KULLANMA TALIMATI

ATACAND® PLUS 32 mg/25 mg tablet
Agizdan alinir.

e FEtkin maddeler : Kandesartan sileksetil, 32 mg
Hidroklorotiyazid, 25 mg

e Yardunci maddeler : Kalsiyum karboksi metil seliiloz, hidroksipropil seliilloz, kirmizi
demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172), laktoz monohidrat, magnezyum stearat, misir
nisastasi, makrogol.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

e FEgerilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilac kisisel olarak size recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz. Baskalarinin
belirtileri sizinkiler ile ayni dahi olsa ilag o kisilere zarar verebilir.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

o Jlacimz hakkinda size verilmis talimatlara wyunuz. Size verilmis olan dozun disinda
yiiksek doz veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ATACAND® PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

ATACAND® PLUS"1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ATACAND® PLUS nasu kullanilr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ATACAND® PLUS’in saklanmast

SR BN

bashklar: yer almaktadir.

1. ATACAND® PLUS nedir ve ne icin kullamhr?

flacinizin ismi ATACAND® PLUS tir. 28 ve 84 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur.
Tabletler pembe renkli ve ovaldir ve iizerlerindeki ¢izgi boyunca iki esit pargaya boliinebilirler.
ATACAND® PLUS yilksek kan basmcinin tedavisinde kullanilmaktadir (hipertansiyon
tedavisinde). Iki adet etken madde icermektedir: Kandesartan sileksetil ve hidroklorotiyazid. Bu
iki etken madde kan basincinizin diisiiriilmesinde birlikte rol almaktadirlar.



. Kandesartan sileksetil, ‘anjiyotensin II reseptor antagonisti’ adi verilen bir ilag grubuna
aittir. Kan damarlarimizi gevsetmekte ve genisletmektedir. Bu da kan basincinizin
diismesine yardimci olmaktadir.

. Hidroklorotiyazid, ‘diiiretikler’ (idrar soktiiriiciiler) adi verilen bir ila¢ grubuna aittir.
Viicudunuzdan suyun ve sodyum gibi tuzlarin idrar ile uzaklastirilmasina yardime1 olur. Bu
da kan basincinizin diismesini saglar.

Doktorunuz ATACAND® PLUS’1, kan basmcimizin tek basina kandesartan sileksetil veya
hidroklorotiyazid ile diisiiriilemedigi durumlarda recete edebilir.

2. ATACAND® PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Eger hamile iseniz ATACAND® PLUS’1 kullanmayimiz, hamile olabileceginizi veya hamile
kalma durumunuzu dikkate alimz. Hamile iseniz veya bir siipheniz var ise doktorunuza
bildirmelisiniz. ATACAND® PLUS’in hamilelik déneminde kullanimi bebeginizde ciddi hasara
ve hatta 6liime bile neden olabilir (Hamilelik ve emzirme boliimlerine bakiniz.).

ATACAND® PLUS’ asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Kandesartan sileksetile ve hidroklorotiyazide veya bu ilagtaki herhangi bir
maddeye kars1 alerjiniz (agir1 duyarlili@iniz) var ise,
. Siilfonamid ilaglara alerjiniz var ise (Emin olmak i¢in doktorunuza danisiniz.),

Ciddi karaciger hastaliginiz veya safra yollar tikaniklig var ise
(safra kesesinden safranin atilmasi ile ilgili bir problem),

Ciddi bobrek problemleriniz var ise,

Gut hastaliginiz var ise,

Kaninizdaki potasyum seviyesi siirekli diisiik ise,

Kaninizdaki kalsiyum seviyesi siirekli yiiksek ise,
Emziriyorsaniz.

Yukaridaki durumlarin size uyup uymadigindan emin degilseniz ATACAND® PLUS’1
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

ATACAND® PLUS’ asagidaki durumlarda DiIKKATLI KULLANINIZ

Eger asagidaki durumlar sizde mevcut ise, ATACAND® PLUS’1 kullanmaya baglamadan 6nce
doktorunuz ile konusunuz:

Seker hastasi iseniz,

Kalp, karaciger ve bobrek problemleriniz var ise,

Yakin zamanda size bobrek nakli yapildi ise,

Kusuyorsaniz, yakin zamanda fazla miktarda kustu iseniz veya ishal iseniz,

Conn’s sendromu denilen (primer hiperaldosteronizm olarak da bilinen)

bobrek iistii bezi hastaliginiz var ise,

e  Sistemik lupus eritematozus (SLE) olarak bilinen bir hastaliginiz var ise veya ge¢miste
oldu ise,

o Kan basinciniz diisiikse,

e Inme gecirdiyseniz,




e  Astim veya alerji gegirdiyseniz,
e Steroid olmayan anti enflamatuar ilaglar (NSAII) kullaniyorsaniz.

Bu kusullardan herhangi birine sahipseniz, doktorunuz sizi daha sik gdérmek ve bazi testler
yapmak isteyebilir.

Eger bir operasyon gecirecek iseniz doktorunuza veya dis hekiminize ATACAND® PLUS
kullandigimizi sdyleyiniz. Cilinkii ATACAND® PLUS bazi anestezik ilaglar ile birlikte
kullanildiginda kan basincimizin diismesine neden olabilir.

ATACAND® PLUS, deride giines 1s181na karsi hassasiyete neden olabilir.

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.”

ATACAND® PLUS’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

e ATACAND®PLUS"1 yemek ile birlikte veya acken alabilirsiniz.

o Alkol kullaniyorsaniz ATACAND® PLUS kullanmadan dnce doktorunuz ile konusunuz.
ATACAND® PLUS kullandig1 sirada alkol kullanan bazi kisiler bayginlik veya sersemlik
hissedebilir.

Hamilelik

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz veya hamile kalmay1 diistiniiyor iseniz
ATACAND® PLUS’1 kullanmamalisiniz. Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz (bir siipheniz var
ise) doktorunuza bildirmelisiniz. Hamile oldugunuzu veya hamile kalmay1 diistindiigiiniizii
doktorunuza bildirdiginizde doktorunuz ATACAND® PLUS kullanmay1 birakmanizi isteyecektir.
Doktorunuz ATACAND® PLUS yerine baska bir ila¢ kullanmanizi Onerebilir. ATACAND®
PLUS hamilelik sirasinda kullanildiginda bebeginizde ciddi hasara, hatta bebeginizin 6liimiine
bile neden olabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslamak iizere iseniz doktorunuza bildiriniz.
Emzirme déneminde ATACAND® PLUS’1 kullanmamalisimiz.

Arac ve makine kullanim
Baz1 kisiler ATACAND® PLUS’1 kullanirken yorgunluk ve sersemlik hissedebilir. Eger siz de
ayn1 durumda iseniz, arag¢ siirmeyiniz ve herhangi bir alet ve makine kullanmayiniz.

ATACAND® PLUS’In iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ATACAND® PLUS bir cesit seker olan laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizligimiz oldugu sdylenmisse, bu tibbi {iriinii almadan



once doktorunuzla temasa geciniz. Yardimci maddelerin listesi bu Kullanma Talimati’nin
basinda yer almaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bitkisel veya recetesiz aldiginiz ilaglar da dahil olmak iizere eger su anda bagka bir ilac1 veya
ilaclar1 kullaniyorsaniz veya kisa bir siire 6nce kulland: iseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz.

ATACAND® PLUS bazi ilaclarin isleyisini etkileyebilir, baz1 ilaglarin da ATACAND® PLUS
tizerinde etkileri olabilir. Bazi ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuzun size zaman zaman kan testleri
yapmasi gerekebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglari kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

e  Beta-blokerler, diazoksid veya enalapril, kaptopril, lisinopril ve ramipril gibi ADE
inhibitorleri de dahil olmak iizere kan basincinizi diisiiren diger ilaglar,

e Ibuprofen, naproksen veya diklofenak gibi ilaglar steroid olmayan antiinflamatuar ilaclar
(NSAIfl-agriy1 ve iltihab1 azaltan ilaclar),

e  Selekoksib veya etorikoksib gibi COX-2 inhibitorleri (agriy1 ve iltihabi azaltan ilaclar),

e  Giinde 3 g’ dan fazla asetilsalisilik asit (agriy1 ve iltihab1 azaltan ilag),

Potasyum iceren potasyum tuzlan veya ilaveleri (kandaki potasyum seviyenizi arttiran

ilaclar),

Kalsiyum veya D vitamini ilaveleri,

Kolestipol veya kolestiramin gibi kolestroliiniizii diisiiren ilaglar,

Diyabette kullanilan ilaglar (tabletler veya insiilin),

Digoksin ve beta-blokerler gibi kalp atim hizinin kontrol edilmesinde kullanilan ilaglar

(antiaritmik ajanlar),

Kandaki potasyum seviyelerinden etkilenebilen ilaglar (baz1 antipsikotik ilaglar gibi),

Heparin (kan1 seyrelten bir ilag),

[drar sokiiciiler (ditiretikler),

Laksatifler,

Penisilin (bir antibiyotik),

Amfoterisin (mantar enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in),

Lityum (ruhsal problemler i¢in bir ilag),

Steroidler (prednizolon gibi),

Hipofiz hormonu (ACTH Pituiter hormon-steroid sentezi ile ilgili hormon tedavisinde),

Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar,

Amantadin (Parkinson hastaliginin veya viriislerin neden oldugu ciddi enfeksiyonlarin

tedavisinde),

Barbitiiratlar (ayn1 zamanda epilepsi tedavisinde kullanilan bir ¢esit sedatif),

Karbenoksolon (yemek borusu hastaliklarinin tedavisinde veya agiz i¢i yaralarinda),

Atropin ve biperiden gibi antikolinerjik ajanlar,

Siklosporin (organ nakli i¢in kullanilan bir ilag),

Baklofen (spastisitenin hafifletilmesinde kullanilan bir ilag), amifostin (kanser tedavisinde

kullanilan bir ilag) gibi ilaglar ve bazi antipsikotikler gibi antihipertansif etkiyi arttirabilecek

bazi ilaglar,

e  Alkol kullanim

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz, liitfen bunlar hakkinda doktorunuza veya eczaciniza bilgi veriniz



3. ATACAND® PLUS nasil kullanilir?

ATACAND® PLUS’1 doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz. ATACAND® PLUS’1 her giin kullanmaniz
onemlidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Genel doz giinde 1 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

e  Tabletleri biitiin olarak bir bardak su ile yutunuz.

e Tabletleri her giin aym saatte almaya calisiniz. Bu, sizin tableti almayi hatirlamaniza
yardimc1 olacaktir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
ATACAND® PLUS’m cocuklarda (18 yasmn altindaki) kullanimi ile ilgili bir deneyim
bulunmamaktadir. Bu nedenle ATACAND® PLUS cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yash hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullamim durumlar::

Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda kandesartan sileksetil’in Onerilen
baslangic dozu 4 mg’dir. Agir bobrek yetmezliginiz varsa ATACAND® PLUS’1
kullanmamalisiniz.

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezliginiz var ise, doktorunuz sizin i¢in uygun dozu
belirleyecektir. Bu durumda 6nerilen baslangi¢ dozu 4 mg’dir. Agir karaciger yetmezliginiz veya
kolestazis var iss ATACAND® PLUS’1 kullanmamalisiniz.

Eger ATACAND® PLUS un etkisinin cok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise, doktorunuzla ya da eczacinizla konusunuz.

Eger kullanmaniz gerekenden fazla ATACAND® PLUS kullandiysamz:
Eger almaniz gerekenden daha fazla ATACAND® PLUS kullandiysaniz derhal doktorunuz veya
eczacmiz ile konusunuz.

Eger ATACAND® PLUS’1 kullanmay: unutursamz:
Unuttugunuz dozu dengelemek icin c¢ift doz almaymiz. Sadece zamani gelince bir sonraki
dozunuzu almiz.

ATACAND® PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek yan etkiler
Eger ATACAND® PLUS kullanmay1 birakirsaniz, kan basinciniz tekrar artabilir. Bu nedenle
doktorunuzla konusmadan énce ATACAND® PLUS’1 kullanmay1 birakmayiniz.



Bu iirtiniin kullanimu ile ilgili baska sorularimiz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi ATACAND® PLUS’ 1n da iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Bu yan etkilerin ortaya cikabilecegini bilmeniz onemlidir. ATACAND®
PLUS’in baz1 yan etkileri kandesartan sileksetil ve bazilar1 da hidroklorotiyazidten ileri
gelmektedir.

Eger asagidaki alerjik reaksiyonlardan herhangi biri ile karsilasirsamz ATACAND® PLUS
almay1 kesip hemen tibbi yardim alimz:

Yiiziiniiziin, dudaklarinizin, dilinizin ve/veya bogazinizin sismesi ile birlikte veya tek basina
nefes almada giicliik

Yiiziintiziin, dudaklarinizin dilinizin ve/veya bogazinizin sismesi sonucunda yutmada giicliik
Derinizde ciddi kasint1 (kabarciklarla birlikte ortaya c¢ikan)

Bunlarin hepsi c¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ATACAND®
PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Yaygin (100 hastadan 1 ila 10 hastada goriilen)

Yaygin olmayan (100 hastanin 1’inden daha azinda goriilen)
Seyrek (1000 hastanin 1’inden daha azinda goriilen)

Cok seyrek (10 000 hastanin 1’inden daha azinda goriilen)

Kandesartan ile goriilen olasi yan etkiler asagidaki gibidir:

Yaygin goriilen yan etkiler

Sersemlik/bas donmesi, bas agrisi

Cok seyrek goriilen yan etkiler

Trombositlerinizde veya kirmiz1 veya beyaz kan hiicrelerinizde azalma. Bu durum
yorgunluga, bir enfeksiyona, atese veya kolay morarmaya neden olabilir.

Kaninizdaki sodyum miktarinin azalmasi. Bu ciddi bir azalma ise yorgunluk, enerji
yoksunlugu veya kas kramplar1 hissedebilirsiniz.

Ozellikle bobrek problemleriniz veya kalp yetmezliginiz var ise, kanimzda potasyum
miktarinin artmasi veya azalmasi (Bu ciddi bir etki ise, yorgunluk, gii¢siizliik, diizensiz kalp
atimi hissedebilirsiniz.)

Oksiiriik

Bulanti

Karacigerinizde iltihaplanma (hepatit) dahil, karacigerinizin ¢alismasindaki degisiklikler.
Yorgunluk, grip benzeri bulgular, cildinizde ve gbz akinda sararma  gibi belirtiler
gorebilirsiniz.

Hizli gelisen, derinin su toplamasi veya soyulmasi, agizda olas1 su toplamasi seklinde gelisen
ciddi dokiintii, topak topak kasintili dokiintii (iirtiker), kasinti



Sirt agrisi, eklemlerde ve kaslarda agri
Ozellikle bobrek problemleriniz ve kalp yetersizliginiz var ise, bobreklerinizin ¢alismasina
yonelik etkiler.

Hidroklorotiyazid ile monoterapide genellikle 25 mg ve daha yiiksek dozlarda goriilen yan
etkiler.

Yaygin goriilen yan etkiler:

Kan testi degerlerinizde degisiklik

- Kanmzdaki sodyum miktarinin azalmasi. Bu ciddi bir azalma ise yorgunluk,
enerji yoksunlugu veya kas kramplar1 hissedebilirsiniz.

- Ogzellikle bobrek problemleriniz veya kalp yetmezliginiz var ise, kamnizda
potasyum miktarinin azalmasi (Bu ciddi bir etki ise, yorgunluk, giigsiizliik,
diizensiz kalp atimu hissedebilirsiniz.)

- Kaninizda iirik asit ve seker miktarlarinin artmasi

- Kanmizdaki  kolestrol/trigliserid =~ miktarlarimin =~ artmast  (Bu  durum
incelenmektedir.)

Idrarinizda seker bulunmasi

Bas donmesi, sersemlik hissi, halsizlik
Basagrist

Solunum enfeksiyonu

Yaygin olmayan yan etkiler:

Kan basincinda diisiis. Bu durum sersemlik ve bayginlik hissine neden olabilir.

Istah kayb, ishal, kabizlik, mide iritasyonu

Deride dokiintii, topak topak kasintili dokiintii (iirtiker), glines 1s181na bagli hassasiyetin
neden oldugu dokiintii

Seyrek goriilen yan etkiler:

Sarilik (cilt renginizin veya gozlerinizin beyaz kisimlarinin sararmasi-). Bu durum ortaya
cikarsa, DERHAL doktorunuza bildiriniz.

Ozellikle bobrek problemleriniz ve kalp yetersizliginiz var ise, bobreklerinizin ¢alismasina
yonelik etkiler. Uyuma zorlugu, depresyon, huzursuzluk

Kollariizda veya bacaklarinizda karincalanma veya ignelenme

Kisa siireli bulanik gbérme

Anormal kalp atist

Solunum gii¢ligii (Akciger iltihabi ve akcigerlerde sivi)

Yiiksek ates

Pankreasin iltihaplanmasi. Bu durum midede orta dereceden ciddiye dogru bir agriya
neden olur.

Kas kramplan

Kan damarlarinizda olusan hasarin neden oldugu deride kirmizi veya pembe noktalarin
olusmasi

Trombositlerinizde veya kirmiz1 veya beyaz kan hiicrelerinizde azalma. Bu durum
yorgunluga, bir enfeksiyona, atese veya kolay berelenmeye neden olabilir.

Var olan lupus eritematozusun kotiilesmesi- reaksiyonlar seklinde veya farkli deri



reaksiyonlarin goriilmesi ile
® Yiiziin, dudaklarin dilin ve/veya bogazin sismesi
e Kan iire azotu ve kaninizdaki kreatinin miktarinda artis (Bu durum incelenmektedir.)

Ayrica ani miyop veya ani gelisen ciddi goz agris1 goriilebilir.

ATACAND® PLUS beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalmaya neden olabilir. Enfeksiyonlara
kars1 direnciniz diisebilir ve sizde yorgunlukla birlikte enfeksiyon ve ates goriilebilir. Boyle bir
durumda doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz ATACAND® PLUS’mn kaniniza herhangi bir
etkisi (agroniilositoz) olup olmadigini anlamak i¢in sizden zaman zaman kan testleri yaptirmanizi
isteyebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

5. ATACAND® PLUS’1n saklanmasi

ATACAND® PLUS’: cocuklarin  goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
ATACAND® PLUS' etiket veya ambalaj tizerinde yer alan son kullanma tarihini gectikten sonra
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniine kadardir.

Ruhsat sahibi:

AstraZeneca Ilag San. ve Tic. Ltd. Sti.
Biiyiikdere Cad. Yap1 Kredi Plaza, B Blok
Kat 3-4 Levent 34330 Istanbul

Uretim yeri:
AstraZeneca AB
Sodertalje, Isveg

Bu kullanma talimatt  20/12/2011 tarihinde onaylanmugtur.



