KULLANMA TALIMATI

CARDOFIiX PLUS 10 mg/160 mg/25 mg film kaph tablet
Ag1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapl tablet etkin madde olarak 10 mg amlodipine esdeger bazda
13.87 mg amlodipin besilat, 160 mg valsartan ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir.

e Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliiloz, prejelatinize nisasta, kolloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat, laktoz monohidrat (sigir kaynakli laktoz), hipromelloz, titanyum dioksit
(E171), makrogol, sar1 demiroksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* BU talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CARDOFIX PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. CARDOFIX PLUS" kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CARDOFIX PLUS nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CARDOFIX PLUS in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. CARDOFIX PLUS nedir ve ne icin kullamhr?

CARDOFIX PLUS, kahverengi-sar1 renkli, modifiye oblong film kapl tabletlerdir. Her bir film
kapli tablet etkin madde olarak 10 mg amlodipine esdeger bazda 13.87 mg amlodipin besilat,
160 mg valsartan ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir.

CARDOFIX PLUS, 28 adet film kapl: tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

CARDOFIX PLUS film kapl tablet, amlodipin, valsartan ve hidroklorotiyazid isimli ii¢ adet
etkin madde icermektedir. Her ii¢ etkin madde de, yiiksek kan basincini kontrol etmeye yardimci
olur.

- Amlodipin, “kalsiyum kanali blokerleri” adi verilen bir madde grubuna aittir. Amlodipin,
kalsiyumun damar duvari igine girmesini engelleyerek damarlarin daralmasini onler.

- Valsartan, “anjiyotensin-II reseptdr antagonistleri” adi verilen bir madde grubuna aittir.
Anjiyotensin II viicutta {iretilir ve damarlarin daralmasina neden olarak kan basincini yiikseltir.
Valsartan, anjiyotensin II’nin etkisini 6nleyerek etki eder.

- Hidroklorotiyazid, “tiyazid ditiretikleri” ad1 verilen bir madde grubuna aittir. Hidroklorotiyazid,
idrara ¢ikmayi artirarak kan basincini diigiiriir.
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Bu li¢c mekanizmanin sonucu olarak damarlar gevser ve kan basinci diiger.

CARDOFIX PLUS, amlodipin ya da valsartan kullanip kan basinci yeterli diizeyde kontrol altina
alimamayan hastalarda yiiksek kan basincini diistirmek i¢in kullanilir.

2. CARDOFIX PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CARDOFIX PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Hamileyseniz

Amlodipine veya diger kalsiyum kanal blokorlerine (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan
bir ila¢ grubu), valsartana, hidroklorotiyazide, siilfonamid kaynakli ilaglara (g6giis ya da idrar
yollar1 enfeksiyonlarmi tedavi etmek icin kullanilan ilaglar) ya da CARDOFIX PLUS’1n
iceriginde bulunan yardimct maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa (bkz.
“Yardimc1 maddeler”) (Alerjiniz olabilecegini diisiiniiyorsaniz, CARDOFIX PLUS
kullanmayiniz ve doktorunuza danisiniz),

Karacigerde safra birikimine yol acarak (kolestaz), karaciger icerisindeki kiigiik safra
kanallarinin yikimina (safra sirozu) yol acan karaciger hastaliginiz varsa,

Idrar iiretme yetersizliginiz varsa (aniiri),

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa ya da diyalize giriyorsaniz,

Kaninizdaki potasyum veya sodyum seviyesini artirmak icin tedavi gormenize ragmen,
kaninizdaki potasyum veya sodyum seviyesi ¢ok diisiikse,

Kaninizdaki kalsiyum seviyesini diisiirmek i¢in tedavi gormenize ragmen, kaninizdaki
kalsiyum seviyesi ¢ok yiiksekse,

Gut hastasi iseniz (eklemlerde iirik asit kristallerinin birikmesi),

Kan basinciniz ciddi 6lgiide diisiikse (hipotansiyon).

Kalp kapakgiklarinizda daralma varsa (aortik stenoz) ya da kalbinizin viicudunuza yeterli kan
saglayamadig1 bir durum mevcutsa (kardiyojenik sok).

Kalp krizi gecirdiyseniz ve bunun sonucunda kalp yetersizliginiz varsa.

Aliskiren (kan basincimi diisiiren bir ilag) kullanirken, seker hastasi iseniz veya bdbrek
yetmezliginiz (bobreklerin siizme yetenegini gosteren bir tetkik olan glomertiler filtrasyon
hiz1 GFR < 60 ml/dak/1,73 m?) varsa.

CARDOFIX PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Kanmizdaki potasyum ya da magnezyum diizeyi diisiikse (kas gili¢siizliigii, kas spazmlari ve
anormal kalp ritmi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksizin),

Kanmizdaki sodyum diizeyi diislikse (yorgunluk, konfiizyon (kafa karisiklig1) , kas segirmesi,
konviilsiyon (ndbet) belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksizin),

Kanmizdaki kalsiyum diizeyi yiiksekse (bulanti, kusma, kabizlik, mide agrisi, sik iseme,
susuzluk, kas gii¢siizliigli ve segirmesi belirtileri ile birlikte veya bu belirtiler olmaksizin),
Bobrek problemleriniz varsa, bobrek nakli yapilmigsa ya da size bobrek arterlerinizde daralma
oldugu sdylenmisse,

Karaciger problemleriniz varsa,

Kalp yetmezliginiz varsa ya da kalp krizi gegirdiyseniz. Baslangi¢c dozu i¢in doktorunuzun
talimatina dikkatlice uyunuz. Doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi da kontrol edebilir.

Bir ADE inhibitdrii (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) (6zellikle de seker
hastaligi ile iliskili bobrek problemleriniz varsa) veya aliskiren (kan basincini diisiiren bir
ilag) ile tedavi ediliyorsaniz,

Kalp yetersizliginiz veya koroner arter hastaliginiz (kalp damar hastaligi) varsa veya bir
donem olmussa (6zellikle de size CARDOFIX PLUS’1n maksimum dozu (10 mg/320 mg/25
mg) regete edilmisse),
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¢ Doktorunuz size kalp kapakg¢iklarinizda daralma oldugunu sdylemisse (aort veya mitral
stenozu) ya da kalp kasinizin kalinliginin anormal derecede arttigini (obstriiktif hipertrofik
kardiyomiyopati) s6ylemisse,

e Aldosteronizminiz varsa. Bu hastalik, bobrekiistii bezlerin aldosteron hormonunu fazla
{irettigi bir hastaliktir. Bu durum sizin igin gecerli ise, CARDOFIX PLUS kullanimi
onerilmez.

e Sistemik lupus eritematozus (ciltte pullanmayla kendini gosteren bir hastalik) isimli bir

hastaliginiz varsa (“lupus” veya “SLE” olarak da isimlendirilir),

Diyabetiniz varsa (kaninizda seker diizeyinin yiiksek olmasi),

Kanmizdaki trigliserid ya da kolesterol yiiksek miktarda ise,

Gilinese maruz kaldiktan sonra dokiintii gibi deri reaksiyonlariniz oluyorsa,

Diger tansiyon ilaglar1 ya da ditiretiklere (“idrar soktiiriicliler” olarak da bilinen bir ilag) kars1

alerjik reaksiyon geligsmisse (6zellikle astim ve alerji varsa),

Kusmaniz ya da ishaliniz varsa,

e CARDOFIX PLUS ile tedavi esnasinda bas dénmesi ve/veya bayilma olursa derhal
doktorunuza bildiriniz.

e GoOrme azalmasi veya gbzde agr1 yasiyorsaniz. Bu belirtiler g6z i¢in basincinin artmasiyla
alakal1 bir belirti olabilir ve CARDOFIX PLUS alimi takiben saatler veya haftalar i¢inde
ortaya ¢ikabilir. Bu durum, tedavi edilmedigi takdirde, kalic1 gorme bozukluguna yol acabilir.

e Bagka bir ilag (bir ADE inhibitorii dahil) kullanirken 6zellikle yiiz ve bogazda olmak tizere
sislik gelistiyse. Bu semptomlar gelisirse, CARDOFIX PLUS kullanmay1 kesiniz ve hemen
doktorunuzu arayiniz. Tekrar CARDOFIX PLUS kullanmamalisiniz.

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

Uyarilar ve onlemler

CARDOFIX PLUS’1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Cilt kanseri gecirdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmedik bir cilt lezyonu gegirirseniz.
Hidroklorotiyazid ile tedavi, 6zellikle yiiksek dozlarda uzun siireli kullanimi, baz1 cilt ve
dudak kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini artirabili. CARDOFIX PLUS
kullanirken cildinizi giines ve UV 1sinlarina maruziyetten koruyun.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

CARDOFIX PLUS’n yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
CARDOFIX PLUS1 besinlerle birlikte ya da ayr1 olarak alabilirsiniz.

Alkol almadan 6nce doktorunuzla konusunuz. Alkol, kan basincinizin ¢ok fazla diismesine neden
olabilir ve/veya bas donmesi ya da bayilma olasiligini artirabilir.

Greyfurt ve greyfurt suyu, CARDOFIX PLUS kullanan kisilerce tiiketilmemelidir. Ciinkii
greyfurt ve greyfurt suyu, bu ilacin etkin maddesi olan amlodipinin kandaki seviyesini artirabilir
ve bu CARDOFIX PLUS’in kan basincimi diisiiriicii etkisinde beklenmedik bir yiikselmeye
neden olabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Bu ila¢ hamilelik doneminde kullanilmamalidir.
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Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz (veya hamile kalabilecek durumdaysaniz) bunu doktorunuza
bildiriniz. Doktorunuz, normalde hamile kalmadan 6nce ya da hamile oldugunuzu &6grenir
ogrenmez CARDOFIX PLUS’1t kesmenizi ve CARDOFIX PLUS yerine baska bir ilag
kullanmaniz1 tavsiye edecektir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Amlodipinin kiigiik miktarlarda anne siitiine gectigi gosterilmistir. Emziriyorsaniz ya da
emzirmeye baslamak iizereyseniz bunu doktorunuza bildirinizz. CARDOFIX PLUS emziren
annelere onerilmez ve emzirmeye devam etmek istiyorsaniz (6zellikle yenidogan ya da erken
dogumlar i¢in) doktorunuz sizin i¢in baska bir tedavi segebilir.

Arac¢ ve makine kullanim

Yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan diger ilaglarda oldugu gibi bu ilag¢ sizde bas
donmesi, uyku hali, mide bulantisi veya bas agris1 yapabilir. Bu belirtiyi hissederseniz, ara¢ ya da
makine veya alet kullanmayiniz.

CARDOF IX PLUS’In igeriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
CARDOFIX PLUS laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
kars1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geginiz.

CARDOFIX PLUS’1n igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi agirt bir duyarliliginiz yoksa,
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ya da bazi durumlarda ilaglardan
birisini birakmaniz gerekebilir:

CARDOFIX PLUS’1 asagidaki ilaglarla birlikte kullanmayimiz:

e Lityum (baz1 depresyon tiplerini tedavi etmek icin kullanilan bir ilag),

e Kanmizda potasyum miktarin1 artiran ila¢ ya da maddeler. Bunlar arasinda potasyum
takviyeleri ya da potasyum igeren tuz takviyeleri, potasyum tutucu ilaglar ve heparin yer
almaktadir (doktorunuz kaninizdaki potasyum miktarini periyodik olarak kontrol edebilir).

CARDOFIX PLUS’1 asagidaki ilaglarla birlikte kullanirken dikkatli olunuz:

e Kan basincimi diistirmek i¢in kullanilan ilaglar, 6zellikle idrar soktiirticliler, ADE inhibitorleri
veya aliskiren (bu ilaclarin birlikte kullanilmasi1 mutlaka gerekli goriiliirse sadece uzman
gbzetimi altinda yapilmali ve bobrek fonksiyonu, elektrolitler ve kan basinci yakindan sik sik
takip edilmelidir. Diyabetik nefropati ad1 verilen uzun siireli seker hastaligi sonucunda ortaya
¢ikmis bir bobrek rahatsizliginiz varsa ADE inhibitorleri ve anjiyotensin II reseptor blokerleri
birlikte kullanilmamalidir).

e Alkol, uyku haplar1 ve anestezikler (hastalara cerrahi ve diger prosediirlerin uygulanmasi i¢in
verilen, agr1 duyumsamay1 ortadan kaldiran ilaglar),

e Amantadin (Parkinson tedavisinde ve ayrica viriislerin sebep oldugu hastaliklar1 tedavi
etmede ya da dnlemede kullanilir),

o Antikolinerjik ajanlar (mide-barsak kramplari, mesane kasilmasi, astim, hareket hastaligi, kas
spazmlar1, Parkinson hastalig1 gibi ¢esitli hastaliklar1 tedavi etmek icin ve anesteziye yardimci
olarak kullanilan ilaclar),
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e Sara hastaligin1 ya da ruhsal bozuklugu (ruhsal durumdaki zit yonlii degisiklikler) tedavi
etmek i¢in kullanilan antikonviilsan ilaglar ve ruh durumunu diizenleyici ilaglar
(karbamazepin, fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon),

e Kolestiramin ve kolestipol ya da diger regineler (temel olarak kanda yiiksek lipid diizeylerini
tedavi etmek i¢in kullanilan maddeler),

o Siklosporin (organ naklinde organ reddini dnlemek icin kullanilan ya da diger hastaliklari
(romatoid artrit veya atopik dermatit) tedavi etmek igin kullanilan bir ilag);

e Metotreksat ya da siklofosfamid gibi sitotoksik ilaglar (kanser tedavisi i¢in kullanilir),

e Digoksin ya da diger dijitalis glikozidleri (kalp problemlerini tedavi etmede kullanilan
ilaglar),

e Diyabet (seker hastaligi) tedavisinde kullanilan ilaglar (metformin gibi agiz yolu ile alinan
ajanlar ya da insiilinler),

¢ Allopurinol gibi gut tedavisi i¢in kullanilan ilaglar,

e Diazoksid ya da beta blokorler gibi kandaki seker diizeyini artirabilecek ilaglar,

e Antiaritmikler (kalp problemlerini tedavi etmekte kullanilan ilaglar) ve bazi antipsikotikler
gibi ilaglar, “torsades de pointes” i (diizensiz kalp atis1) indiikleyebilir,

e Antidepresanlar (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar), antipsikotikler (ruhsal

bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar), antiepileptikler (sara nobetlerinin tedavisinde

kullanilan ilaglar - karbamazepin) gibi kaninizdaki sodyum miktarini azaltabilen ilaglar,

Kan basincini artiran ilaglar (adrenalin, noradrenalin),

HIV/AIDS i¢in kullanilan ilaglar (6rnegin ritonavir)

Mantar enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (6rnegin ketokonazol),

Yemek borusunda iilser ve iltihap igin kullanilan ilaglar (karbenoksolon),

Agr ve iltihab1 azaltmak icin kullanilan ilaglar, 6zellikle selektif siklooksijenaz inhibitorleri

(Cox-2 inhibitdrler) dahil steroid yapida olmayan iltihap giderici ajanlar (NSAII’ler),

Kas gevsetici ilaglar (ameliyat esnasinda kaslar1 gevsetmek i¢in kullanilan ilaglar),

Nitrogliserin ve diger nitratlar ya da “vazodilatatorler” olarak isimlendirilen damar gevsetici

diger maddeler,

Yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan diger ilaclar (metildopa dahil),

Rifampisin (6rnegin tiiberkiilozu tedavi etmek i¢in kullanilir),

Sar1 kantaron (St.John’s wort),

D vitamini ve kalsiyum tuzlari,

Kaninizdaki potasyum miktarini diislirebilecek ditiretikler (idrar soktiiriicii olarak da bilinir),

kortikosteroidler, laksatifler (kabizlik tedavisinde kullanilan bazi ilaglar), bazi antibiyotikler

(amfoterisin, penisilin G) gibi ilaglar,

e Dantrolen (viicut sicakligindaki ciddi bozukluklarda kullanilir),

e Simvastatin, (yliksek kolesterol diizeyinin kontrol edilmesi i¢in kullanilan bir ilag)

e Bazi antibiyotikler (rifamisin grubu), organ nakli reddini 6nlemek i¢in kullanilan bir ilag
(siklosporin) ya da HIV/AIDS enfeksiyonu tedavisinde kullanilan antiretroviral bir ilag
(ritonavir) valsartanin etkisini artirabilir.

e CARDOFIX PLUS asagidaki ilaglar etkileyebilir veya asagidaki ilaglardan etkilenebilir:
Rifampisin, eritromisin, klaritromisin (antibiyotikler)

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. CARDOFIiX PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

e Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz
doktorunuzla konusunuz. Bu, en iyi sonuglari almaniza ve yan etki riskini azaltmaniza
yardimei1 olacaktir.

e CARDOFIX PLUS i¢in normal doz giinde bir tablettir.

e Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yliksek ya da daha diisiik doz onerebilir.

e Kendinizi iyi hissetseniz bile bu ilact her zaman kullaniniz.

e Sik sik yiiksek kan basinci olan hastalar, bu problemin belirtilerine dikkat etmezler. Birgok
kisi, bu durumda kendini normal hissedebilir. En iyi sonuglari almak ve yan etki riskini
azaltmak i¢in bu ilac1 tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde almaniz ¢ok Onemlidir.
Kendinizi iyi hissetseniz bile doktorunuz ile randevulariniza devam ediniz.

e flacimzin kullanim1 hakkinda baska sorulariniz varsa doktor ya da eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

CARDOFIX PLUS’1 besinlerle birlikte ya da ayri olarak alabilirsiniz. CARDOFIX PLUS’1
greyfurt veya greyfurt suyuyla almayiniz.

[laciniz1 her giin ayn1 zamanda, tercihen sabahlar1 almaniz 6nerilir.

Tableti bir bardak su ile biitiin olarak yutunuz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
18 yasindan kiiciik cocuk ve ergenlerde CARDOFIX PLUS kullanilmasi &nerilmez.

Yashlarda kullanimi:

CARDOFIX PLUS, 65 yas ve iizerindeki kisilerde amlodipin, valsartan ve hidroklorotiyazidi
halihazirda kullanmakta olduklar1 sekilde ve eriskinlerle aym dozda kullanilabilir. Ozellikle
CARDOFIX PLUS’m maksimum dozunu (10 mg/320 mg/25 mg) alanlar olmak iizere yash
hastalarin kan basinglarini diizenli olarak kontrol ettirmeleri gerekmektedir.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.

Hafif ila orta siddette bobrek yetmezliginiz varsa dikkatle kullaniniz.

Karaciger yetmezligi:
Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa kullanmayniz.
Hafif ila orta siddette karaciger yetmezliginiz varsa dikkatle kullaniniz.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar: takip ediniz.

Doktorunuz CARDOFIX PLUS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi
erken kesmeyiniz, ¢iinkiit CARDOFIX PLUS tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kétiiye
gitmesine neden olabilir.

Eger CARDOFIX PLUS"in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CARDOFIX PLUS kullandiysaniz:
CARDOFIX PLUS tabletlerinden kaza ile ¢ok fazla almigsaniz, bas dénmesi ya da baygimlik
mevcutsa hemen doktorunuzla konusunuz. Hastaneye gitmeniz gerekebilir.
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CARDOFIX PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

CARDOFIX PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz

[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatinde aliniz.

Eger ilacimizi1 almayr unuttugunuzu fark ettiginizde sonraki dozun saati yaklagsmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz ve daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

CARDOFIX PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
CARDOFIX PLUS tedavisini kesmek hastaligimzin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CARDOFIX PLUS’n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde 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.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Yaygin:

Bas donmesi

e Kan basincinda diisme (bayilma hissi, sersemlik, ani biling kaybi)

Yaygin olmayan:
e ldrara ¢cikmada ciddi azalma (bobrek fonksiyonlarinda azalma)

Seyrek:

e Spontan kanama

e Diizensiz kalp atis1

e Karaciger bozuklugu

Cok seyrek:

e Ani hirlama, gogiis agrisi, nefes darligi veya nefes almada giigliik

e (0z kapaklari, yiiz ve dudaklarda sisme

e Dil ve bogazda, ciddi nefes alma giicliigiine neden olan sisme

e C(iltte dokiintii, kurdesen, tiim wviicutta deride kizarma, siddetli kasinti, kabarma, ciltte
soyulma ve sisme, mukoz membranlarda iltihaplanma (enflamasyon) (Steven-Johnson
Sendromu, toksik epidermal nekroliz) veya diger alerjik reaksiyonlari igeren siddetli cilt
reaksiyonlari

Kalp krizi

e Siddetli karin ve sirt agrisina eslik eden kisinin kendisini 1yl hissetmemesine neden olan

pankreas iltihab1
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e Halsizlik, berelenme, ates ve sik enfeksiyonlar
o Sertlik

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin:

e Kanmizdaki potasyum diizeyinde diisiis,
e Kan lipid diizeylerinde yilikselme

Yaygin:

e Kizarma

Eklemlerde sisme (6dem)

Bas donmesi

Yemekten sonra midede rahatsizlik

Yorgunluk

Bas agris1

Sik idrara ¢ikma

Carpint1

Karnin iist bolgesinde siddetli agr1 (pankreatit semptomu olabilir)
Bulanti, kusma

Uyuklama hali

Kanda iirik asit diizeyinde yiikselme
Kaninizdaki magnezyum diizeylerinde diisiis
Kaninizdaki sodyum diizeyinde diisiis

Ayaga kalkinca olusan bas donmesi

Istah azalmasi

Kagintil1 dokiintii ya da diger tiplerde dokiintii
Ereksiyon saglamada ve korumada yetersizlik

Yaygin olmayan:
Idrar ¢ikmada siddetli diizeyde azalma (bdbrek fonksiyonunun azalmasi)
Karinda rahatsizlik hissi,
Kanda yiiksek kalsiyum, yag veya sodyum seviyesi,
Kanda potasyum seviyesinde diistis,
Istahta azalma,
Ayaktayken diisiik kan basinci,
Depresyon,
Bayilma,
Agr1 hissinde azalma,
Gorme bozuklugu,
Gorme kaybi,
Hazimsizlik,
Ciltte kasint,
Idrara ¢ikmada artis,
Iyi hissetmeme,
Hizli kalp atis1 (ventrikiiler tasikardi)
Donme hissi
Gorme bozuklugu
o GOogiis agrisi
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o Kaninizdaki iire azotu, kreatinin (bobrek fonksiyonlarini izlemek i¢in kullanilan bir madde)
ve lUrik asit miktarinda artma,

Kaninizdaki kalsiyum diizeyinde yiikselme

Ag1z kokusu

Ishal

Agizda kuruluk

Kilo artis1

Tat duyusunda bozukluk

Sirt agrisi

o Eklem sisligi

e Kas kramplari/zayifligi/agrisi

e Kol ve bacaklarda agr1

Normal sekilde ayakta duramamak ya da yliriiyememek
Bitkinlik

Anormal koordinasyon,

Avyaga kalkinca veya egzersizden sonra bag donmesi
Takatsizlik

Uyku bozukluklari

Karincalanma ya da uyusma

Noropati (sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar-duyu kaybr)
Ani, gecici biling kayb1

Oksiiriik

Nefes darlig1

Bogazda tahrig

Asir1 terleme

Kasinti

Ven (toplardamar) boyunca sislik, kizariklik ve agr
Deride kizariklik

Titreme

Kulaklarda ¢inlama

Barsak aliskanliginda degisiklik

Agn

Kilo azalmasi

Ruh durumunda degisiklikler

Idrar yapma bozukluklar

Gece idrar yapma

Erkeklerde meme biiylimesi

Burun kanalinin iltihaplanmasindan kaynaklanan hapsirma/burun akintisi (rinit),
Sag dokiilmesi

Deride renk degisikligi

Uykusuzluk

Anksiyete (endise hali)

Seyrek:

e Kaninizdaki trombosit (kan pulcugu) seviyesinde azalma (bazen cilt altinda kanama veya
morarma ile seyreden),

e Idrarda seker

e Kanimizdaki seker miktarinda artig

e Karinda rahatsizlik
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Kabizlik

Deride ve gozlerde sarilik ya da koyu renkli idrarla ile birlikte ortaya c¢ikabilen karaciger
bozuklugu

Derinin giinese kars1 duyarliliginda artis

Seker hastaliginda metabolik durumun kétiilesmesi

Ciltte mor lekeler

Bobrek bozukluklar:

Kafa karigikligi

Cok seyrek:

Siddetli list mide agris1 (pankreas iltihabi)

Dis etlerinde sisme

Kas sertliginde artis

Is1ga duyarhilik

Dokiintli, morumsu kirmizi lekeler, ates gibi belirtileri olan kan damarlari iltihab1 (vaskiilit)
Ates, bogaz agris1 ya da agiz iilserleri, daha sik enfeksiyon gecirme (akyuvar seviyesinde
azalma ya da akyuvarlarin bulunmamasi)

Soluk cilt, yorgunluk, nefes alip-vermede giicliik, koyu renkli idrar (bir tiir kansizlik olan
hemolitik anemi; damarlar iginde veya viicudun baska bir yerinde kirmizi1 kan hiicrelerinin
anormal sekilde yikilmasi)

Ates, Oksiiriik, hiriltili solunum, nefes darlig: ile birlikte nefes alma zorlugu, (pnémoni ve
pulmoner 6dem dahil olmak iizere solunum sikintisi)

Yiz kizarikligi, eklem agrisi, kas rahatsizligi, ates (Lupus Eritematozus; ciltte pullanmayla
kendini gosteren bir hastalik)

Kafa karigikligi, yorgunluk, kas segirmesi, kas spazmi, hizli nefes alip verme (hipokloremik
alkaloz)

Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda artis

Kan pulcuklarinda beklenmedik berelenmeye veya kolayca kanamaya neden olabilecek
azalma (kirmizi kan hiicresi hasar)

Karinda siskinlik (gastrit)

Karacigerde iltihaplanma (hepatit)

Ciltte sararma (sarilik)

Karaciger enzimlerinde baz tibbi testleri etkileyebilecek artis

Genelde deri dokiintiisii ile goriilen, kan damarlarinin enflamasyonu

Uzuvlarda sertlik, titreme ve/veya hareket bozukluklar

Deri dokiintiisii, ciltte kizarma, dudaklarda, gozlerde veya agizda kabarciklar, cilt soyulmasi,
atese neden olan ciddi bir cilt hastalig1 (toksik epidermal nekroz)

Sikhigi bilinmeyen:

Ciddi azalmis idrar ¢ikisi (bobrek bozuklugunun ya da bobrek yetmezliginin olasi belirtileri)
Deride kabarma (biillz dermatit belirtisi)

Anormal kirmizi kan hiicresi testleri

Belli akyuvar tiplerinde (n6tropeni) azalma

Halsizlik, morarma ve sik sik enfeksiyon (aplastik anemi)

Yiiksek basing nedeniyle goziinde gérme azalmasi veya agri (akut dar agili glokomun olasi
belirtileri)

Ates

Bobrek fonksiyonu icin yapilan kan testlerinde degisiklikler, kaninizdaki potasyum
seviyesinde artis, diisiik kirmizi kan hiicresi seviyesi

Kan kreatininde artig
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e Karaciger fonksiyon testlerinde anormallik

e Kan damarlariin enflamasyonu

o Nefessizlik

e Dokiintii, deride kizariklik, dudaklar, gozler veya agizda kabarciklar, deride soyulma (olas1
eritema multiforme semptomlari)

e Kas spazmi

e Hareket bozukluklar1 (Ekstrapiramidal sendrom)

o C(Cilt ve dudak kanseri (Melanom dis1 cilt kanseri)

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimiz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Kkarsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. CARDOFIiX PLUS’1n saklanmasi

CARDOFIX PLUS1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

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

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra CARDOFIX PLUS'’1
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CARDOFIX PLUS™1
Kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Ad1  : Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.

Adresi : Istinye Mahallesi, Balabandere Caddesi, No:14, 34460 Sariyer/Istanbul
Tel 10212 36218 00

Faks :0212 36217 38

Uretim yeri-

Ad1  : Sanovel Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Adresi : Balaban Mahallesi, Cihaner Sokagi, No:10, 34580 Silivri/Istanbul
Tel :02127465252

Faks :0212 7465394

Bu kullanma talimaty ------------ tarihinde onaylanmigtir.
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