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KULLANMA TALIMATI

CARDOFIX 5 mg/320 mg film kaph tablet
Agiz yolu ile ahinr.

* Etkin maddeler: Her film kapl tablette 5 mg amlodipin baza esdeger 6.94 mg amlodipin
besilat ve 320 mg valsartan

* Yardimct maddeler: Mikrokristalin selilloz, prejelatinize nisasta, kolloidal silikondioksit,
magnezyum stearat, sari demiroksit (E172), laktoz monohidrat, HPMC 2910, polietilen
glikol 4000, kirmizi demiroksit (E172), FD&C Sari#6/Sunset saris1 FCF Aluminyum lake
(E110)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan nce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

*  Bu kullanma talimatini saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz,

¢ Eger ilave sorularimz olursa, liitfen dokiorunuza veya eczacimiza danginiz,

*  Builag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

*  Builacin kullamim sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza
bu ilact kullandigimzi soyleyiniz.

* Butalimatta yazilanlara aynen uyunuz. Hag hakkinda size énerilen dozun
disinda

yiiksek veya diigiik doz kullanmayinz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CARDOFIX nedir ve ne icin kullanilir?

2. CARDOFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. CARDOFIX nasu kullantlir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CARDOFIX in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. CARDOFIX nedir ve ne i¢in kullanihir?
CARDOFIX, 28 adet film kapl: tablet igeren blister ambalajda takdim edilmektedir.

Oblong, bikonveks kenari diiz, kahverengi-san renkte film kapli tabletlerdir.
Her bir film kapli tablet, 5 mg amlodipin ve 320 mg valsartan igerir.

CARDOFIX, kalsiyum kanal blokérleti sinifina ait bir madde olan amlodipin ve anjiyotensin II
reseptdr antagonistleri smifina ait bir madde olan valsartan icerir. Bu maddelerin ikisi de
yliksek kan basmcimizin (hipertansiyon) kontrol edilmesini saglar. Amlodipin, damar diiz kas
hiicrelerinin kalsiyumn kanallarini bloke eder; bu da, kan damarlarinin kasiimasini énler. Viicut
tarafindan iiretilen bir madde olan anjiyotensin II, kan damarlarimn biiziilmesine neden olarak
kan basmcimi artinr. Valsartan, anjiyotensin II’nin etkisini bloke ederek etki eder. Bu iki
mekanizma da kan damarlarimzi gevsetir ve kan basincimz diistiriir.

CARDOFIX, kan basinci tek basina amlodipin ya da valsartan igeren bir ilag ile yeterince
kontrol edilemeyen hastalarda, yiiksek kan basincinin (hipertansiyonun) tedavi edilmesi
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amactyla kullamiir. Eger, yilksek kan basinci uzun sire devam ederse beyin, kalp ve
bobreklerdeki kan damarlarimi tahrip edebilir ve inmeye, kalp yetmezligine ya da bobrek
yetmezligine yol agabilir. Kan basincinin normal diizeye diisiiriilmesi, bu bozukluklarin ortaya
¢ikma riskini azaltir.

2. CARDOFIX’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

CARDOFIX’i agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Valsartana, amlodipin besilata ya da CARDOFIX’in igerdigi yardimei maddelerden

herhangi birisine karsi alerjiniz ya da olagandisi bir tepkiniz varsa (eger alerjiniz
olabilecegini diisiiniiyorsamz, doktorunuzdan tavsiyede bulunmasin isteyiniz),

+ Siddetli karaciger yetmezliginiz, safra yoluna bagl siroz ya da safra birikimine neden olan
hastalifinmz varsa,

» Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa ya da diyalize giriyorsaniz,

* Aliskiren (kan basincini diisiiren bir ilag) kullanirken, kan sekeri diizeyleriniz yiiksekse ve
seker hastas1 (Tip II diyabet) iseniz veya bobrek yetmezliginiz varsa,

* Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planhiyorsaniz bu ilact kullanmayimz.

CARDOFIiX’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Sik sik kusma ya da ishal sikayetiniz varsa ya da idrar soktiiriicii bir ilag (diiiretik)
kullantyorsamz,

* Kammizdaki potasyum diizeyinin artinlmasi igin baska ilaglar ya da maddeler
kullaniyorsamz (belli tipteki idrar soktiiriicii (diiiretik) ilaglar, potasyum takviyeleri gibi),

» Karaciger ya da bdbrek problemleriniz varsa,

* Bobrek nakli gegirdiyseniz ya da bobreklerinize kan gotiiren damarlarninizda daralma oldugu
teshis edildiyse,

* Viicudunuzda iiretilen aldosteron isimli hormonun yiiksek diizeyde seyrettigi bisbrek bezlerini
etkileyen hastalifimz (primer hiperaldosteronizm) varsa,

* Bir ADE inhibitdrii (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag grubu) veya aliskiren (kan
basincim disiiren bir ilag) ile tedavi ediliyorsaniz.

* ADE inhibitérleri (yiksek tansiyon tedavisinde kullanulan bir ilag grubu) gibi diger ilaglarla
aliirken ylizde ve bogazda sislik meydana geliyorsa CARDOFIX kullanimint durdurunuz ve
derhal doktorunuzla baglantiya geginiz. Bir daha tekrar CARDOFIX almamalisiniz.

* Doktorunuz, kalp kapakeiklarimzda daralma (aort veya mitral stenoz) ya da daralmayla
birlikte kalp kasimzda anormal kalinlagma (obstriiktif hipertrofik kardiyomiyopati) teshis
ettiyse,

* Kalp yetersizliginiz varsa veya kalp krizi gegirdiyseniz baglangi¢ dozu i¢in doktorunuzun
tavsiyesine uyunuz. Doktorunuz ayrica bobrek fonksiyonlarimzi da kontrol edebilir.

Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.
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CARDOEiX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
CARDOFIX’i ag veya tok karnina alabilirsiniz.

CARDOFIX in igeriginde yer alan amlodipin ve valsartan maddelerinin yiyeceklerle ve bitkisel
triinlerle etkilesimi bildirilmemistir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damsimz,

Hamileyseniz ya da hamile kalmayi planliyorsamiz bu ilact kullanmayiz. Bu ilacin
hamilelik sirasinda kullanimt heniiz dogmarmig olan bebekte goriilebilecek ciddi hasarlarla
iligkilendirilmistir.

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

Emzirme
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Eger emaziriyorsamz doktorunuzu bilgilendiriniz. Emziren kadinlann CARDOFIX
kullanmamalan gerekmektedir,

Arag¢ ve makine kullanimi

Yiiksck kan basinciun tedavi edilmesi igin kullanilan diger ilaglarn (antihipertansif ilaclar)
¢ogunda oldugu gibi CARDOFIX de nadiren sersemlige neden olabilir ve konsantrasyon
kabiliyetini bozabilir. Bu nedenle ara¢ ya da makine kullanmadan énce veya diger dikkat
gerektiren etkinliklerde bulunmadan nce, CARDOFIX’in etkilerine nasil cevap verdiginizi
bildiginizden emin olunuz. Emin olmadigimz takdirde arag ve makine kullanmayiruz.

CARDOEiX’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
CARDOFIX laktoz i¢ermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan bazr sekerlere
karg1 dayaniksiz oldugunuz sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan énce doktorunuzla temasa
geciniz.

CARDOFIX’in igeriginde bulunan diger yardimei maddelere kars1 asir1 bir duyarlihifiniz
yoksa, bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

* Derideki mantar enfeksiyonlarim onlemede ve tedavi etmede kullamlan ilaglar
(ketokonazol, itrakonazol gibi),

* AIDS veya HIV enfeksiyonlarini tedavi etmede kullamlan ilaglar (ritonavir, indinavir
gibi),

* Bakteriyel enfeksiyonlan tedavi etmede kullamlan ilaglar (klaritromisin, talitromisin
rifampisin, eritromisin gibi),

* Simvastatin (artmis kolesterolii kontrol etmede kullammlan bir ilag)

* Organ nakli reddini 6nlemek iizere kullanlan ilaglar (siklosporin),

* Psikiyatri tedavisinde kullanilan lityum,

* Diltiazem (hipertansiyon, angina pektoris (gogiis agnsi) ve bazi aritmi (kalp ritim
bozuklugu) tiplerinin tedavisinde kullamlir)

« Sara nbbeti gecirmeyi engelleyici ilaglar (antiepileptikler 6rn. karbamazepin,
fenobarbital, fenitoin, fosfenitoin, primidon) ve baz bitkisel ilaglar [6rn. sar1 kantaron
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(hipericum perforatum/ St. John' s wort)]

* Kan basincim diigiirmek igin kullamlan ilaclar, 6zellikle idrar soktiriiciler. ADE
inhibitérleri veya aliskiren

ile kullantminda dikkatli olunmalidir.

« CARDOFIX’in potasyum igeren yiyeceklerle etkilegimi bilinmemektedir. Potasyum
tutucu ilaglar, potasyum takviyeleri ya da tuz yerine kullanilan potasyum igerikli maddeler
ile kullamminda dikkatli olunmalidir. Doktorunuz kamnizdaki potasyum miktarim
periyodik olarak kontrol etmelidir.

* Steroid yapida olmayan agiri kesici ilaglar veya segici COX-2 inbibitorleri ile birlikte
kullaniminda ilacin kan basmer disiirticii etkisi azalabilir. Bu ilaglarla birlikte kullaniminda
dikkatli olunmalidir.

* Yiiksek kan basincinin tedavi edilmesi igin kullanilan diger ilaglar (antihipertansif ilaglar)
ve tansiyon dstirlicti (hipotansif) yan etkilere yol agabilen bazi-ilaglarla [6m. depresyon
tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar, prostat bezi biiyiimesinde kullanilan alfa
blokérler)] birlikte kullantmi kan basincim diisiiriicii etkisini artirabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsamz veya son
zamanlarda kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. CARDOFIX nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi igin talimatlar: _
* CARDOFIX igin onerilen giinliik doz bir film tablettir. Ilacimz1 her giin aym zamanda,
tercihen sabahlan almamz Snerilir,

* Hangi dozda ve tam olarak kag¢ tablet CARDOFIX kullanacagmzi doktorunuz size
sOyleyecektir. Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz size daha yiiksek ya da daha
diisiik bir doz Gnerebilir.

* En iyi sonuglan elde etmek ve yan etki riskini azaltmak i¢in doktorunuzun sOyledigi siirece
CARDOFIX kullanmaya devam edin. CARDOFIX’i ne siireyle kullanmamz gerektigi ile ilgili
sorulanniz varsa doktorunuzla veya eczacinizla konusun.

« Onerilen dozu asmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
+ CARDOFIX, sadece agizdan kullanim igindir.
* Ag karnina ya da besinlerle birlikte alabilirsiniz. Tableti bir bardak su ile yutunuz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanumi: (18 yas alt) _
Cocuklarda ve ergenlik dénemindeki genglerde CARDOFIX kullamlmas: énerilmez.

Yaslilarda kullanim:
65 yag ve lizerindeki hastalar igin 6zel bir doz 6nerisi yoktur. Doz artisinda dikkatli olunmalidir.
Ozel kullamm durumlar::

Bébrek yetmezligi:
Bobrek yetmezliginiz varsa dikkatle kullanmz.

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa kullanmayiniz.
4
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Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezliginiz varsa dikkatle kullamniz.

Siddetli karaciger yetmezliginiz varsa kullanmayimuz.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
Ilaciizi zamamnda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz CARDOFIX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir,

Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢iinkii CARDOFIX tedavisini durdurmak hastaliginizin daha
kétiiye gitmesine neden olabilir.

Eger CARDOFIX'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunusz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CARDOFIX kullandiysaniz:
CARDOFIX ten kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmissamz bir doktor veya eczaci
ile konugunuz.

CARDOFIX’i kullanmay: unutursaniz:
Ilacimzi almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimz ve sonraki dozu
her zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacimzi almay1 unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagms ise, o
zaman unuttugunuz dozu atlayinz.

Unutulan dozlary dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

CARDOFIX ile tedavi sonlandiridigmda olusabilecek etkiler: _
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedaviyi durdurmaymuz. Clinkti CARDOFIX
tedavisini durdurmak hastaligimizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, CARDOFIX’in igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Cok vaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  :100 hastanun birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

CARDOFIX’in kullanilmas sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
Yaygin:

* Grip,
* Burun tikaniklig1, bogaz agris1 ve yutkunma sirasinda rahatsizlik,
* Bas agnsi,

Kollarda, ellerde, bacaklarda, ayak bilekleri ve ayaklarda sisme,
Yorgunluk, gii¢siizliik,

Yiizde ve/veya boyunda kizarma ve sicak basmast,

* Kusma.
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Yaygin olmayan:

Sersemlik,

Bulant1 ve kanin agnisi,

Ap1z kurulugu,

Uyusukluk, ellerde ve ayaklarda karincalanma veya uyusma,

Kisinin gevresinin veya kendisinin diizensiz ve hizla dondiigiini hissetmesi (vertigo),
Carpint1 dahil kalbin hizh atmasi,

Ayaga kalkinca baglayan sersemlik,

Oksiiriik,

Ishal,

Kabizlik,

Ciltte dokiintii, kizankhk,

Eklemlerde sigsme,

Sirt agnst,

Eklemlerde agr,

Sag¢ dokiilmesi,

Degisen bagirsak aliskanliklar, sislik hissi, hazimsizlik, yemekten sonra midede
rahatsizlik,

Siddetli tist karin agrist (olas1 pankreatit semptomlart),

Mide agnisi,

Dis etlerinde kanama, hassasiyet ve kalinlasma,

Soluk alip vermede giigliik,

Erkeklerde memelerde biiyiime,

Burun akmtisi, hapsirma

Deride ve gbzlerde sararma, bulant, igtah kayb, agik renkli idrar (olasi hepatit
semptomlari),

Kan gekerinin yiikselmesi (hiperglisemi),

Ereksiyon saglayamama ve siirdiirememe,

Enfeksiyona bagl sik idrara gikma ihtiyaci, ates, bogaz agnis1 ve agiz iilserleri (olasi
16kositopeni semptomlar),

Ruh halinde degisiklikler,

Kas agrisi,

El ve ayak parmaklarinda uyusma ya da karincalanma hiss (olasi periferik ndropati
semptomlari)

Siddetli list mide agns:,

Kendiliginden meydana gelen kanama ya da morarma (olast trombositopeni
semptomlar),

Morumsu-kirmiz lekeler, kasinti,

Ozellikle yiiz ve bogazda sisme (olasi anjiyosdem semptomlari),

Dékiintii, deride kizariklik, dudaklar, gozler veya agizda kabarciklar, deride soyulma

(olas: eritema multiforme semptomlari).




Seyrek:

» Dokiintil, ates, kasint1 (olas1 vaskiilit semptomlart), yiiz, dil ve dudakiarda sisme, nefes
almada giiclik, diigiik kan basine: (halsiz diigme, sersemleme hissi) gibi belirtilerle
ortaya ¢ikan alerjik reaksiyon,

* Huzursuzluk (Anksiyete),

* Kulak ¢inlamasi,

* Bayilma,

* Normalden fazla miktarda idrar atilimi ya da sik idrara ¢ikma ihtiyaci,

» Afirlik hissi,

* Sersemlik, bas donmesi gibi belirtilerle ortaya ¢ikan diisiik kan basinci,

* Asiri terleme,

» Ciltte yaygin dokiinti,

* Kaslarda spazm,

* Ani ve ezici g6gus agnisi (olas1 miyokard enfarktiisii semptomlart),

* Diizensiz kalp atig1 (olas: atrial fibrilasyon semptomlari),

* Kalbi besleyen damarlann daralmasi/tikanmast ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi,

Cok Seyrek:

» Ciltte ve gozlerde sararma.

* Bazi karaciger fonksiyon testlerinin sonuglarinda degisiklikler,

* Deride morarmalar, uzuvlarda sertlesme, ellerde titreme

* Kirmuzi deri, dudaklar, gozler veya agizda kabarciklar, deride soyulma, ates (olasi
Steven Johnson Sendromu semptomlar),

* Yavas kalp atis1 (olasi bradikardi semptomlan),

Sikhig bilinmeyen:

* Kirmuzi kan hiicrelerinde (hemoglobin) diisiis,
* Kanda potasyum seviyesinde art1s,

» Asin duyarhk.

* Kirmiz1 kan hiicrelerinin sayisinda azalma,

« Ateg, ag1z ve bogaz enfeksiyonlar,

* Spontan kanama ve yaralanmalar,

* Kan potasyum diizeyinde artis,

* Normal olmayan karaciger test sonuciar,

* Bobrek fonksiyonlarinda azalma, kas agrisi, kizanklik, mor ve kirmizi noktalar,
* Ates, kaginty, alerjik reaksiyonlar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konugunuz. Aynca karsilagtifiniz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “[la¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak
ya da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin; arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
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Merkezi (TUFAM)Yne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
olduunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz,

5. CARDOFIX’in saklanmas:

CARDOFIX'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’nin altindaki oda sicakhginda saklayimz,

Orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullamniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CARDOFIX’i kullanmaynz.
Eger tirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz CARDOFIX’i kullanmayimz.

Ruhsat sahibi: Sanovel Ilag San. ve Tic. A.S.
34460 Istinye-Istanbul

Uretim yeri:  Sanovel llag San. ve Tic. A.S.
34580 Silivri - Istanbul

Bu kullanma talimati 21.05.2014 tarihinde onaylanmistir.
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