemolitik anemi; damarlar iginde veya viicudun baqka bir yerinde krrmrzr kan hticrelerinin
anormal qekilde yrkrlmasr)

. Atef, iiksiiriik, hrrrltrh solunum, nefes darhlr ile birlikte nefes alma zorlulu, (pndmoni ve
pulmoner 6dem dahil olmak iizere solunum srkrntrsr)

. Yiiz krzankhfr, eklem alrrsr, kas rahatsrzhfr, ateq (Lupus Eritematozus; ciltte
pullanmayla kendini g6steren bir hastahk)

o Kafa kanqrkhfr, yorgunluk, kas selirmesi, kas spazmt, hzlt nefes altp verme
(hipokloremik alkaloz)

Srkhlr bilinmeyen:

v . Ciddi azalmrg idrar grkrgr (biibrek bozuklulunun ya da bdbrek yetmezliiinin olast
belirtileri)

o Kanrnrzdaki potasyum diizeyinde artrq
o Kanrnrzdaki krrmrzr kan hticresi seviyesinin diiqiik olmasr
o Kol ve bacaklarda sertlik ve ellerde titreme
o Anormal krrmrzr kan hiicresi testleri
o Belli akyuvar tiplerinde (niitropeni) azalma
o Halsizlik, morarrna ve srk srk enfeksiyon (aplastik anemi)
o Ytiksek basrng nedeniyle gdziinde gdrme azalmasr veya aln (akut dar agrh glokomun

olasr belirtileri)
. Atel

E$er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhongi bir yan etki ile kars asrsanu
doktorunuzu veya eczactnzt bilgilendiriniz .
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5. EXFORGE HCT'nin saklanmasr

EXFORGE HCT'yi gocuklartn garemeyecefl| erisemeyeceli yerlerde ve ambalajmda
saklayrnrz.

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanrnz.

Blister veya ambalajm iizerinde belirtilen son kullanmo larihinden sonra EXFORGE HCT'yi
kullanmaymtz.

Eler 0riinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz EXFORGE HCT'yi
kullanmayrnrz.

Ruhsat sahibi: Novanis U ri.inleri
3491 2. Kurtkdy/isunbul

0retim yeri: Novartis Uriinleri
349 I 2. Kurtktiy/istanbul

Bu kullanma t al i mafi .............. tar i hinde o nay lanm tSur.
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