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KULLANMA TAL IMATI

CANDEXIL® PLUS 32 mg/12.5 mg tablet

Agizdan alinir,

» Etkin maddeler:Kandesartan sileksetil 32 mg

Hidroklorotiyazid 12.5mg

 Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, misir gastasi, karboksi metil sellloz

kalsiyum, hidroksipropil seltloz, sari demir okgiglietilen glikol 8000, magnezyum
stearat

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuzaa@®gczaciniza dasiniz.
* Bu ila¢ kikisel olarak sizin icin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz. B&alarinin

belirtileri sizinkiler ile ayni dahi olsa ila¢ o kiere zarar verebilir.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hasteneittiginizde doktorunuza bu ila¢
kullandginizi séyleyiniz.

« Jla¢ hakkinda size verilmitalimatlara uyunuz. Size verilgnolan dozun dinda yiksek

veya digik dozkullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CANDEXIL® PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

CANDEXIL® PLUS'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CANDEXIL® PLUS nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CANDEXIL® PLUS'In saklanmasi

o bk~ 0N

Basliklari yer almaktadir.



1. CANDEXIL® PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

flacinizin ismi CANDEXL® PLUS ‘'tir. 28 ve 84 tabletlik ambalajlarda kulima
sunulmytur. Tabletler acik sari renkli, hafif bombeli, bjiizii ortadan c¢entikli oblong

seklindedirler.

CANDEXIL® PLUS yiiksek kan basincinin tedavisinde kullaniaaik (hipertansiyon

tedavisinde)lki adet etken madde icermektedir: Kandesartan sskilkve hidroklorotiyazid.

« Kandesartan sileksetil, ‘anjiyotensin Il reseptdrtagonisti’ adi verilen bir ilag
grubuna aittir. Kan damarlarinizi getmekte ve gesgletmektedir. Bu da kan
basincinizin diimesine yardimci olmaktadir.

» Hidroklorotiyazid, ‘ditretikler’ (idrar sokturlcutg adi verilen bir ila¢c grubuna aittir.
Vicudunuzdan suyun ve sodyum gibi tuzlarin idrar ukaklatiriimasina yardimci

olur. Bu da kan basincinizin giesini sglar.

Doktorunuz CANDEXL® PLUS'I, kan basincinizin tek aa kandesartan sileksetil veya

hidroklorotiyazid ile dgurilemedgi durumlarda recete edebilir.

2. CANDEXIL® PLUS'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Eger hamile iseniz CANDEK.® PLUS"I kullanmayiniz, hamile olabilegi@izi veya hamile
kalma durumunuzu dikkate aliniz. Hamile iseniz vdya stipheniz var ise doktorunuza
bildirmelisiniz. CANDEXIL® PLUS'In hamilelik déneminde kullanimi befieizde ciddi

hasara ve hatta 6lime bile neden olabilir (Hankileé# emzirme boélimlerine bakiniz.).

CANDEXIL® PLUS" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
« Kandesartan sileksetil’e ve hidroklorotiyazid'e agyANDEXIL® PLUS'In icerginde
bulunan maddelerden herhangi birineskaterjiniz (gin duyarlilginiz) var ise,
» Silfonamid ilaglara alerjiniz var ise (Emin olmaikn doktorunuza daginiz),
» Ciddi karacger hastaliiniz veya safra yollar tikanilginiz var ise (safra kesesinden

safranin atilmasi ile ilgili bir problem),



Yukaridaki durumlarin size uyup uymadhdan emin dglseniz CANDEXL® PLUS'|

Ciddi bobrek problemleriniz var ise,

Gut hastaliiniz var ise,

Kaninizdaki potasyum seviyesi sureklistk ise,
Kaninizdaki kalsiyum seviyesi surekli yiksek ise,

Emziriyorsaniz,

kullanmadan 6nce doktorunuza daniz.

CANDEXIL® PLUS'I asagidaki durumlarda D iKKATL i KULLANINIZ

Asagidaki durumlar sizde mevcut ise, CANDHEX¥ PLUS'I kullanmaya bgamadan once

doktorunuz ile kongunuz:

Bu kosullardan herhangi birine sahipseniz doktorunuz detha sik gormek ve bazi testler

Seker hastasl iseniz,

Kalp, karacger ve bobrek problemleriniz var ise,

Yakin zamanda size bébrek nakli yapildi ise,

Kusuyorsaniz, yakin zamanda fazla miktarda kugnizsveya ishal iseniz,
Conn sendromu denilen (‘ayrica primer hiperaldosigm olarak da bilinen)
bobrek Ustl bezi hastginiz var ise,

Sistemik lupus eritematozus (SLE) olarak bilinenHastalginiz var ise veya
gecmite oldu ise,

Kan basinciniz diikse,

Inme gegirdiyseniz,

Astim veya alerji gecirdiyseniz,

Steroid olmayan anti enflamatuar ilaglar (N$kullaniyorsaniz.

yapmak isteyebilir.

Eger bir operasyon gecirecek iseniz doktorunuza \aiyehekiminize CANDEXL® PLUS
kullandginizi séyleyiniz. Cunkii CANDEKH.® PLUS bazi anestezik ilaglar ile birlikte

kullanildiginda kan basincinizin gliiesine neden olabilir.

CANDEXIL® PLUS, deride giinasigina kagi hassasiyete neden olabilir.

“Bu uyarilar, gecmyteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse latfen

doktorunuza daginiz.”



CANDEXIL® PLUS Tabletin yiyecek ve icecek ile kullaniimast:
e CANDEXIL® PLUS'I yemek ile birlikte veya acken alabilirsiniz
e Alkol kullaniyorsaniz CANDEXL® PLUS kullanmadan énce doktorunuz ile
konusunuz. CANDEXL® PLUS kullandg sirada alkol kullanan bazi sker
bayginlik hissi veya sersemlik hissedebilir.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamile iseniz, hamile oldiunuzdanstipheleniyorsaniz veya hamile kalmaysdkiiyor iseniz
CANDEXIL® PLUS'I kullanmamalisiniz. Hamile olgunuzu ditintiyorsaniz (bigiipheniz
var ise) doktorunuza bildirmelisiniz. Hamile ofgltnuzu veya hamile kalmayi
disundiguinuizi doktorunuza bildirginizde doktorunuz CANDEX.® PLUS kullanmayi
birakmanizi isteyecektir. Doktorunuz CANDHEX PLUS yerine bgka bir ila¢ kullanmanizi
onerebilir. CANDEXL® PLUS hamilelik sirasinda kullanifginda bebginizde ciddi hasara
hatta bebgnizin 6lumune bile neden olabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.
Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.
Emziriyorsaniz veya emzirmeyegbe@mak Uzere iseniz doktorunuza bildiriniz.

Emzirme doneminde CANDEXIL® PLUS'I kullanmamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
Bazi kisiler CANDEXIL® PLUS kullanirken yorgunluk ve sersemlik hissedebiger siz de

ayni durumda iseniz arag¢ strmeyiniz ve herhangaleirve makine kullanmayiniz.

CANDEXIL® PLUS'In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

CANDEXIL® PLUS bir cait seker olan laktoz icermektedirgEr daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazgekerlere kay dayaniksiziiniz oldigu séylenmgse, bu tibbi Grind almadan
Once doktorunuzla temasa geciniz. Yardimci maduaelstesi bu Kullanma Talimati'nin
basinda yer almaktadir.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bitkisel veya recetesiz aginiz ilaglar da dahil olmak lzerges su anda bgka bir ilaci veya
ilaclar kullanityorsaniz veya kisa bir stre Oncdlandi iseniz liutfen doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz. CANDHK® PLUS bazi ilaclarinsleyisini etkileyebilir, bazi ilaglarin
da CANDEXL® PLUS (zerinde etkileri olabilir. Bazi ilaglari ydrsaniz doktorunuzun size

zaman zaman kan testleri yapmasi gerekebilir.

Ozellikle gsagidaki ilaclar kullaniyorsaniz doktorunuza bildign

e Beta blokorler, diazoksit ve enalapril, kaptopiginopril veya ramipril gibi ADE
inhibitorleri de dahil olmak tzere kan basmzi dstren dger ilaclar,

e Ibuprofen, naproksen veya diklofenak gibi steroidayan antienftamatuvar ilaclar
(NSAli-agriyi ve iltihabi azaltan ilaglar),

e Selekoksib veya etorikoksib gibi COX-2 inhibitoiléagriy ve iltihabl azaltan ilaglar),

e Gunde 3 g' dan fazla kullantyorsaniz, Asetilsakisbkit (griyi ve iltihabi azaltan ilag),

e Potasyum igceren potasyum tuzlari veya ilavelemndeki potasyum seviyenizi arttiran
ilaclar),

e Kalsiyum veya D vitamini ilaveleri,

e Kolestipol veya kolestiramin gibi kolestroltintzUsdien ilaglar,

e Diyabette kullanilan ilaglar (tabletler veya ingi)li

e Digoksin ve beta blokdrler gibi kalp atiminizin kan edilmesinde kullanilan ilaglar
(antiaritmik ajanlar),

e Kandaki potasyum seviyelerinden etkilenebilen da¢bazi antipsikotik ilaclar gibi),

e Heparin (kani seyrelten bir ilag),

e Idrar sokictler (ditretikler),

e Laksatifler,

e Penisilin (bir antibiyotik),

e Amfoterisin (mantar enfeksiyonlarinin tedavisi igin

e Lityum (ruhsal problemler icin bir ilag),

e Steroidler (prednizolon gibi),

e Hipofiz hormonu (ACTH Pituiter hormon-steroid sexitie ilgili hormon tedavisinde),

e Kanser tedavisinde kullanilan ilaclar,

e Amantadin (Parkinson hastainin veya virislerin neden oldu ciddi enfeksiyonlarin

tedavisinde),



e Barbituratlar (ayni zamanda epilepsi tedavisindéakuan bir ¢git sedatif),

e Karbenoksolon (6zofajeal hastalik veya oral Ulserleedavisi igin),

e Atropin ve biperiden gibi antikolinerjik ajanlar,

e Siklosporin (organ nakli icin kullanilan bir ilag)

e Baklofen (spastisitenin hafifletiimesinde kullamlgir ilag), amifostin (kanser tedavisinde
kullanilan bir ilag) gibi ilaclar ve bazi apsikotikler gibi antihipertansif etkiyi
arttirabilecek bazi ilaglar

e Alkol kullanimi

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaoianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandinizsa lutfen doktorunuza veya eczacinizdabinakkinda bilgi veriniz.

3. CANDEXIL® PLUS nasil kullanilir?
CANDEXIL® PLUS'I doktorunuzun size soyleili sekilde kullaniniz. Emin olmaginiz
durumlarda doktorunuza veya eczaciniza dam. CANDEXIL® PLUS'I her gin

kullanmaniz 6nemlidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Genel doz ginde 1 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Tabletleri batln olarak bir bardak su ile yutunuz.
e Tabletleri her gin ayni saatte almaya galz. Bu, sizin tableti almay! hatirlamaniza

yardimcl olacaktir.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:
CANDEXIL® PLUS'In cocuklarda (18 wm altindaki) kullanimi ile ilgili bir deneyim
bulunmamaktadir. Bu nedenle CANDHX PLUS cocuklarda kullaniimamalidir.

Yaslhlarda kullanimi:
Yasll hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.



Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezIgi ve karaciger yetmezlgi:

Hafif ve orta derecede bdbrek yetmgrlolan hastalarda kandesartan sileksetil'in onerile
balangic dozu 4 mg'dir. @r bobrek yetmezfiiniz varsa CANDEXL® PLUS'I

kullanilmamalisiniz.

Hafif ve orta derecede karger yetmezlginiz var ise, doktorunuz sizin icin uygun dozu
belirleyecektir. Bu durumda onerilendiengic dozu 4 mg'dir. @r karacger yetmezlginiz

veya kolestazis var ise CANDEX® PLUS'I kullanilmamalisiniz

Eger CANDEXIL® PLUS"In etkisinin cok giiclii veya zayif offltna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile kamuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CANDEXL ® PLUS kullandiysaniz:
Eger almaniz gerekenden daha fazla CANDEX PLUS kullandiysaniz derhal doktorunuz

veya eczaciniz ile kogunuz.

CANDEXIL®PLUS'I kullanmay! unutursaniz:
Unuttygunuz dozu dengelemek igin ¢ift doz almayiBadece zamani gelince bir sonraki

dozunuzu aliniz.

CANDEXIL®PLUS ile tedavi sonlandirildgindaki olusabilecek etkiler:
Eger CANDEXIL® PLUS kullanmay! birakirsaniz, kan basinciniz telréabilir. Bu nedenle
doktorunuzla kongmadan 6nce CANDEN ® PLUS’I kullanmayi birakmayiniz.

Bu drtindn kullanimi ile ilgili bgka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaclozamsz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaclar gibi CANDEXL® PLUS'In da icerginde bulunan maddelere duyarl olan
kisilerde yan etkiler olabilir.
Bu yan etkilerin ortaya cikabilegimi bilmeniz énemlidir. CANDEXL® PLUS'In bazi
yan etkileri kandesartan sileksetil ve bazilarhahioklorotiyazid'den ileri gelmektedir.
Eger asagidaki alerjik reaksiyonlardan birine sahipsenizz, CANDEXIL® PLUS
almay! kesip hemen tibbi yardim aliniz:

e Yilzunuzin, dudaklarinizin, dilinizin ve/veyagaainizingismesi ile birlikte veya tek

basina nefes almada gucluk



e Yilzunuzin, dudaklarinizin, dilinizin ve/veyagaainizinsismesi sonucunda yutmada
gucluk
e Derinizde ciddi kainti (kabarciklarla birlikte ortaya ¢ikan)
Bunlarin hepsi c¢cok ciddi yan etkilerdir. g& bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
CANDEXIL® PLUS'a kasi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi midahgke veya

hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkilersu sekilde siniflandirilir:

Yaygin (100 hastadan 1 ila 10 hastada gorulen)
Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden daha azindéled)
Seyrek (1000 hastanin 1'inden daha azinda gérilen)
Cok seyrek (10 000 hastanin 1’inden daha azindaegor
Kandesartan ile gorilen olasi yan etkilgagadaki gibidir:
Yaygin goérilen yan etkiler

e Sersemlik/bgdénmesi, baagrisi

Cok seyrek gorilen yan etkiler

Trombositlerinizde veya kirmizi veya beyaz kan kleninizde azalma. Bu durum

yorgunlga, bir enfeksiyona, age veya kolay berelenmeye neden olabilir.

e Kaninizdaki sodyum miktarinin azalmasi. Bu ciddi bBzalma ise yorgunluk, ener;ji
yoksunligu veya kas kramplari hissedebilirsiniz.

e Ozellikle bébrek problemleriniz veya kalp yetmgailiz var ise, kaninizda potasyum
miktarinin artmasi veya azalmasi (Bu ciddi bir edla, yorgunluk, gug¢suzlik, dizensiz
kalp atimi hissedebilirsiniz.)

o Oksuriik

e Bulanti

e Karacgerinizde iltihaplanma (hepatit) dahil, kargeiinizin calsmasindaki dgsiklikler.
Yorgunluk, grip benzeri bulgular, cildinizde ve gdkinda sararma gibi belirtiler
gorebilirsiniz.

e Hizl geligen, derinin su toplamasi veya soyulmagiza@a olasi su toplamageklinde
gelsen ciddi dokintu, topak topak gatili dokunta (Urtiker), kainti

e Sirt grisi, eklemlerde ve kaslardgra

o Ozellikle bobrek problemleriniz ve kalp yetersgatiiz var ise, bobreklerinizin ¢cgamasina

yonelik etkiler.



Hidroklorotiyazid ile monoterapide genellikle 25 mig daha yuksek dozlarda gorilen yan
etkiler.

Yaygin gorilen yan etkiler:

e Kan testi dgerlerinizde dgisiklik

- Kaninizdaki sodyum miktarinin azalmasi. Bu clildazalma ise yorgunluk,
enerji yoksunlgu veya kas kramplari hissedebilirsiniz.

- Ozellikle bobrek problemleriniz veya kalp yetrtiginiz var ise, kaninizda
potasyum miktarinin azalmasi (Bu ciddi bir esle, yorgunluk, gicsuzlik,

dizensiz kalp atimi hissedediitiz.)
- Kaninizda urik asit vgeker miktarlarinin artmasi
- Kaninizdaki kolestrol/trigliserid miktarlarinartmasi (Bu durum

incelenmektedir.)

Idrarinizdaseker bulunmasi

Bas donmesi, sersemlik hissi, halsizlik

Bas agrisi
Solunum enfeksiyonu

Yaygin olmayan yan etkiler:

e Kan basincinda gis. Bu durum sersemlik ve bayginlik hissine nedebibfa

e Istah kaybi, ishal, kabizlik, mide iritasyonu

e Deride dokunti, topak topak gatili dokintu (Urtiker), gungisigina b&li hassasiyetin
neden oldgu dokuntu

Seyrek gorilen yan etkiler:

Sanlik (cilt renginizin veya gozlerinizin beyaz ikdarinin sararmasi-Bu durum ortaya

cikarsa, DERHAL doktorunuza bildiriniz.

o Ozellikle bobrek problemleriniz ve kalp yetersgatiiz var ise, bobreklerinizin ¢cgmasina
yonelik etkiler. Uyuma zorfiu, depresyon, huzursuzluk

e Kollarinizda veya bacaklarinizda karincalanma vggalenme

e Kisa sureli bulanik gérme

e Anormal kalp at

e Solunum guclgi (Akciger iltihabi ve akgierlerde sivi)

e Yuksek atg



e Pankreasin iltihaplanmasi. Bu durum midede ortaabeten ciddiye dwu bir ariya
neden olur.

e Kas kramplari

e Kan damarlarinizda ojan hasarin neden olgiu deride kirmizi veya pembe noktalarin
olusmasi

e Trombositlerinizde veya kirmizi veya beyaz kan kblestnizde azalma. Bu durum
yorgunlga, bir enfeksiyona, age veya kolay berelenmeye neden olabilir.

e Var olan lupus eritematozusun kotiteesi- reaksiyonlageklinde veya farkl deri
reaksiyonlarin goérulmesi ile

e YUzln, dudaklarin dilin ve/veya pazinsismesi

e Kan ure azotu ve kaninizdaki kreatinin miktarinda #Bu durum incelenmektedir.)
Ayrica ani miyop veya ani ggén ciddi g6z grisi gorulebilir.

CANDEXIL® PLUS beyaz kan hicrelerinin sayisinda azalmaya medéabilir.
Enfeksiyonlara kar direnciniz dgebilir ve sizde yorgunlukla birlikte enfeksiyon \ates
gorilebilir. Béyle bir durumda doktorunuzaskarunuz. Doktorunuz CANDEN.® PLUS'In
kaniniza herhangi bir etkisi (agronulositoz) ollimadgini anlamak icin sizden zaman zaman
kan testleri yaptirmanizi isteyebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhéigyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CANDEXIL® PLUS'In saklanmasi

CANDEXL® PLUS' cocuklarin géremeyegie erisemeyecg yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
CANDEXIL® PLUS'I etiket veya ambalaj tizerinde yer alan &alanma tarihini gectikten

sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin gdnine kadardir.
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Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiiciikcekmed&TANBUL

Imal yeri:

Deva Holding AS.
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Bu kullanma talimati ( guin ay ve yil) tarihinde granmstir.
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