KULLANMA TALIMATI

CANDISTAT 100 mg sert kapsiil

Agiz yolu ile alinir.

e Etkin maddeler: Her bir kapsiil 100 mg itrakonazol igerir.
o Yardimci maddeler: Hidroksipropil metilseliiloz ES, eudragit E-100, polietilen glikol
20000, seker

o Kapsiil yapisindaki yardimcit maddeler: Titanyum dioksit, azorubin (E122), indigo carmine
(E132), jelatin (s1g1r jelatini)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaywiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek veya
diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

CANDISTAT nedir ve ne icin kullanilir?

CANDISTAT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
CANDISTAT nasil kullanilr?

Olast yan etkiler nelerdir?

CANDISTAT ’in saklanmast

SR NN

Bashklar yer almaktadr.

1. CANDISTAT nedir ve ne icin kullamlir?

- CANDISTAT, vajina (kadinlarda i¢ iireme organlariyla dis iireme organlarini birbirine
baglayan hazne), cilt, agiz, gozler, tirnaklar ya da i¢ organlarin mantar hastaliklarin
(enfeksiyon) tedavi etmede kullanilan bir ilagtir.

- Her birinde 100 mg itrakonazol iceren mor-pembe kapsiiller halinde 4, 15, 28 ve 30’luk
blisterlerde sunulmaktadir.
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2. CANDISTAT kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CANDISTAT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

- CANDISTAT 1 igindekilere kars1 asir1 duyarli iseniz;

- Hamileyseniz ya da hamile kalabiliyorsaniz (doktorunuz aksini sdylemedikce);

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

CANDISTAT’1 agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Bu ilac1 almadan 6nce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz:
Eger;

- Bobreginiz ile ilgili sorunlar yasadiysaniz. CANDISTAT dozunuzun degistirilmesi
gerekebilir.

- Sarilik gibi karacigeriniz ile ilgili sorunlar yasadiysaniz, CANDISTAT dozunuzun
degistirilmesi gerekebilir. Bu ilaci aldiktan sonra su belirtilerin goriilmesi durumunda
CANDISTAT kullanimina son vererek hemen doktorunuza basvurunuz: siddetli istah
kaybi, bulanti, kusma, alisilmamis yorgunluk, karin agrisi, kas gii¢siizliigii, cildin veya
gozakinin sararmasi, idrar renginin ¢ok koyulasmasi, soluk renkli diski veya sag
dokiilmesi.

- Kalp yetmezligi (konjestif kalp yetmezligi ya da KKY olarak da adlandirilir) gibi
kalbinizle ilgili bir sorun yasadiysaniz, CANDISTAT yetmezlik durumunu daha da
kotiilestirebilir. Bu ilac1 aldiktan sonra nefes darligi, beklenmeyen kilo artisi,
bacaklarinizda veya karninizda siskinlik, alisilmamis yorgunluk hali olursa ya da geceleri
uykunuzdan uyanmaya baslarsaniz CANDISTAT kullanimina son vererek hemen
doktorunuza basvurunuz. Bunlar kalp yetmezliginin belirtileri olabilir.

- Edinilmis Immiin Yetmezlik Sendromunuz (AIDS) varsa ya da bagisiklik sisteminiz
olmasi gerektigi kadar iyi ¢calismiyorsa.

- Gegmiste bagka bir mantar onleyici iiriine alerjik reaksiyon gosterdiyseniz.
Yukaridakilerden herhangi birinin sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin degilseniz,
CANDISTAT almadan énce doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

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

Doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedikce, CANDISTAT kullanmadan 2 hafta énce ve
CANDISTAT Kkullanirken asagidaki ilaglar1 kullanmayiniz:
e Rifampisin, rifabutin veya isoniazid ad1 verilen tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan ilaglar

e Karbamazepin, fenitoin veya fenobarbital ad1 verilen epilepsi tedavisinde kullanilan
ilaclar
e Efavirenz veya nevirapin adi verilen viral enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar
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Asagidaki ilaclar1 almadan once ya da halihazirda ahyorsaniz, doktorunuza soyleyiniz.

Bu ilaglar CANDISTAT 1n diizgiin ¢alismasini engelleyebilir. Doktorunuzun CANDISTAT
ya da diger ilacinizin dozunu degistirmesi gerekebilir:

Alfentanil, buprenorfin (enjeksiyon veya dilalti) ve oksikodon adi verilen giiclii agr1
kesiciler

Hazimsizlik, mide iilserleri veya reflii icin kullanilan ilaglar midede asit iiretimini
etkileyebilir. CANDISTAT 1n viicudunuza gegebilmesi icin midenizde yeteri kadar asit
olmalidir. Bu nedenle bu ilaglardan birini aldiktan sonra CANDISTAT 1 almadan 6nce en
az bir saat ya da CANDISTAT aldiktan sonra bu diger ilaglardan birini almadan 6nce iki
saat bekleyiniz. Mide asidi iiretimini durduran ilaglar aliyorsaniz, CANDISTAT’1 kolali
bir icecekle (diyet kola degil) almalisiniz.

Kayg1 bozuklugu ya da uyumaniza yardimci olmak i¢in kullanilan buspiron, alprazolam
veya brotizolam gibi ilaglar (sakinlestiriciler)

Bortezomib, busulfan, dosetaksel, erlotinib, iksabepilon, lapatinib, trimetreksat gibi
kanser tedavisinde kullanilan ilaglar ve “vinka alkaloidleri’ olarak bilinen bir ila¢ grubu

Aripiprazol, haloperidol, perospiron, ketiapin, ramelteon ve risperidon gibi diistinceler,
duygular ve davranisi etkileyen rahatsizliklarda kullanilan ilaglar

Varfarin ve dabigatran gibi kani sulandirmak i¢in kullanilan ilaglar (antikoagiilanlar)

Ritonavir, darunavir, indinavir, fosamprenavir ve sakuinavir gibi HIV enfeksiyonunun
tedavisinde kullanilan ilaglar (bunlara ‘antiviral proteaz inhibitdrleri’ denir), ayrica
maravirok

Siprofloksasin, klaritromisin veya eritromisin adi verilen bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan ilaglar

Kalp ve kalp damarlar iizerinde etkili olan nadolol, digoksik ve silostazol adi verilen
ilaclar ya da dihidropiridinler ve verapamil gibi “kalsiyum kanal blokerleri’

[ltihap, astim veya alerji tedavisinde kullanilan metilprednizolon, flutikazon, budesonid
veya deksametazon adi verilen ilaglar (ag1zdan ya da enjeksiyon yoluyla)

Genellikle organ naklinden sonra verilen sislesonid, siklosporin, takrolimus, rapamisin
(sirolimus olarak da bilinir) veya temsirolimus ad1 verilen ilaglar

Hiperaktif mesane tedavisinde kullanilan fesoterodin, imidafenasin, solifenasin veya
tolterodin adi1 verilen ilaglar

Egzama tedavisinde kullanilan alitretinoin (agizdan)
Mide bulantis1 ve kusmay1 6nlemek i¢in kullanilan aprepitant ve domperidon
Kolesterol diizeyini diisiirmek i¢in kullanilan atorvastatin

Hiperaktif paratiroid bezi tedavisinde kullanilan sinakalset
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e Alerji i¢in kullanilan ebastin

e Migren tedavisinde kullanilan eletriptan

e Kandaki sodyum diizeylerinin diisiikliiglinde kullanilan mozavaptan veya tolvaptan
e Bagirsak kurtlarinin tedavisinde kullanilan prazikuantel

e Depresyon tedavisinde kullanilan reboksetin

e Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan repaglinid veya saksagliptin

e Enflamasyon ve agriy1 gidermek i¢in kullanilan meloksikam

e Damar i¢ine verildiginde rahatlamaniza ya da uyumaniza yardimci olan midazolam
e Ereksiyon problemleri i¢in sildenafil ve tadalafil

Yukaridaki ilaglardan herhangi birini almadan o6nce ya da halihazirda aliyorsaniz,
doktorunuza sdyleyiniz. CANDISTAT ya da diger ilacinizin dozunu degistirmesi gerekebilir.

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

CANDISTAT’n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Her zaman i¢in CANDISTAT’1 tam bir 6giinden hemen sonra almalisiniz; ¢iinkii bu sekilde
ilag viicudunuza ¢ok iyi alinacaktir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

- Hamileyseniz, doktorunuz tarafindan aksi belirtilmedikge CANDISTAT kullanmayiniz.
Bu ilac1 alirken gebe kalmamaniz i¢in dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz.

- CANDISTAT, kullanimina son verildikten sonra bir siire daha viicudunuzda kalmaya
devam eder. Tedaviniz bittikten sonra da bir sonraki adet doneminize kadar dogum
kontrol yontemine devam etmelisiniz. Hangi dogum kontrol yontemi tipinin kullanilacag:
konusunda doktorunuza danisiniz.

- CANDISTAT kiiriine basladiktan sonra gebe kalirsaniz, ilact kullanmay1 birakarak derhal
doktorunuza sdyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

llag kiigiik miktarlarda siite gegebileceginden, CANDISTAT kullanirken bebeginizi
emzirmeyiniz. Tavsiye i¢in doktorunuza daniginiz.
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Arac¢ ve makine kullanim

CANDISTAT, baz1 durumlarda bas dénmesi, bulanik/cift gérme veya isitme kaybia neden
olabilir. Sizde bu belirtiler varsa ara¢ veya makine kullanmayiniz.

Kan testleri

CANDISTAT ile tedavi kiiriiniiz bir aydan uzun siirerse, doktorunuz kan testi yaparak
karacigerinizi kontrol etmek isteyebilir.

CANDISTAT n iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
CANDISTAT siikroz igerir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan baz1 sekerlere kars

intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi iirlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.
CANDISTAT, azorubin (E122) icerdiginden alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka ilaglar aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa, doktorunuz

veya eczaciniz ile konugsunuz. Bunlar regetesiz satilan veya bitkisel ilaglar1 da igermektedir.

CANDISTAT kullanmaktayken asagidaki ilaglar1 kullanmaymiz ve kullaniyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz:

- Saman nezlesi ya da alerjik durumlar i¢in kullanilan terfenadin, astemizol ve mizolastin
gibi ilaglar;

- Lovastatin veya simvastatin gibi kolesterol diizeyini diisiiren ilaclar;

- Kinidin, disopiramid, dronedaron veya dofetilid adindaki kalbinizin bozulan ritmini
diizeltmek amaciyla kullanilan ilaglar;

- Anjina agrilar1 (gdgiiste sikistirict agri ile seyreden kalp hastaligi) ve yliksek tansiyon igin
kullanilan bepridil, felodipin, lerkanidipin, ivabradin, ranolazin ve nisoldipin;

- Migren tedavisinde kullanilan dihidroergotamin ve ergotamin;

- Uyusturucu bagimliliginin tedavisinde kullanilan levasetilmetadol ve metadon gibi ilaglar;
- Sindirim rahatsizliklar1 i¢in kullanilan sisaprid;

- Gut hastalig1 i¢in kullanilan kolsisin (bobrek ve karaciger sorunlari olan hastalarda da);

- Bir ditiretik (idrar soktiiriicii ilag) olan eplerenon

- Dogum yaptiktan sonra kullanilan ergometrin (ergonovin) ve metilergometrin
(metilergonovin)

- Sitma hastaliginin tedavisinde kullanilan halofantrin;
- Kanser tedavisinde kullanilan irinotekan;

- Kaygi bozuklugu ya da uyumaniza yardimei olmak i¢in kullanilan midazolam (agizdan)
veya triazolam;
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- Pimozid, lurasidon ve sertindol gibi diisiinceler, duygular ve davranmis1 etkileyen
rahatsizliklarda kullanilan ilaglar;

Ayrica, CANDISTAT Kkiiriiniizii tamamladiktan sonra, yukarida siralanan ilaglar1 2 hafta

siireyle kullanmayiniz.

Doktorunuz gerekli gérmedigi siirece CANDISTAT ile kullanilmasi énerilmeyen asagidaki
ilaglar1 kullaniyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz:

e Dasatinib, nilotinib ve trabektedin gibi kanser tedavisinde kullanilan ilaglar
e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan aliskiren

e Gut tedavisinde kullanilan kolsisin

e Genellikle bir organ naklinden sonra verilen everolimus

e Giglii bir agr1 kesici olan fentanil

e Kani sulandirmak i¢in kullanilan rivaroksaban

e Astim ve diger solunum problemleri i¢in salmeterol

e Erkeklerde idrar kagirma icin kullanilan tamsulosin

e Ereksiyon problemleri i¢in kullanilan vardenafil

Ayrica, CANDISTAT Kkiiriiniizii tamamladiktan sonra, yukarida siralanan ilaglar1 2 hafta
stireyle
kullanmay1niz.

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

3. CANDISTAT nasil kullamlir?

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz,
doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin genel talimatlar:

- Her zaman i¢cin CANDISTAT’1 tam bir 6giinden hemen sonra almalisiniz; ¢iinkii bu
sekilde ilag¢ viicudunuza ¢ok iyi alinacaktir. Kapsiilleri bir miktar suyla yutunuz. Sizin bu
ilaca hangi miktarlarda ihtiyaciniz olduguna ve size ne kadar siireyle uygulanacagina
doktorunuz karar verecektir (Buna yasiniz, viicut agirliginiz ve bu ilacin size uygulanma
nedeni olan mantar hastalifinin tipi ile hastaligin goriildiigii organiniza gore karar
verecektir.)

- Viicudunuzun bu ilact kullanabildiginden emin olabilmek i¢in midenizde yeterli miktarda
asit olmalidir. Hazimsizlik, mide iilserleri ve mide eksimesi i¢in kullanilan ilaglar midenin
asit iiretimini etkileyebilir. Bu nedenle, CANDISTAT’1 aldiktan sonra bu ilaglardan
herhangi birini almak i¢in 2 saat beklemelisiniz. Eger, mide asidi iiretimini durduran ilaglar
aliyorsaniz CANDISTAT 1 kola ile almalisiniz.
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Genellikle asagidaki dozlarda kullanilir:

ENFEKSIYONUN TiPI GUNDE ALINACAK NE KADAR SUREYLE
KAPSUL SAYISI

* Vajina enfeksiyonu Giinde iki defada 2 kapsiil veya | 1 giin
Giinde bir defa 2 kapsiil 3 giin

* Cilt enfeksiyonu Giinde bir defada 2 kapsiil veya | 7 giin
Glinde bir defada 1 kapsiil 2 hafta
Avug iglerinizle ayak tabaninizda da hastalik olmasi
durumunda 7 giin siireyle giinde iki defada 2 kapsiil ya da bir ay
siireyle giinde tek defada 1 kapsiil almaniz gerekebilir.

*  Agiz i¢i enfeksiyon Glinde bir defada 1 kapsiil 2 hafta

* G0z enfeksiyonu Giinde bir defada 2 kapsiil 3 hafta

*

Viicut i¢ organlarinda enfeksiyon

Giinliik 1-4 kapsiil

Daha uzun siirelerle

*Tirnak enfeksiyonu

Bireysel gereksiniminize gore doktorunuz devamli ya da aralikli

tedavi uygulayacaktir.

Tirnak enfeksiyonu i¢in devaml
tedavi

Giinde bir defada 2 kapsiil

3ay

Tirnak enfeksiyonu i¢in
aralikli tedavi

Giinde iki defada 2 kapsiil

1 hafta

Bu 1 haftalik kullanimdan sonra CANDISTAT kullanimina 3 hafta ara verilir. Daha sonra el
tirnaklarindaki enfeksiyonlar icin bir kiir, ayak tirnaklarindakiler iginse (el tirnaklarinda olsun veya
olmasin) iki kiir daha uygulanir (Asagidaki tabloya bakiniz).

Hafta 1 Hafta 2 Hafta 3 Hafta4 Hafta5 Hafta 6 Hafta7 Hafta8 Hafta9 Hafta 10
Giinde Giinde
YALNIZ EL iki CANDISTAT iki
TIRNAKLARI defada defada TEDAVI
2 alinmayacak 2 \Y
kapsiil kapsiil SONLANDIRILIR
El tirnaklarinda  Giinde Giinde Giinde TEDAVI
da olsun veya iki ; iki iki SONLAN
CANDISTAT .
olmasin defada | K defada CANDISTAT defada DIRILIR
AYAK 2 alinmayaca 2 alinmayacak 2
TIRNAKLARI  kapsiil kapsiil kapsiil

Cilt enfeksiyonlarinda tedaviye son verildikten bir kac hafta sonra derideki hastalikli bolgeler
diizelecektir. Bu mantarlarla olan yama tarzindaki cilt belirtileri i¢in tipiktir: ilag mantarin
kendisini 6ldiirmektedir, ama derideki hastalikli bolge ancak bu bdlgede yeniden saglikli deri
biliylimesiyle ortadan kalkmaktadir.

Tirnak enfeksiyonlarindaki hastalikli alan ise, ilag yalnizca mantar1 6ldiirdiigiinden tedaviye
son verildikten 6 ila 9 ay sonra diizelmektedir. Tirnagin, mantarlar 6ldiikten sonra da uzamasina
gerek vardir ve bu aylar alabilir. Dolayisiyla tedaviniz sirasinda bir iyilesme belirtisi
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gorliilmezse endiselenmeyiniz: ilag tirnaklarinizda uzunca bir silire kalmaya ve etkisini
gostermeye devam edecektir. Bu nedenle herhangi bir diizelme gérmeseniz bile doktorunuzun
onerdigi siirede tedaviyi kesmelisiniz.

I¢ organlarin enfeksiyonlarinda daha yiiksek dozlarla daha uzun siire tedavi gerekebilir.

- CANDISTAT’1 zamaninda almay1 unutmaymniz.

- Doktorunuz CANDISTAT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
CANDISTAT ag1z yoluyla bir miktar suyla yutularak almir.

Degisik yas gruplari:

- Cocuklarda Kkullammi: CANDISTAT normalde ¢ocuklarda kullamlmaz, ancak
doktorunuz istisnai durumlarda ¢ocuklarda da CANDISTAT receteleyebilir.

- Yashlarda kullanimi: CANDISTAT vyashlarda kullanilirken azalmis karaciger, bobrek
ve kalp fonksiyonu ya da baska ila¢ tedavisinin daha sik oldugu hesaba katilarak doz
ayarlamasi yapilabilir.

- Ozel kullanim durumlari:

e Karaciger yetmezIligi olan hastalarda kullanirken, dikkatli olunmalidir.

e Bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanirken, dikkatli olunmalidir.

Eger CANDISTAT i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz ya da en yakin hastanenin acil béliimiine gidiniz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CANDISTAT kullandiysaniz:

CANDISTAT ‘den kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, derhal bir doktor veya

eczaci ile konusunuz.

CANDISTAT kullanmay: unutursaniz:
Kapsiillerinizi almay1 unutursaniz, hatirladiginiz en kisa zamanda aliniz. Ancak sonraki kapsiili
alma vakti yakinsa, kagirilan kapsiilii atlayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CANDISTAT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

CANDISTAT 1 doktorunuzun size sdyledigi siireyle almaya devam ediniz. Daha iyi hissettiginiz
icin tedavinizi birakmayiniz.

Bu {iriiniin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CANDISTAT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden birini fark ederseniz veya herhangi birinden siiphelenirseniz,
CANDISTAT’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz.

- Dokiintli, kurdesen (lirtiker olarak da bilinir), siddetli deri tahrisi, dudaklar, dil ya da
viicudun diger boliimlerinde sisme gibi ani alerji belirtileri. Bunlar siddetli bir alerjik
reaksiyonun belirtileri olabilir. Bu yalnizca ¢ok az kiside goriiliir.

- Soyulmayla seyreden agir deri hastaliklar1 ve/veya kiigiik iltihapli sivilceler (atesle birlikte)
ile seyreden dokiintiiler ya da deride, agizda, gozlerde ve genital bolgede ates, lislime, kas
agrilar1 ve genel rahatsizlik hissiyle seyreden su kabarciklar1 (Bu durum nadiren meydana
gelir)

- Kol ve bacaklarda karincalanma hissi, uyusukluk ya da giigsiizliik (Bu durum nadiren
meydana gelir)

- Siddetli istah kayb1, bulant1, kusma, aligilmamais halsizlik karin agrisi, kas gii¢siizliigi, cildin
veya gozakinin sararmasi (sarilik), idrar renginde ileri derecede koyulasma, digki renginde
acilma veya sa¢ dokiilmesi. Bunlar bir karaciger rahatsizligmin belirtileri olabilir. (Bu
yalnizca ¢ok az kiside meydana gelir)

- Nefes darlig1, beklenmedik kilo artigi, bacaklarda veya karinda sisme, alisilmamis bir
halsizlik ya da geceleri nefes darligiyla uyanma. Bunlar kalp yetmezliginin belirtileri
olabilir. Nefes darlig1 akcigerlerde sivi oldugunun belirtisi de olabilir (Bu durum nadiren
meydana gelir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CANDISTAT’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

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 gorilebilir.
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.
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Asagidaki yan etkilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunun veya eczaciniza
soyleyiniz:

Yaygin
- Karn agrisi, bulanti

- Bas agrisi

Yaygin olmayan
- Kadinlarda adetle ilgili bozukluklar
- Siniizit, burun akintisi, 6ksiiriik ve nezle

- Kabuzlik, ishal, gaz, kusma, hazimsizlik

Seyrek

- Karaciger fonksiyon testlerinde artislar (kan testleriyle goriiliir)

- Beklenmedik sekilde idrara ¢ikma ya da daha sik idrara ¢ikma ihtiyaci
- Bulanik gérme ya da ¢ift gorme gibi gérme rahatsizliklar

- Tat degisikligi

- Enfeksiyon riskini artirabilecek bazi kan hastaliklar

- Kulaklarda ¢inlama,

- Isitme kaybu (kalic1 olabilir)

- Genellikle bulant1 ve kusmayla seyreden siddetli list karin agris1 (pankreas iltihabi)
- Deri altinda s1v1 birikmesine bagli sislikler

- Alisilmadik sa¢ dokiilmesi veya incelmesi (alopesi)

- Kanda trigliserid miktarinda artis (kan testlerinde gortiliir)

- Ciltte kizariklik, kasinti, pullanma veya soyulma

- Ciltte 1518a duyarlilik

- Sertlesme giigliigii

- Odem

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz 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.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. CANDISTAT’ in saklanmasi

CANDISTAT 1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde saklaymniz.
CANDISTAT 1 1s1ktan korumak i¢in ambalajinda saklaymiz. 25° C altindaki oda sicakliginda
saklayiniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra ilaci kullanmayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra CANDISTAT 1 kullanmayiniz.

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

Ruhsat Sahibi: Istanbul ila¢ San. ve Tic. A.S.
Kartal/Istanbul

Uretim Yeri: Toprak Ila¢ ve Kimyevi Mad. San. ve Tic. A.S.
Arifiye/Sakarya

Bu kullanma talimati en son ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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