Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/414/excaliba-plus-20-mg-5-mg-12-5-mg-film-kapli-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/C09DX03
KULLANMA TALIMATI

EXCALIBA® PLUS 20 mg/5 mg/12,5 mg film kaph tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin maddeler: Her bir tablet 20 mg olmesartan medoksomil, 5 mg amlodipine esdeger
6,944 mg amlodipin besilat ve 12,5 mg hidroklorotiyazid

o Yardimct maddeler: Prejelatinize musir nisastasi, silislenmis mikrokristalin seliiloz
(mikrokristalin seliiloz ve susuz silika kolloidal), kroskarmelloz sodyum, magnezyum
stearat, polivinil alkol, makrogol 3350, talk, titanyum dioksit (E171), sar1 demir (III) oksit
(E172), kirmizi demir (111) oksit (E172), siyah demir (11, I11) oksit (E172)

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builacg kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EXCALIBA PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

EXCALIBA PLUS’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
EXCALIBA PLUS nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

EXCALIBA PLUS in saklanmasi

agrONE

Bashklar yer almaktadir.

1. EXCALIBA PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

EXCALIBA PLUS olmesartan medoksomil, amlodipin (amlodipin besilat olarak) ve
hidroklorotiyazid adinda ii¢ etkin madde igerir. U¢ madde de yiiksek kan basincini (yiiksek

tansiyonu) kontrol etmeye yardimei olur.

EXCALIBA PLUS 28 ve 84 adet, bir yiiziinde C51 yazili, 8 mm agik turuncu, yuvarlak film
kapli tablet halinde kullanima sunulmustur.

e  Olmesartan medoksomil kan damarlarin1 gevseterek kan basincini diisiiren “anjiyotensin
II reseptor antagonisti” denilen bir ila¢ grubuna dahildir.

e Amlodipin, “kalsiyum kanal blokorleri” olarak adlandirilan bir madde grubuna dahildir.
Amlodipin de kan damarlarini gevseterek kan basincini diistirtir.

1/12



e Hidroklorotiyazid tiyazid diiiretikleri (“su tabletleri”) olarak adlandirilan bir ilag
grubudur. Bobreginizin daha fazla idrar liretmesini saglayarak viicudunuzun fazla sudan
kurtulmasina yardimc1 olup kan basincini diistirtir.

Bu maddelerin etkileri kan basincinizin diistiriilmesine katkida bulunur.

EXCALIBA PLUS:

e sabit doz kombinasyonu olarak alinan olmesartan medoksomil ve amlodipin
kombinasyonunda kan basinci yeterli oranda kontrol edilemeyen yetiskin hastalarda veya

e olmesartan medoksomil ve hidroklorotiyazid sabit doz kombinasyonu ile amlodipini tek
bir tablet veya olmesartan medoksomil ve amlodipin sabit doz kombinasyonu ile
hidroklorotiyazidi tek bir tablet olarak zaten almakta olan hastalarda

yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilir.

2. EXCALIBA PLUS’ kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EXCALIBA PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e  Olmesartan medoksomile, amlodipine veya kalsiyum kanal blokorlerinin 6zel bir grubuna
(dihidropiridinler), hidroklorotiyazide veya hidroklorotiyazide benzer maddelere
(stilfonamidler) veya bu ilacin baska herhangi bir bilesenine karsi asir1 duyarh iseniz,
asirt duyarl oldugunuzu diisiiniiyorsaniz EXCALIBA PLUS almadan 6nce doktorunuzla
gorusuniz.

e Ciddi bobrek problemleriniz varsa

e Seker hastaliginiz veya bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa ve aliskiren iceren kan
basincini diigiiren bir ilagla tedavi ediliyorsaniz

e Kanmizda tedavi edildiginde iyilesmeyen diisiik potasyum, diisikk sodyum, yiiksek
kalsiyum veya yiiksek tirik asit diizeyleri (gut veya bobrek tasi belirtileriyle) mevcutsa

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz (“Hamilelik” ve “Emzirme” boliimiine bakiniz)

e Ciddi karaciger problemleriniz varsa, eger safra salginiz bozulmussa veya safra
kesesinden safra akimi engellendiyse (6rnegin safra tasi nedeniyle) ya da eger sariliginiz
varsa (cilt ve gozlerin sararmasi)

e Diisiik kan basinci, diisiik nabiz, hizli kalp atis1 veya sok (ciddi kalp sorunlari nedeniyle
kardiyojenik sok dahil) gibi belirtilerle dokulariniza kan tedarigi az ise

e Kan basinciniz ¢ok diisiikse

e Kalbinizden kan akisi yavas veya tikaliysa. Bu, kalbinizden kani alan damar veya
kapakgik daralirsa meydana gelebilir (aort darligi).

e Kalp krizinden sonra diisiik bir kalp debisi varsa (akut miyokard enfarktiisii). Diistik kalp
debisi nefesiniz daralmis gibi hissetmenize neden olabilir veya ayak ve ayak bileginizde
sislik olabilir.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gecerliyse, EXCALIBA PLUS kullanmayiniz.

2/12



Uyari ve onlemler
EXCALIBA PLUS kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla goriisiiniiz.

Yiiksek kan basmncini tedavi etmekte kullanilan asagidaki ilaglardan herhangi birini
aliyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz:

e Anjiyotensin doOniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorii (6rnegin, enalapril, lisinopril,
ramipril), 6zellikle diyabetle iligkili bobrek sorunlariniz varsa
e Aliskiren

Eger doktorunuz bu ilaglarin beraber kullanimini1 kesin Oneriyorsa; bobrek fonksiyonunuzu,

kan basincinizi ve kaninizdaki elektrolit (6rn. potasyum) miktarini diizenli araliklarla kontrol
edebilir.

flave bilgi icin “EXCALIBA PLUS’1I asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”
boliimiine bakiniz.

EXCALIBA PLUS"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki saglik sorunlarindan herhangi bir sizin i¢in gecerliyse, bunu doktorunuza
sOyleyiniz:

Eger,

Bobrek sorunlariniz varsa veya bobrek nakli yapilmissa

Senkop (Bayilma)

Karaciger hastaligi

Hipotansiyon

Kalp yetmezligi veya kalp kapakg¢iklarmiz ya da kalp kaslariniz ile ilgili sorunlar

Siddetli kusma, ishal, yiiksek dozlarda idrar soktiiriiciilerle (ditiretikler) tedavide veya

diisiik tuz diyetindeyseniz

Kaninizdaki artmis potasyum diizeyi

Bobrek iistii bezlerinizde sorun (bobrek tistiindeki hormon iireten bezler)

Seker hastaligi

Lupus eritematoz (bir otoimmiin hastalig1)

Alerji veya astim

Giinese c¢ikildiktan veya giineslendikten sonra giines yami@1 veya dokiintii gibi deri

reaksiyonlari

e (ilt kanseri gegirdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmedik bir cilt lezyonu gegirirseniz.
Hidroklorotiyazid ile tedavi, 6zellikle yliksek dozlarda uzun siireli kullanimi, baz cilt ve
dudak kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini artirabilir. EXCALIBA PLUS
kullanirken cildinizi giines ve UV 1sinlarina maruziyetten koruyun.

Gecmiste hidroklorotiyazid alimini takiben, solunum veya akciger sorunu (akcigerlerde

iltihaplanma veya sivi toplanmasi dahil) yasadiysamz. HIPERSAR PLUS’1 aldiktan sonra

herhangi bir siddetli nefes darlig1 veya nefes almada zorluk yasarsaniz, derhal tibbi yardim

isteyin.

Asagidaki belirtilerden herhangi biriyle karsilastiginiz takdirde, doktorunuzla goériisiiniiz:
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e (Ciddi, kalic1 olan ve 6nemi kilo kaybina neden olan bir ishal yasarsaniz doktorunuzla
temasa gecin. Doktorunuz belirtilerinizi degerlendirebilir ve kan basinci ilaglariniza nasil
devam edeceginize karar verebilir.

e GoOrme durumunda azalma veya gbézde agri. Bunlar, goziin vaskiiler tabakasinda sivi
birikmesi (koroidal enfiizyon), gz i¢i basincin yiikselmesiyle ilgili belirtiler olabilir ve
EXCALIBA PLUS aldiktan saatler sonra veya haftalar sonra ortaya ¢ikabilir. Bu durum
tedavi edilmedigi takdirde kalic1 gorme bozukluguyla sonuglanabilir.

Kan basincini diigiiren tiim ilaglarda oldugu gibi, kalp veya beyinde kan akisi bozuklugu olan
hastalarda kan basincindaki asir1 bir diislis kalp krizine veya inmeye sebep olabilir. Bu
nedenle doktorunuz kan basincinizi dikkatli bir sekilde kontrol edecektir.

EXCALIBA PLUS kan yag1 diizeylerinde ve iirik asit diizeylerinde bir artisa sebep olabilir
(qut sebebi-eklemlerde agrili sislik). Doktorunuz zaman zaman bunlart kontrol etmek iizere
kan testleri isteyebilir.

EXCALIBA PLUS kaninizdaki elektrolit olarak adlandirilan bazi kimyasallarin diizeylerini
degistirebilir. Doktorunuz zaman zaman bunlar1 kontrol etmek {izere kan testleri isteyebilir.
Elektrolit diizeyi degisikligi belirtileri: Susama, agiz kurulugu, kas agris1 veya kramplar,
kaslarda yorgunluk, diisiik kan basinci (hipotansiyon), gii¢siizliik hissi, uyusukluk, yorgunluk,
uykulu veya huzursuz olma, mide bulantisi, kusma, daha az idrara ¢ikma ihtiyaci, hizli kalp
atis1. Bu belirtileri fark etmeniz durumunda doktorunuza bildiriniz.

Paratiroid islevi i¢in test yaptirmak zorundaysaniz, bu testler gerceklestirilmeden once
EXCALIBA PLUS almay1 birakmalisiniz.

Hamile oldugunuzu (veya hamile kalabileceginizi) distniiyorsanz ~ doktorunuza
sOylemelisiniz. Hamileyseniz EXCALIBA PLUS kullanmamalisiniz. Bu ilag bebeginize ciddi
zararlar verebilir (bkz. “Hamilelik ve Emzirme” boliimleri).

Cocuklar ve ergenlerde (18 yas alti)
EXCALIBA PLUS 18 yas altindaki ¢ocuklar ve ergenlerde 6nerilmemektedir.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

EXCALIBA PLUS’n yiyecek ve icecek ile kullanilmas:

EXCALIBA PLUS ag veya tok karnina alinabilir.

EXCALIBA PLUS kullanan kisiler, greyfurt suyu veya greyfurt tilketmemelidir. Bunun
nedeni, greyfurt suyu veya greyfurtun amlodipin etkin maddesinin kan diizeylerinde bir artisa
sebep olarak EXCALIBA PLUS’1n kan basinci diisiiriicii etkisinde beklenmeyen artisa neden
olabilmesidir.

Bazi insanlar bayginlik veya bas donmesini de igeren sersemlik hali hissettiginden

EXCALIBA PLUS alirken alkol kullanimma dikkat ediniz. Eger bu durum sizde meydana
gelirse, alkol almayiniz.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile oldugunuzu (veya hamile kalma ihtimaliniz oldugunu) diisiiniiyorsaniz doktorunuza
bildirmeniz gerekmektedir. Doktorunuz normal olarak siz hamile kalmadan Once veya siz
hamile kaldiginizi 6grenir 6grenmez EXCALIBA PLUS almayr birakmanizi dnerecektir ve
EXCALIBA PLUS yerine baska bir ila¢ kullanmaniz1 6nerecektir. Hamileyseniz EXCALIBA

PLUS kullanmamalisiniz. Bu ilag bebeginize ciddi zararlar verebilir.

EXCALIBA PLUS ile tedavi sirasinda hamile kalirsanmiz, geciktirmeden doktorunuzu
bilgilendiriniz ve goriisiiniiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslamak {izereyseniz doktorunuza bildiriniz. Amlodipin ve
hidroklorotiyazidin az miktarda anne siitline gegtigi gosterilmistir. EXCALIBA PLUS
emziren anneler i¢in Oonerilmemektedir ve emzirmek istiyorsaniz doktorunuz sizin i¢in bagka
bir tedavi secebilir.

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile kalma ihtimaliniz oldugunu diislinliyorsaniz
ya da bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz bu ilact almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Yiiksek kan basinci igin tedavi edilirken uykulu, hasta veya bas donmesini de igeren sersemlik
hali ya da bas agris1 hissedebilirsiniz. Bu olursa, belirtiler gecene kadar arag veya makine

kullanmaymiz. Tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

EXCALIBA PLUS’mn iceriginde bulunan bazi yardimeir maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Uyarn gerektiren herhangi bir yardimer madde igermemektedir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagida belirtilenlerden herhangi birini kullaniyorsaniz veya yakin zamanda kullandiysaniz
ya da kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

e EXCALIBA PLUS’n etkisini artirabileceginden, diger kan basinci diisiiriicii ilaglar.
Doktorunuz asagidaki durumda dozunuzu degistirebilir ve/veya baska 6nlemler alabilir:
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ADE-inhibitdrii veya aliskiren aliyorsamiz (ayrica “EXCALIBA PLUS’1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “Uyar1 ve 6nlemler” basliklar1 altindaki bilgilere
bakiniz)

ARB veya ACE inhibitorlerinin aliskirenle kullanimi1 diyabet veya bobrek yetmezligi
olan hastalarda kontrendikedir.

Lityum (ruhsal dalgalanmalar ve baz1 depresyon tiplerinin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)
EXCALIBA PLUS ile ayn1 zamanda alinmasi lityum toksisitesini (zehirlenmesi)
artirabilir. Lityum almak zorundaysaniz, doktorunuz kanimizdaki lityum diizeylerini
Olgecektir.

Kalp ritim bozukluklar1 ve yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan diltiazem, verapamil
Tiiberkiiloz ve diger enfeksiyonlar igin kullanilan antibiyotikler rifampisin, eritromisin,
Klaritromisin, tetrasiklinler ve sparfloksasin

Sar1 kantaron (St. John’s Wort, Hypericum perforatum), depresyon tedavisi i¢in bitkisel
bir ilag

Mide ve bagirsakta besin hareketini artirmakta kullanilan sisaprid

Yavas kalp atisini tedavi etmek veya terlemeyi azaltmakta kullanilan difemanil

Sitma i¢in kullanilan halofantrin

Sinir sistemine dolagimi gelistirmekte kullanilan vinkamin IV

Parkinson hastaliginda kullanilan amantadin

Potasyum takviyeleri, potasyum igeren tuz ikameleri, “su tabletleri” (diiiretikler), heparin
(kant inceltmek ve kan pihtilarim1 O6nlemek i¢in), ADE-inhibitorleri (kan basincini
diistirmek i¢in), laksatifler (bagirsak hareketlerini uyarmak icin bir ilag), steroidler
(enfeksiyonu Onlemek igin kortizollii bir ilag), adrenokortikotropik hormon (ACTH),
karbenoksolon (agiz ve mide {ilserlerini tedavide kullanilan bir ilag), penisilin
(antibiyotik), asetilsalisilik asit gibi belirli agr1 kesici (“aspirin”) veya salisilatlar. Bu
ilaglar EXCALIBA PLUS ile ayn1 anda kullanildiginda kanmizdaki potasyum diizeylerini
degistirebilir.

EXCALIBA PLUS ile aym anda kullanilan non-steroidal anti inflamatuvar ilaglar
(NSAIl’ler agr, sislik ve artrit dahil diger enflamasyon belirtilerini gidermek {izere
kullanilan ilaglar), bobrek yetmezligi riskini arttirabilir. EXCALIBA PLUS’in etkisi
NSAII’ler ile azalabilir. Yiiksek dozda salisilat kullanildig1 durumda santral sinir sistemi
tizerindeki toksik etki artabilir.

Uyku haplari, sakinlestiriciler ve antidepresan ilaglarn EXCALIBA PLUS ile birlikte
kullanilmasi ayaga kalkildiginda ani kan basinci diigmesine sebep olabilir.

Kandaki kolesterol seviyesini diisiiren bir ila¢ olan kolesevelam hidrokloriir, EXCALIBA
PLUS’in etkisini azalatabilir. Doktorunuz size EXCALIBA PLUS’1 kolesevelam
hidrokloriirden en az 4 saat 6nce almanizi tavsiye edebilir.

EXCALIBA PLUS etkisini biraz azaltabilecek belirli antasitler (hazimsizlik veya mide
eksimesi)

Baklofen ve tlibokiirarin gibi belirli kas gevsetici ilaglar

Atropin ve biperiden gibi antikolinerjik ajanlar

Kalsiyum takviyeleri

Dantrolen (siddetli viicut sicakligi anormallikleri i¢in inflizyon)

Viicudunuzun verecegi immiin (bagisiklik) yaniti kontrol ederek, viicudunuzun nakil
edilen organi kabul etmesini saglayan takrolimus ve siklosporin

Simvastatin, kanda kolesterol ve yag diizeylerini (trigliseritler) diisiirmekte kullanilir.
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Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, yakin zamanda kullandiysaniz ya da
kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

e Tiyoridazin, kloropromazin, levomepromazin, trifluoperazin, siyamemazin, siilpirid,
amisiiliprid, pimozid, sultoprid, tiyaprid, droperidol veya haloperidol gibi baz1 psikiyatrik
bozukluklari tedavi eden ilaglar

e Disiik kan sekeri (0rn. diyazoksit) veya yiliksek kan basmci (6rn. beta blokorler,
metildopa) tedavisinde kullanilan ilaglar, EXCALIBA PLUS bu ilaglarin etkisini
degistirebilir.

e Mizolastin, pentamidin, terfenadin, dofetilid, ibutilide veya eritromisin enjeksiyonlari
gibi kalp ritim problemlerini tedavi eden ilaglar

e HIV/AIDS tedavi eden ilaglar (6rn. ritonavir, indinavir, nelfinavir)

e Mantar enfeksiyonlarini tedavi eden ilaglar (6rn. ketokonazol, itrakonazol, amfoterisin)

Kinidin, hidrokinidin, dizopiramid, amiodaron, sotalol, bepridil veya dijitalis gibi kalp

problemlerini tedavi eden ilaglar

Amifostin, siklofosfamid veya metotreksat gibi kanseri tedavi eden ilaglar

Noradrenalin gibi kan basincini arttiran ve kalp hizini azaltan ilaglar

Probenesit, siilfinpirazon ve allopurinol gibi gutu tedavi eden ilaglar

Kolestiramin ve kolestipol gibi kan yag diizeyini diisiiren ilaglar

Metformin veya insiilin gibi kan sekerini diistiren ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EXCALIBA PLUS nasil kullamhr?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

EXCALIBA PLUS’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanimz. Herhangi bir
durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EXCALIBA PLUS’m giinliik kullanim dozu giinde bir tablettir.
Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler a¢ veya tok karnina alinabilir. Tableti bir miktar sivi (6rnegin bir bardak su) ile
yutunuz. Tablet ¢ignenmemelidir. Tableti greyfurt ile birlikte almayniz.

Eger miimkiinse giinlik dozunuzu her giin ayn1 zamanda aliniz, 6rnegin kahvalti zamaninda.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
EXCALIBA PLUS’m 18 yas altindaki ¢cocuklar ve ergenlerde kullanimi nerilmez.

Yashlarda kullanim:
Eger 65 yasin iizerindeyseniz, kan basincimizin ¢ok diismediginden emin olmak i¢in her doz
artisinda doktorunuz kan basincinizi diizenli olarak kontrol edecektir.
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Ozel kullamim durumlari

Bobrek yetmezligi olan hastalar:

Hafif ve orta siddette bobrek yetmezligi olan hastalarda, yapilan calismalar sonucunda
kullanilabilcek maksimum doz EXCALIBA PLUS 20 mg/5 mg/12,5 mg’dir. Orta siddette
bobrek yetmezligi olan hastalarda potasyum ve kreatinin serum konsantrasyonlarinin
izlenmesi Onerilir. Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda EXCALIBA PLUS
kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezIligi olan hastalar:

EXCALIBA PLUS, hafif ila orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatle
kullanilmalidir. Orta dereceli karaciger yetmezligi olan hastalarda maksimum doz giinde bir
kez EXCALIBA PLUS 20 mg/5 mg/12,5 mg’1 asmamahdir. Karaciger bozuklugu olan
hastalarda kan basinci ve bdbrek fonksiyonunun yakindan izlenmesi onerilir. EXCALIBA
PLUS siddetli karaciger yetmezligi, kolestaz (bir karaciger hastaligl) veya safra tikanikligi
olan hastalarda kullanilmamalidir.

Siyah irktan hastalar: '
Diger benzer ilaglar ile oldugu gibi EXCALIBA PLUS’1n kan basinc diistirticii etkisi, siyah
irktan hastalarda daha diisiik olabilir.

Eger EXCALIBA PLUS n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla EXCALIBA PLUS kullandiysaniz:

Eger almaniz gerekenden fazla EXCALIBA PLUS alirsaniz bas dénmesi, hizli veya yavas
kalp hiz1 gibi diisiik kan basinci belirtileri yasayabilirsiniz.

Gerekenden fazla tablet almaniz halinde veya kazara bir ¢ocuk birka¢ tane tablet yutarsa
derhal doktorunuza veya en yakin acil servise gidiniz ve ilag ambalajiniz1 veya bu kullanma

talimatin1 yaniniza aliniz.

Akcigerlerinizde asirt sivi birikebilir (pulmoner 6dem), alimdan sonra 24-48 saate kadar
geligebilen nefes darligina neden olabilir.

EXCALIBA PLUS’dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullandiysanmiz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

EXCALIBA PLUS’1 kullanmay1 unutursamz:
Giinliik almaniz gereken dozunuzu almay1 unuttuysaniz, ertesi giin normal ilag dozunu aliniz.
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

EXCALIBA PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
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Doktorunuz birakmamzi sdylemedikce EXCALIBA PLUS’1 kullanmaya devam etmeniz
Oonemlidir.

Bu ilacin kullanimi iizerine ilave sorulariniz varsa doktor veya eczaciniza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EXCALIBA PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Bu yan etkiler cogunlukla hafiftir ve tedavinin kesilmesini gerektirmezler.

Asagidakilerden biri olursa, EXCALIBA PLUS’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Genis cilt dokiintiisiinii igeren siddetli cilt reaksiyonlari, iiretiker, tiim viicudunuzda cildinizin
kizarmasi, siddetli kasinti, cildin kabarciklanmasi, soyulmasi ve sismesi, mukdz
membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson Syndrome, toksik epidermal nekroliz) veya
diger alerjik reaksiyonlar.

Bir¢ok insanda goriilmese de asagidaki iki yan etki ciddi olabilir:

EXCALIBA PLUS tedavisi sirasinda tiim viicudu etkileyen, yiizde, agiz ve/veya larenkste
(girtlak) sismeye neden olan ve kasintt veya deri dokiintiisiiniin ortaya ¢iktigi alerjik
reaksiyonlar goriilebilir.

Frekans Bilinmiyor: EXCALIBA PLUS ile tedaviye uzun zaman 6nce baslamis olsaniz bile,
g6z beyazlarinda sararma, koyu renkli idrar, ciltte kasinti yasiyorsaniz, belirtilerinizi
degerlendirecek ve tansiyon ilacimiza nasil devam edece8inize karar verecek olan
doktorunuzla hemen iletisime gecin.

Ciddi bayilma hissi veya bayginlik; ¢iinkii EXCALIBA PLUS duyarli bireylerde kan
basincinin ¢ok diismesine neden olabilir. Eger bu belirtiler ortaya cikarsa, EXCALIBA
PLUS kullanmayr durdurunuz, derhal doktorunuza damsimz ve diiz uzaninz,
ayaklarmizin altim destekleyerek yukari kaldirimiz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin EXCALIBA PLUS’a karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidehaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

EXCALIBA PLUS ii¢ etkin maddenin kombinasyonudur. Asagidaki bilgiler ilk olarak
EXCALIBA PLUS kombinasyonu (yukarida belirtilenlerin yaninda) ile simdiye kadar rapor
edilen ve ikinci olarak da her bir ayr1 etkin madde ile ilgili veya iki madde birlikte
verildiginde bilinen diger yan etkileri vermektedir.

Yan etkilerin ka¢ hastada ortaya ¢ikabildigi konusunda size bir fikir vermek i¢in, bu yan
etkiler yaygin, yaygin olmayan, seyrek ve cok seyrek olarak siralanmistir.

Cok yaygin 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
Yaygin 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir
Yaygin olmayan 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla

goriilebilir.
Cok seyrek 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahnmin edilemiyor.

Asagida belirtilenler, EXCALIBA PLUS kullanimn ile ilgili bugiine kadar bilinen diger
yan etkilerdir:

Yaygin:

Ust solunum yolu enfeksiyonu; bogaz agris1 ve burun agrisi; idrar yolu enfeksiyonu; bas
donmesi; bas agrisi; kalp atis1 farkindaligi; diisiikk kan basinci; mide bulantisi; ishal; kabizlik;
kas spazmi (kramp); eklem sismesi; idrara ¢ikma istegi; zayiflik; ayak bileginde sisme;
yorgunluk; anormal laboratuvar degerleri.

Yaygin olmayan:

Ayaga kalkarken bas donmesi; bas donmesi; hizli kalp atisi; bayginlik hissi; ylizde kizarma ve
sicaklik hissi; oksiiriik; agiz kurulugu; kas zayifligi; ereksiyon olma ve siirdiirme yetersizligi;
kanda yiiksek kalsiyum seviyesi (hiperkalemi) ve kanda disik kalsiyum seviyesi
(hipokalemi); karaciger enzimlerinde artis.

Asagidakiler, her bir ayr1 madde ile ilgili veya iki madde birlikte verildiginde bilinen
yan etkilerdir:

Simdiye kadar EXCALIBA PLUS ile birlikte goriilmemis olsalar da EXCALIBA PLUS 1n
yan etkileri olabilirler.

Cok yaygin:

Odem (s1v1 tutulumu); kanda kan dolasiminda bulunan yaglarin bir tiirii olan trigliserid
yiiksekligi (hipertrigliseridemi); kolesterol yiiksekligi (hiperkolesterolemi); viicutta iirik asit
yapiminda artis ya da bobreklerden atilimindaki azalma (hiperiirisemi).

Yaygin:

Bronsit; mide veya bagirsak enfeksiyonu; kusma; artan kan sekeri; idrarda seker; zihin
karisiklig1; uykulu hissetme; gérmeyle ilgili sorunlar (¢ift gérme ve bulamik gorme dahil);
burun akintis1 veya tikanmasi; bogaz agrisi; solunum giigliigii; 6ksiiriik; karm agrisi; mide
eksimesi; mide rahatsizlig1; midede sigkinlik; eklem veya kemiklerde agri; sirt agrisi; iskelet
agrisi; idrarda kan; grip benzeri belirtiler; gogiis agrisi; agri; kanda karbonhidrat pargalayan
amilaz enziminin artmasi (hiperamilazemi).

Yaygin olmayan:

Kolay morarma veya uzun kanama siireleriyle sonuglanabilecek trombosit olarak bilinen kan
hiicreleri sayisinda azalma; anafilaktik reaksiyonlar (ciddi alerjik tepkiler); anormal derecede
azalan istah (anoreksi); uyuma problemi; duyarlilik; endise duygusu dahil ruhi durum
degisikligi; “keyifsizlik” veya depresyon; titreme; uyku bozuklugu; tatta bozukluk hissi;
biling kaybi; dokunma hissinde azalma; karincalanma hissi; uzagi goérememede kotiilesme;
kulak ¢inlamasi (tinnitus); anjina (anjina pektoris olarak bilinen gégiiste agr1 veya rahatsizlik
hissi); diizensiz kalp atisi; dokiintii; sa¢ dokiilmesi; cildin alerjik inflamasyonu; deride
kizariklik; kiigik kanamalar nedeniyle deride morumsu leke veya benek (purpura); ciltte renk
bozulmasi; kirmizi kagintili sislik (kurdesen); terlemede artis; kasint1; deride dokiilme; gilines
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yanig1 veya dokiintii gibi 1518a karsi cilt reaksiyonlari; kas agrisi; idrar yapmada problem;
gece acil idrar yapma hissi; erkeklerde gogiis bliylimesi; azalan cinsel istek; ylizde siskinlik;
kotii hissetme; kilo alma veya verme; giigsiizliik.

Seyrek:

Sismis ve agrili tiikiiriik bezleri; enfeksiyon riskini artirabilecek kanda akyuvar hiicresi
sayisinda diisiis; diisiik kirmizi kan hiicresi sayis1 (anemi); kemik iligi hasar1; huzursuzluk;
ilgisiz hissetme (apati); nobet (konviilsiyonlar); baktiginiz nesnelerin sar1 goriinmesi; g6z
kurumasi; kan pihtilar1 (tromboz veya emboli); akcigerlerde sivi birikmesi; pndmoni; kan
damarlarin ve derideki kii¢iik kan damarlariin iltithaplanmasi; pankreasta iltihaplanma; deride
ve gozlerde sarilik; akut safra kesesi iltihabi; dokiintii, eklem agrilart ve soguk el ve parmaklar
gibi lupus eritematoz belirtileri; deride yogun dokiintii, kurdesen, tiim viicutta cilt kizarikligi;
siddetli kasinti; ciltte su toplamasi, soyulma ve kabarma; mukdz membranlarda iltihaplanma
dahil bazen hayati da tehdit edebilen siddetli deri reaksiyonlar1 (Stevens Johnson Syndrome,
toksik epidermal nekroliz); hareket bozuklugu; akut bobrek yetmezligi; enfeksiyon etkenine
bagli olmayan (bulasici olmayan) bobrek iltihabi; zayif bobrek fonksiyonu; ates, viicudun bir
tarafinda veya bir yliz, kol, bacak gibi bir kisminda ortaya ¢ikan gii¢ kayb1 (parezi); patolojik
uyku durumu (letarji).

Cok seyrek:

Yiiksek kas gerilimi; el ve ayaklarda uyusma; kalp krizi; mide iltihabi; dis eti kalinlagmast;
bagirsak tikanikligi; karaciger iltihabi; kanda akyuvar hiicresi sayisinda diisiis (I6kopeni);
kanda trombosit sayisinda diisiis (trombositopeni); ilaca karsi duyarlilik; kan sekerinde
yiikselme (hiperglisemi); bobreklerin iyi slizmemesi nedeniyle viicut asit-baz dengesi
bozuklugu (hipokloremik alkaloz); karaciger rahatsizliklari (hepatit, sarilik) ve karaciger
enzimlerinde artig; dil ve i¢ organlarda sigsme (anjiyoddem); cilt hastaliklar1 (eritema
multiforme, eksfolyatif dermatit, stevens-johnson sendromu, quincke 6demi); 1s18a kars1 asiri
duyarhilik reaksiyonlari; akut solunum sikintisi (belirtiler arasinda siddetli nefes darligi, ates,
halsizlik ve kafa karigiklig1 bulunmaktadir.).

Bilinmiyor:

Gorme durumunda azalma veya gozde agr1 (goziin vaskiiler tabakasinda olasi sivi birikimi
belirtileri (koroidal eflizyon) akut agili-kapali glokomun olas1 belirtileri)

Titreme, kat1 (sert) durus, maske gibi yliz ifadesi, yavas hareketler ve ayaklari siiriiyerek,
dengesiz yliriime

Cilt ve dudak kanseri (Melanom dis1 cilt kanseri)

Otoimmiin hepatit* Bilinmiyor

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. EXCALIBA PLUS’In saklanmasi

EXCALIBA PLUS’t cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EXCALIBA PLUS’:
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EXCALIBA PLUS’1
kullanmaymiz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre,Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Menarini Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Maslak Mah. Stimer Sok. No: 4 Maslak Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak,
Sartyer/Istanbul

Uretim yeri: Daiichi Sankyo Europe GmbH
Luitpoldstrasse 1, 85276 Pfaffenhofen / Almanya

Bu kullanma talimati.... ... ... tarihinde onaylanmistir.

12/12



