KULLANMA TALIMATI

VASDAY 5/5/12,5 mg film kaph tablet
Agi1z yolu ile alimir.

o Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 5 mg nebivolole esdeger miktarda 5,45 mg
nebivolol HCI, 5 mg amlodipine esdeger miktarda 6,93 mg amlodipin besilat ve 12,5 mg
hidroklorotiyazid igerir.

o Yardimci maddeler: Hidroksipropil metil selilloz, kroskarmelloz sodyum, laktoz
monohidrat (inek siitii kaynakli), mikrokristalin seliiloz, aerosil 200, misir nisastas,
magnezyum stearat, opadry II 85G34784 pink igerigi; [pva, talk, titanyum dioksit (E 171),
polietilen glikol, lesitin (soya) (E 322), kirmizi demir oksit (E 172ii), FD&C mavi No:2]
icermektedir.

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

VASDAY nedir ve ne icin kullanilir?

VASDAY’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VASDAY nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

VASDAY’in saklanmasi

SR BN

Bashklar1 yer almaktadir.

1. VASDAY nedir ve ne i¢in kullanilir?

e VASDAY etkin madde olarak nebivolol HCI, amlodipin besilat ve hidroklorotiyazid igerir.

e VASDAY, pembe renkli, bikonveks, yuvarlak film kapl tabletler seklinde 30 ve 90 film
kapli tablet iceren opak PVC/Aliiminyum blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

e VASDAY’in igerigindeki nebivolol, selektif beta-blokdr ilaglar grubunda (kalp-damar
sistemi iizerinde secici etkili) yer alan kardiyovaskiiler bir ilactir. Kalp hizindaki artisi
onler ve kalbin pompalama giiciinii kontrol altina alir. Ayrica kan damarlar1 iizerinde
genisletici etkiye sahiptir ve bu etkisi ile kan basincinda diismeye yardimer olur.
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2.

VASDAY’in igerigindeki amlodipin, kalsiyum antagonistleri olarak bilinen ila¢ grubuna
dahildir. Amlodipin damarlarin geniglemesini, kanin damarlarda daha kolay dolasmasini
saglayarak kan basincini diistirtir.

VASDAY’in igerigindeki hidroklorotiyazid, idrar soktiiriicii (ditiretik) bir madde olup,
tiyazid grubu ditiretikler adi verilen bir ilag sinifina aittir. Hidroklorotiyazid iirettiginiz
idrar miktarini arttirarak kan basincinizin azalmasini saglar.

VASDAY, yiiksek kan basinci (hipertansiyon) tedavisinde kullanilir.

VASDAY’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VASDAY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Nebivolole, amlodipine, dihidropridinlere, hidroklorotiyazide veya diger siilfonamid
tiirevlerine (hidroklorotiyazid siilfonamid tiirevi bir maddedir) ya da VASDAY’in
igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz varsa,

Asagidaki durumlardan biri veya daha fazlasi sizde varsa;

Cok diisiik kalp hizina (dakikada 60 atimdan daha az) sahipseniz,

Bazi diger ciddi kalp ritim bozukluklariniz (6rnegin hasta siniis sendromu, sino-atrial blok,
2. ve 3. derece atriyoventrikiiler blok) varsa,

Hentiz yeni gelismis veya son donemde kotiilesmis kalp yetmezliginiz varsa veya akut kalp
yetmezliginden kaynaklanan dolasimsal sok nedeniyle kalbinizin calismasina yardimci
olmak iizere damar i¢ine ilag verilmesi yontemiyle tedavi goriiyorsaniz,

Bir kalp krizi sonrasi kalp yetmezliginden yakiniyorsaniz,

Diisiik kan basinciniz (hipotansiyon) varsa,

Kollarda ya da bacaklarda ciddi dolagim sorunlariniz varsa,

Tedavi edilmemis feokromasitomaniz (bobreklerin iistiinde, bobrekiistii bezlerinde yerlesik
tiimor) varsa,

Ciddi bobrek probleminiz, idrara ¢ikamama gibi problemleriniz (aniiri) varsa,

Metabolik bozuklugunuz (metabolik asidoz), 6rnegin diyabetik ketoasidozunuz varsa,
Astiminiz ya da hiriltiniz (simdi veya ge¢cmiste) var ise,

Karaciger bozuklugunuz varsa,

Siirekli ve tedaviye direncli olarak kan kalsiyum seviyeniz yiiksekse, kan potasyum ve
sodyum seviyeniz diistikse,

Gut (damla hastalig1) belirtileri ile birlikte iirik asit seviyeniz yiiksekse,

Klinik olarak belirgin aortik stenozunuz (kalbinizden gelen ana damarda daralma),
Prinzmetal angina disinda kararli olmayan anginamiz (kalbi besleyen damarlarin
daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi) varsa,

VASDAY lesitin (E322) (soya) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi
iiriini kullanmayiniz.

Uyarilar ve onlemler
VASDAY’i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu belge
adresinde

Cilt kanseri %(ei(;irdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmedik bir cilt lez/gonu /%;Qirirseniz.
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dudak kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini artirabilir. VASDAY
kullanirken cildinizi giines ve UV 1sinlarina maruziyetten koruyun.

VASDAY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

Prinzmetal angina olarak adlandirilan ve kendiliginden gelisen kalp krampindan
kaynaklanan tipte gogiis agriniz varsa,

1. derece kalp blogunuz (kalp ritmini etkileyen hafif diizeyde kalp iletim bozuklugu ¢esidi)
varsa,

Kalp hiziniz anormal bir sekilde yavassa,

Tedavi edilmemis kronik kalp yetmezliginiz varsa,

Yakin zamanda (son aylar i¢inde) kalp krizi gecirdiyseniz,

Lupus eritematozusunuz (bagisiklik sistemindeki bozukluk sonucunda ortaya cikan bir
hastalik) varsa,

Sedef hastaliginiz (kabuklu pembe lekeler ile karakterize cilt hastalig1) varsa veya daha
onceden sedef hastalig1 gegirdiyseniz,

Tiroid beziniz asir1 calisiyorsa; VASDAY bu durumdan kaynaklanan kalp hizinizdaki
anormal artisin belirtilerini maskeleyebilir.

Kol veya bacaklarinizdaki kan dolasiminiz zayifsa, 6rnegin Raynaud hastalifi veya
sendromunuz varsa, ytiriirken kramp benzeri agrilar yastyorsaniz,

Alerjiniz varsa; VASDAY alerjiniz olan polen ve diger maddelere karsi gosterdiginiz
reaksiyonun siddetini arttirabilir.

Uzamis solunum sorunlariniz varsa,

Diyabetiniz (seker hastaligl) varsa; VASDAY diisiik seker diizeyinin uyarict bulgularini
(6rnegin carpintilar, artmig kalp atim hizi) gizleyebilir. VASDAY kullanirken, diyabetiniz
icin kullandigimiz ilaglarin  dozlarinin  ayarlanmasmin gerekli olup olmadigini
degerlendirmek i¢in, doktorunuz size kan sekerinizi sik sik kontrol etmenizi sdyleyecektir.
Bobrek problemleriniz varsa; doktorunuz bu problemlerinizin koétiilesmediginden emin
olmak icin, bobrek fonksiyonlarinizi kontrol edecektir. Eger ciddi bobrek problemleriniz
varsa VASDAY kullanmayiniz.

Diisiik potasyum seviyesine sahip olmaya egiliminiz ve 6zellikle uzamis QT sendromunuz
(EKG’deki bir c¢esit anormallik) varsa ya da digital grubu ilaglar (kalbinizin kan
pompalamasina yardimci olur) kullaniyorsaniz, karaciger sirozunuz varsa, gii¢lii ditiretik
kullanimina bagli olarak ¢ok fazla sivi kaybiniz varsa ya da yiyecekler ve igecekler ile
aldiginiz potasyum yetersiz ise,

Cerrahi bir operasyon gegcireceksiniz, ameliyattan 6nce mutlaka anestezi doktorunuzu
VASDAY kullandiginiz konusunda bilgilendiriniz.

VASDAY kan yag seviyelerinizi ve {irik asit seviyenizi arttirabilir. Bu durum, kanimizdaki

elektrolit olarak adlandirilan bazi kimyasallarin seviyesini etkileyebilir. Doktorunuz zaman
zaman kan testi ile bu kimyasallar1 kontrol edecektir.
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VASDAY in igerigindeki hidroklorotiyazid 1s18a veya U.V 1ginlarina karsi hassasiyete neden
olabilir. Tedavi siiresince cildinizde kizariklik ve kasintili bolgeler olustuysa ya da deriniz
hassaslastiysa VASDAY almay1 durdurunuz ve doktorunuza sdyleyiniz.

VASDAY’in igerigindeki hidroklorotiyazid gecici miyop ve gz i¢i basincinin artmasi
(glokom) ile sonuglanabilecek bir reaksiyona neden olabilir. Goriis keskinliginizde azalma
veya g0z agriniz olursa derhal doktorunuza bildiriniz.

VASDAY sporculara yapilan doping testlerinde pozitif sonug¢ ¢ikmasina yol agabilir.

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

VASDAY’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VASDAY’i yemeklerden once, yemekler ile birlikte veya yemeklerden sonra alabilirsiniz.
VASDAY alirken alkol kullandiginizda bayginlik veya basimizin dondiigiinii hissedebilirsiniz.
Eger bu belirtiler sizde goriiliirse VASDAY alirken alkol i¢eren igecekler kullanmayiniz.

VASDAY’in greyfurt veya greyfurt suyu ile kullanimi; bazi hastalarda yiiksek plazma
seviyelerine bagli olarak kan basmci diisiirme etkisinde artisga neden olabileceginden
Onerilmez.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile oldugunuzu diisilinliyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz VASDAY’i almadan
once doktorunuzla konusunuz. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar etkin dogum kontrol
yontemi kullandigindan emin olmalidir.

Hamilelik sirasinda VASDAY kullanimi bebeginiz {izerinde zararli etkilere neden olabilir. Bu
nedenle VASDAY in hamile kadinlarda kullanimi 6nerilmemektedir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

VASDAY igerigindeki amlodipinin kiicliik miktarlarda anne siitiine gectigi gosterilmistir.
Bebeginizi emziriyorsaniz ya da emzirmeye baslayacaksaniz VASDAY’i kullanmadan once
doktorunuza sdyleyiniz. Emziren kadinlarda VASDAY kullanimi 6nerilmemektedir.
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Arac¢ ve makine kullanim

VASDAY, ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir. Eger tabletleriniz hasta,
sersem veya yorgun hissetmenize neden oluyorsa veya bas agris1 yapiyorsa, ara¢ veya makine
kullanmayiniz ve hemen doktorunuza bildiriniz.

VASDAY’in i¢eriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
VASDAY laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (dayaniksizlik) oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

VASDAY lesitin (E322) (soya) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi
tirtinii kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz, VASDAY ile etkilesme riski bulundugundan,
doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz:

e VASDAY ile birlikte kullanildiginda kan basincin1i ve/veya kalp fonksiyonunu
etkileyebilen ilaglar:

— Kan basincini kontrol altina almak iizere kullanilan ilaglar veya kalp sorunlari nedeniyle
kullanilan ilaglar (amiodaron, sibenzolin, klonidin, digoksin, diltiazem, disopiramid,
dofetilid, felodipin, flekainid, guanfasin, hidrokinidin, ibutilid, lasidipin, lidokain,
meksiletin, metildopa, moksonidin, nikardipin, nifedipin, nimodipin, nitrendipin,
propafenon, kinidin, rilmenidin, sotalol, verapamil),

— Sedatif etkili (sinirleri yatistiran, sakinlestiren) ilaclar ve psikoz (bir akil hastaligi)
tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rnegin amisiilpirid, barbitiiratlar (ayrica sara tedavisinde de
kullanilirlar), klorpromazin, siyamemazin, droperidol, haloperidol, levomepromazin,
narkotik ilaclar, fenotiazin (ayrica bulanti ve kusma tedavisinde de kullanilir), pimozid,
siilpirid, siiltoprid, tioridazin, tiaprid ve trifluoperazin (akil hastaliklar1 tedavisinde
kullanilan noroleptik ilaglar),

— Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar, 6rnegin amitriptilin, fluoksetin, paroksetin,

— Anmeliyat sirasinda anestezi i¢in kullanilan ilaglar,

— Astim, burun tikaniklig1 veya glokom (go6z ici basincinda artis) ya da pupilin (gbz bebegi)
geniglemesi gibi bazi1 géz bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar,

— Viicut sicakliginda siddetli artis i¢in damardan kullanilan bir ilag olan dantrolen,

— Kas gevsetici olarak kullanilan baklofen isimli bir ilag,

— Kanser tedavisinde kullanilan radyasyon terapisi veya diger ilaglarin yan etkilerini
Onlemek veya azaltmak i¢in kullanilan amifostin isimli ilag.

e VASDAY ile birlikte kullanildiginda etkisi veya zararli etkileri (toksisitesi) artabilen
ilaglar:
— Lityum (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag),
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— Bepridil (angina tedavisinde kullanilan bir ilag),

— Difemanil (asir1 terleme tedavisinde kullanilan bir ilag),

— Enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (infiizyon ya da enjeksiyon ile uygulanan
eritromisin, pentamidin, sparfloksasin, amfoterisin ve penisilin G sodyum, halofantrin
[sitma tedavisinde kullanilir]),

— Vinkamin (beyindeki dolasim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

— Mizolastin ve terfenadin (alerji tedavisinde kullanilan ilaglar),

— Diiiretikler (idrar soktiiriiciiler) ve laksatifler (bagirsak hareketlerini hizlandiran ilaglar),

— lltihap tedavisinde kullanilan ilaglar; steroidler (6rnegin kortizon ve prednizon), ACTH
(adrenokortikotropik hormon) ve salisilik asit tiirevi ilaglar (6rnegin asetil salisilik
asit/aspirin ve diger salisilatlar),

— Karbenoksolon (mide yanmasi ve mide iilseri tedavisinde kullanilan bir ilag),

— Kemik saglig1 i¢in destekleyici tedavi olarak kullanilan kalsiyum tuzlari,

— Kas gevseticiler (6rnegin tlibokiirarin),

— Diazoksid (diisiik kan sekeri ve yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan bir ilag),

— Amantadin (viriis enfeksiyonu tedavisinde kullanilan bir ilag),

— Siklosporin (bagisiklik sisteminin baskilanmasi i¢in kullanilan bir ilag),

— Iyotlu kontrast maddeler (X-151n1 taramalarinda kontrast madde olarak kullanilirlar),

— Siklofosfamid, fluorourasil, metotreksat (kanser tedavisinde kullanilan ilaglar),

— Simvastatin (kolesterol diisiiriicii bir ilag).

e VASDAY ile birlikte kullanildiginda etkisi azalabilen ilaglar:

— Kan sekerini diisliren ilaclar (6rnegin insiilin ve oral kullanilan antidiyabetik ilaclar,
metformin),

— Gut (damla hastalig1) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin allopiirinol, probenesid ve
stilfinpirazon),

— Diistik kan basinc1 veya yavas kalp atiminin tedavisinde kullanilan ilaglar (6rnegin
noradrenalin).

e VASDAY asagidaki ilaglar etkileyebilir veya asagidaki ilaglardan etkilenebilir:
— Rifampisin, eritromisin, klaritromisin (antibiyotikler).

e Bunlara ek olarak; asagidaki ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz veya yakin zamanda
kullandiysaniz doktorunuza bilgi veriniz:

— Ritonavir (AIDS gibi HIV enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan bir ilag),

— Ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar),

— Rifampisin (tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bir ilag),

— Sar1 kantaron (hafif depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir ilag),

— Antikolinerjik ajanlar (mide-bagirsak sistemi kramplari, idrar kesesi spazmi, astim,
KOAH, tasit tutmasi, kas spazmi, Parkinson hastalig1 ve anesteziye yardimeci ilaglar gibi
cesitli hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar),
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— Yagh hastalar: yiiksek kan basinct ve goglis agrisi tedavisinde kullanilan diltiazem
adindaki ilag.

e Agr ve iltihap tedavisinde kullanilan ilaglar (non-steroidal antiinflamatuar ilaglar),
VASDAY in kan basincini azaltici etkisini azaltabilir.

o Asirt mide asidi salgisinin engellenmesi ve iilser tedavisi i¢in kullanilan ilaglar (antasidler
[0rnegin simetidin]) kullaniyorsaniz; VASDAY’i yemeklerle, antasidleri de Ogiinler
arasinda aliniz.

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

3. VASDAY nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

VASDAY’i her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde aliniz. Emin olmadiginiz zaman
doktorunuza daniginiz.

VASDAY’in o6nerilen dozu giinde bir kez bir VASDAY 5/5/12,5 mg film kaplh tablettir.
Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz giinlik VASDAY dozunuzu arttirabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

VASDAY, agizdan kullanim i¢indir.

VASDAY'1 her giin ayni saatte ve yeterli miktarda su ile birlikte aliniz.

VASDAY’i yemeklerden 6nce, yemekler ile birlikte veya yemeklerden sonra alabilirsiniz.

Tabletler biitiin olarak yutulmalidir; ¢ignenmemelidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
Cocuklar ve ergenlerde VASDAY ’in kullanimi1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
65 yasin lizerindeyseniz VASDAY’i doktorunuzun 6nerisi dogrultusunda kullaniniz.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, VASDAY’i doktorunuzun Onerisi dogrultusunda kullaniniz.
Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa VASDAY 1 kullanmayiniz.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz veya karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa VASDAY’i
kullanmayniz.
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Eger VASDAY’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla VASDAY kullandiysaniz:
VASDAY den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Eger kazaen kullanmaniz gerekenden daha fazla VASDAY alirsaniz, hemen doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz. VASDAY doz asimiyla gbzlenebilecek belirtiler ve bulgular; kalp
atiminda yavaglama (bradikardi), muhtemel bayginlik hissi ile birlikte kan basincinda diisiis
(hipotansiyon), astimda oldugu gibi nefes alamama, akut kalp yetmezligi, dehidratasyona
bagli olarak asir1 idrara ¢ikma, mide bulantist ile uyku hali, kas kasilmalar1 ve kalp ritim
bozukluklaridir (6zellikle eger aym1 anda digital ya da kalp ritim problemleriniz i¢in ilag
kullantyorsaniz).

VASDAY kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

VASDAY dozunu zamaninda almay1 unutup, almaniz gereken zamandan kisa bir siire sonra
hatirlarsaniz o giinkii dozu her zamanki gibi aliniz. Ancak unutulan dozun {izerinden ¢ok
zaman ge¢misse (Ornegin 12 saat), bu dozu tamamen atlayiniz ve programinizda yer alan bir
sonraki normal dozu her zamanki saatinde aliniz. Ancak bir daha doz atlamamaya dikkat
ediniz.

VASDAY ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
VASDAY tedavinizi doktorunuza danigmadan kesmeyiniz.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, VASDAY ’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, VASDAY'i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

— Genis cilt dokiintlisiinii iceren siddetli cilt reaksiyonlari, tirtiker, tiim viicudunuzda
cildinizin kizarmasi, siddetli kasinti, cildin kabarciklanmasi, soyulmasi ve sismesi, mukoz
membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson Sendromu, toksik epidermal nekroliz) veya
diger alerjik reaksiyonlar,

— Genelde kendiliginden gecen el, yliz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan asir
duyarlilik durumu (eritema multiforme),
— Damar tikanmas1 (embolizm),

-

Kalp iletim bozuklu%

— u
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— Kalp krizi,
Kalp yetmezligi,

Kanin damarda ya da kalpte pihtilagmasi (tromboz),
— Koma.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Diger yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir:

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.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin

— Bas agris,

— Bas donmesi,

— Bulanti,

— Carpimt1 (palpitasyon),

— {shal,

— Kabizlik,

— Karin agrisi,

— Nefes darlig1 (dispne),

— Sersemlik,

— Uyku basmasi

— Uyusma, karincalanma veya yanma hissi gibi duyusal bozukluklar (parestezi),
— Viicutta s1v1 birikmesi (6dem),
— Yorgunluk,

— Yiizde kizarma.

Yaygin olmayan
— Agiz kurulugu,
— Agn,
— Bagirsak hareketlerinde degisiklik,
— Bayilma (senkop),
— Burun i¢inde iltihaplanma,
— Deride kizariklik ve dokiinti,
— Deride renk degisikligi,
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Bu belge
adresinde

Dis eti biiytimesi (dis eti hiperplazisi),

Duygu durum dalgalanmalari,

Duyu azalmasi (hipoestezi),

Diisiik kan basinci (hizli sekilde dogrulma ve kalkma durumunda bayginlik hissi gibi),
Diisiik tansiyon (hipotansiyon),

Eklem agrist,

Eklem sismesi,

Erkeklerde gogiislerin biiylimesi (jinekomasti),

Gorme bozukluklari,

Gormede bulaniklik,

Hava yollarinin etrafindaki kaslarda gelisen ani kramplardan dolay1 astimda oldugu gibi
solunum sikintis1 (bronkospazm),

Hazimsizlik (gastrit dahil),

Idrara ¢ikma sikliginda artma,

Iseme bozukluklar,

Kabus gorme,

Kalp atiminin yavaglamasi,

Kalp ritmini etkileyen hafif kalp iletim bozuklugu ¢esidi (1. derece AV-blok),

Kalp yetmezligi,

Kan damarlarinda iltihaplanma (vaskiilit),

Kanda bulunan akyuvar (16kosit) sayisinda azalma (I6kopeni),

Kanda bulunan kan pulcugu (trombosit) sayisinda azalma (trombositopeni),

Karinda gaz,

Kas agrisi,

Kas kramplari,

Kasinti,

Kilcal damar duvarlarindan kan sizmasina bagli olarak deri ve mukozalar {izerinde
baslangigta kirmizi sonra morumsu renk alan nokta seklinde kanama odaklar1 goriilmesi ile
ilgili durum (purpura),

Kilo artis1 veya azalmasi,

Kol ve bacaklarda sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen bozukluklar, duyu kaybi
(periferik noropati),

Kulak ¢inlamasi,

Kurdesen (iirtiker),

Kusma,

Kuvvetsizlik, giicten diisme, kiriklik hali,

Oksiiriik,

Ozellikle geceleri sik idrara ¢ikma,

Pankreas iltihab1 (pankreatit),

Rubhsal ¢okiintii (depresyon),

Sag dokiilmesi,
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— Tat almada bozulma,

— Terlemede artis,

— Titreme,

— Tim viicut kaslarinda asir1 gerginlik artis1 (hipertoni),
— Uykusuzluk,

— Kan sekerinde yiikselme (hiperglisemi),

— Erkeklerde cinsel giicsiizliik, iktidarsizlik,

— Periferik dolagim bozuklugu (intermittent klodikasyon).

Seyrek

— Yiiz, dudaklar, bogaz ve/veya dilde sisme (anjiyoddem),

— Genelde kendiliginden gecen el, yiiz ve ayakta dantele benzer kizariklik olusturan agir
duyarlilik durumu (eritema multiforme),

— Kagintiy1 da i¢eren alerjik reaksiyonlar.

Cok seyrek

— Deride sararma (sarilik),

— Kalp atim diizensizligi,

— Kalp atiminin hizlanmasi,

— Karaciger fonksiyon bozukluklar1 (karaciger enzim yiikselmeleri),

— Karaciger iltihab1 (hepatit),

— Sedef hastaliginda kétiilesme (kabuklu pembe lekeler ile karakterize bir cilt hastaligi),
— Kalp krizi,

— Atriyal fibrilasyon (kalpte bir ¢esit atim bozuklugu).

Bilinmiyor

— Akciger hastaligi,

— Akciger iltihab1 (pndmoni),

— Akcigerlerdeki hava yollarinda sivi toplanmasina bagl sisme (akciger 6demi),
— Ates basmasi,

— Bagirsak kaslarinin ¢aligmamasina bagli bagirsak tikanmasi (paralitik ileus),
— Belirli bir kas grubunda istemli hareketlerin azalmasi (parezi),

— Biling diizeyinde azalma,

— Biling kaybr (konviilsiyon),

— Bobrek fonksiyon bozuklugu,

— Bobrek yetmezligi,

— Cildin giines 15181na kars1 hassaslagmasi,

— Cilt ve dudak kanseri (Melanom dis1 cilt kanseri),

— Ciltte yaygin pullanmayla kendini gosteren bir hastalik (lupus eritematozus),
— Cevresel uyarilara cevapsiz kalma (apati),

— Denge bozuklugundan kaynaklanan bag donmesi (vertigo),
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— Gozyas salgisinda azalma,

— Gut (damla hastalig1),

— Haliisinasyon (hayal gérme),

— Huzursuzluk,

— Idrarda seker tespit edilmesi (glikoziiri),

— Istahsizlik,

— Istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bdbrek iltihabi (interstisyel neftit),

— Kalpteki elektriksel faaliyetlerin kayitlarinda (EKG) degisiklikler,

— Kan kolesterol ve trigliserit seviyelerinde yiikselme,

— Kanda amilaz enziminin (pankreatik enzim) yiikselmesi (hiperamilazemi),

— Kanda bikarbonat konsantrasyonu artigina bagli kan pH’smin arttigi metabolik durum
(metabolik alkaloz),

— Kanda kalsiyum miktarinin yiikselmesi (hiperkalsemi),

— Kanda klor miktarinin azalmasi (hipokloremi),

— Kanda magnezyum seviyesinin azalmasi (hipomagnezemi),

— Kanda potasyum miktarinin azalmasi (hipokalemi),

— Kanda sodyum miktariin azalmasi (hiponatremi),

— Kanda ii¢ kan hiicresi tipinin (alyuvar, akyuvar, kan pulcugu) de sayisinin diisiik olmasi
(aplastik anemi),

— Kanda tirik asit miktarinin yiikselmesi (hiperiirisemi),

— Kandaki beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma (agroniilositoz),

— Kandaki pargali hiicre sayisinda azalma (notropeni),

— Kansizlik (hemolitik anemi),

— Kemik iligi bozukluklart,

— Kollarin ve bacaklarin soguk olmasi ve morarmast,

— Midede huzursuzluk hissi,

— Nesneleri sar1 renkte gérme,

— Ruhsal bozukluk (psikoz),

— Safra kesesi iltihabi,

— Sinirlilik,

— Susama,

— Seker hastaligi,

— Tikiirtik bezi iltihabi,

— Uyku bozuklugu,

— Uzag1 net gdrememe (miyop),

— Viicuttan siv1 kaybu,

— Zihin karigiklig1, bulanikligi (konflizyon),

— Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik),

— Elektrolit dengesizligi,

— Koma,

— Kolestatik sarilik (safra kanallarinda atilim bozukluguna bagl sarilik),
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— Kanin damarda ya da kalpte pihtilagmasi (tromboz),

- Sok,

— Ortostatik hipotansiyon (ayaga kalkinca olusan diisiik tansiyon),

— Kan serumunda amilaz diizeylerinin yiiksek bulunmasi (hiperamilazemi),

— Kan damarlarmin iltihab1 (nekrotizan vaskiilit),

— Solunum distres (solunum sikintisi),

— Raynaud fenomeni (el ve ayak parmak damarlarinda daralmayla karakterize ataklarla
seyreden bir bozukluk).

Istisnai ekstrapiramidal (hareket bozuklugu) belirti vakalar1 gdzlenmistir.

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 “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali 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.

5. VASDAY’in saklanmasi
VASDAY'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan ve nemden koruyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra VASDAY'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VASDAY’i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Vitalis fla¢ San. Tic. A.S.
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 481 61 11
E-mail: info@yvitalisilac.com.tr
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Uretim Yeri: Neutec Ila¢ San. Tic. A.S.
Arifiye / SAKARYA

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigtir.
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