KULLANMA TALIMATI

CORDARONE 150 mg/3 mL IV enjeksiyonluk cozelti
Damar icine uygulanir.
Steril

e Etkin madde: 150 mg amiodaron hidrokloriir
e Yardimci maddeler: Benzil alkol, polisorbat 80, enjeksiyonluk su

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

doktorunuza soyleyiniz.

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

® Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

Bu Kullanma Talimatinda:

1.CORDARONE nedir ve ne icin kullanilir?

2.CORDARONE’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3.CORDARONE nasil kullanilir?

4.0last yan etkiler nelerdir?

5.CORDARONE’un saklanmast

Bashklar yer almaktadr.
1. CORDARONE nedir ve ne icin kullanilir?

CORDARONE 3 mL’lik ampul i¢inde 150 mg amiodaron hidrokloriir etkin maddesi igerir. Alt1
ampul iceren ambalajlarda kullanima sunulmustur. Piyasada ayrica boliinebilir tablet formu da
bulunmaktadir.

CORDARONE antiaritmik adi1 verilen ve kalp ritmindeki bozukluklarin tedavisinde kullanilan
bir ilagtir. Kalp ritminizin diizensiz olmasi (aritmi) gibi durumlari kontrol ederek etki gosterir
Enjeksiyon yaptirarak kalp atiminizin normale donmesine yardime1 olur.

Doktorunuz size damar i¢ine uygulanan CORDARONE’u, hizli yanit almak i¢in sadece
hastanede ve agizdan uygulamanin miimkiin olmadigi durumlarda verebilir. CORDARONE
asagidaki nedenlerden biri veya birkaci dolayisiyla verilmis olabilir:

e Diger ilaglarin etki etmedigi veya kullanilamadig: diizensiz kalp atimlarini tedavi etmek i¢in
o "Atriyal carpint1" veya "atriyal fibrilasyon" olarak bilinen kalbinizin asir1 hizli atmasi ile
seyreden durumlar veya kalpte ritim bozuklugunu tedavi etmek igin.

CORDARONE sadece diger ilaglar kullanilamadiginda kullanilmalidir.

o Wolff-Parkinson White sendromu adi1 verilen belirgin ritim ve ileti bozukluguna bagli kalp
attminin hizlanmasini tedavi etmek i¢in.



e Aniden meydana gelebilen ve diizensiz olabilen kalp atim ritmini tedavi etmek igin.
CORDARONE sadece diger ilaglar kullanilamadiginda kullanilmalidir.

2. CORDARONE'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

CORDARONE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

o Eger iyoda kars1 alerjiniz varsa,

e CORDARONEIn etkin maddesi olan amiodaron veya veya ilacin igerdigi yardimci
maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa. Alerjik reaksiyonun belirtileri dokiintii,
yutma veya nefes alma problemleri, dudaklarinizda, yiiziiniizde, bogazinizda veya dilinizde
sisme gibi belirtileri igerir.

« Kalp atimlarinin olagandan daha yavas (siniis bradikardisi) ya da sinoatriyal kalp blogu veya
bozuk siniis sendromu olarak bilinen bir hastaliginiz varsa,

« Kalp atigiizla ilgili baska problemleriniz varsa ve kalp pili kullanmiyorsaniz,

e Tiroid beziyle ilgili bir hastaliginiz mevcutsa. Doktorunuz bu ilaci size vermeden 6nce tiroid
degerlerinizi test etmelidir.

e Ciddisolunum problemleriniz varsa,

e Ciddikan dolasim problemleriniz varsa,

e Tansiyonunuz ¢ok diisiikse,

« Kalp atiminiz1 etkileyebilecek ilaglar kullantyorsaniz (bkz. Diger ilaglar ile birlikte kullanimi)
e Ug yasm altindaki ¢ocuklarda, erken ve yeni dogan bebeklerde,

e Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz (bkz. Hamilelik ve Emzirme).

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse bu ilac1 almayiniz. Emin degilseniz,
CORDARONE’u almadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

CORDARONE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

o Eger tansiyonunuz diisiikse,
o Karaciger hastaliginiz varsa,
o Astim da dahil olmak {izere herhangi bir akciger hastaliginiz varsa,
o Herhangi bir gérme probleminiz varsa (“optik norit” ad1 verilen hastalik dahil),
o Zayif bir kalbiniz (kardiyomiyopati) veya kalp yetmezliginiz varsa,
e Cerrahi bir operasyon gecirecekseniz,
« Ilac1 alacak kisi cocuk veya ergen ise,
e Hepatit C tedavisi i¢in kalp atiminizin yasami tehdit edecek sekilde yavaslamasina neden
olabilen sofosbuvir i¢eren ilaglar1 kullaniyorsaniz. Doktorunuz alternatif tedavileri diisiinebilir.
Eger sofosbuvir ve amiodaron ile bir tedavi gerekli ise kalbinizi izlemek i¢in ilave onlemlere
gerek olabilir.
o Hepatit C tedavisi i¢in sofosbuvir igeren bir ila¢ kullaniyorsaniz ve tedavi sirasinda asagidaki
durumlarla karsilagirsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz:

e Yavas veya diizensiz kalp atimi veya kalp ritmi sorunlari,

o Nefes darlig1 veya mevcut nefes darliginin kotiillesmest,

o GOgils agrisi,

e Carpmti,

e Sersemlik,

o Bayilir gibi olma veya bayilma.

CORDARONE kullanimzt ile potansiyel olarak yasami tehdit eden deri dokiintiileri (Stevens-
Johnson Sendromu, Toksik Epidermal Nekroliz) hakkinda ¢ok nadir raporlar olmustur.
Belirtileri sunlari igerebilir: grip benzeri semptomlar, ardindan yayilan ve kabaran agrili kirmizi



veya morumsu bir dokiintii. Yukaridakilerden herhangi biri gelisirse, ilac1 almay1 birakiniz ve
hemen doktorunuzu bilgilendirmelisiniz (bkz. Boliim 4. Olas1 yan etkiler nelerdir?).

Eger size kalp nakli yapilacaksa, doktorunuz tedavinizi degistirebilir. Ciinki
CORDARONE’un etkin maddesi olan amiodaronun kalp nakli dncesinde kullanilmasi, nakil
ameliyatindan sonraki ilk 24 saat igerisinde nakil yapilan kalbin diizgiin bir sekilde ¢alismay1
durdurdugu, primer greft disfonksiyonu adi verilen hayati tehdit edici bir komplikasyonun
(hastalikla birlikte ortaya ¢ikan rahatsizlik) olusma riskinde artis gostermistir.

CORDARONE kullanirken veya kullanmay1 biraktiktan sonra birka¢ ay siireyle cildinizi
dogrudan giines 1s18indan uzak tutunuz. Cildiniz gilinese karst daha fazla duyarli hale
geleceginden dogrudan giines 15181 cildinizi yakabilir, kasindirabilir veya cildinizin ciddi
sekilde soyulmasina sebep olabilir. Bu sebeple, yliksek korumali giines koruyucular1 kullaniniz
ve her zaman kollarinizi ve bacaklariniz1 koruyan kiyafetler giyiniz ve sapka takiniz.

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

CORDARONE'un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi
Yan etkilere yakalanma riskinizi artiracagindan CORDARONE kullanirken greyfurt suyu
tiiketmeyiniz.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi veya hamile kalmay1 diigiiniiyorsaniz CORDARONE
kullanmayniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz CORDARONE’u kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanim
CORDARONE’un ara¢ veya makine kullanim1 becerilerini bozduguna dair herhangi bir kanit
bulunmamaktadir.

CORDARONE’un iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda énemli bilgiler

CORDARONE her bir mL’sinde 20 mg olmak iizere bir ampulde toplam 60 mg benzil alkol
icerir. Erken dogan bebekler ve yeni doganlara uygulanmamasi gerekir. Bebeklerde ve 3 yasina
kadar olan ¢ocuklarda toksik reaksiyonlara ve alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Iyot: CORDARONE 3 mL ampiilde yaklasik olarak 56 mg iyot igermektedir. Iyot,
inflizyonunuzun (ilacin size uygulanma sekli) icerdigi ilag olan amiodaron hidrokloriirde
bulunur. Iyot tiroidinizde sorunlara neden olabilir (asagidaki "Testler" béliimiine bakiniz).

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bagka bir ila¢ aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz, liitfen doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sdyleyiniz. Bu durum, bitkisel ilaclar dahil regetesiz satin aldiginiz ilaglar1 da
igerir. Bunun nedeni, CORDARONE'un diger baz ilaglarin ¢calisma seklini etkileyebilmesidir.
Ayrica bazi ilaglar CORDARONE'un ¢aligsma seklini de etkileyebilir.



CORDARONE agagidaki ilaglarla kesinlikle beraber kullanilmamalidir, eger kullaniyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz:

e Yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmine (Torsades de Pointes) neden olan ilaglar:

Ornegin;

- Kinidin, prokainamid, dizopiramid, sotalol veya bretilyum (diizensiz kalp atim1 tedavisinde
kullanilir),

- Damar yoluyla kullanilan eritromisin, ko-trimoksazol, moksifloksasin veya pentamidin
(enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler),

- Kinin, meflokin, klorokin, halofantrin gibi sitma tedavisinde kullanilan ilaglar,

- Terfenadin, astemizol veya mizolastin gibi saman nezlesi, kasintilar veya asir1 duyarlilik
reaksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar,

- Klorpromazin, tiyoridazin, flufenazin, pimozid, haloperidol, amisiilpirid, sertindol gibi
sizofreni tedavisinde kullanilan ilaglar,

- Lityum, doksepin, meprotilin veya amitriptilin gibi ruhsal hastaliklarin tedavisinde kullanilan
ilaclar,

Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz:

« Propranolol gibi beta blokor adi verilen kalp hastaliklar: tedavisinde kullanilan bazi ilaglar,

o GOgilis agrist (anjina) veya yliksek tansiyon i¢in kullanilan kalsiyum kanal blokorii ilaglar
(verapamil veya diltiazem gibi),

« Bisakodil veya senna gibi kabizlik giderici ilaglar (laksatifler),

« Siprofloksasin, ofloksasin veya levofloksasin gibi enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar

e Bir karaciger hastalig1 olan Hepatit C tedavisinde kullanilan sofosbuvir igeren ilaglar,

o Simvastatin veya pravastatin gibi kandaki yag diizeyini (kolesterol) diisiirmek i¢in kullanilan
statinler.

CORDARONE asagidaki ilaglar ile beraber kullanildiginda yan etkilere yakalanma riskinizi

artirabilir.

e Mantar enfeksiyonlar i¢in kullanilan amfoterisin B(dogrudan damar igine verildiginde),

e Hidrokortizon, betametazon veya prednizolon gibi iltihaplanma i¢in kullanilan
kortikosteroidler,

e Furosemid gibi idrar soktiiriicii ilaglar (ditiretikler — sik idrar atim1 saglayan ilaglar),

o Ameliyat sirasinda kullanilan yiiksek doz oksijen veya genel anestezi ilaglar1 (kalp hizinda
yavaglama, tansiyon diismesi, kalpte bozukluklar, ameliyattan hemen sonra solunum
bozukluklar1 goriilebilir),

» Bazi hormon problemlerini test etmek i¢in kullanilan tetrasaktid.

CORDARONE asagidaki ilaglarin etkisini artirabilir.

- Varfarin, dabigatran gibi kami inceltmeye yarayan ilaglar (pihtilasmay1 onleyen bu gibi
ilaglarin etkisi artabilir, kanama riski ortaya c¢ikabilir). Doktorunuz varfarin, dabigatran
dozunuzu azaltacak ve tedavinizi yakindan takip edecektir.

- Ameliyat sirasinda kullanilan giiglii bir agr1 kesici olan fentanil (birlikte kullanilmasi toksisite
riskini artirir).

- Anestezide kullanilan lidokain,

- Cinsel iktidarsizlik tedavisinde kullanilan sildenafil, tadalafil veya vardenafil,

- Ameliyat oncesi sakinlestirici olarak kullanilan midazolam,

- Migren tedavisinde kullanilan ergotamin,

- Kalp atim bozuklugu tedavisinde kullanilan flekainid (bu ilacin dozunun yar1 yariya
azaltilmasi gerekebilir). Doktorunuz tedavinizi yakindan takip edecektir.



- Organ nakli sonrasinda organ reddini onlemek i¢in kullanilan siklosporin ve takrolimus
(bobrek iistiinde zararl etki riski ortaya ¢ikabilir).

- Kalp problemlerinin tedavisinde kullanilan digoksin (kalp blogu, kalp atim hizinin agiri
yavagslamast riski ortaya ¢ikabilir). Doktorunuz tedavinizi yakindan takip edecektir ve digoksin
dozunuzu yartya diisiirebilir.

- Sara tedavisinde kullanilan fenitoin (Birlikte kullanilirsa bu ilacin kandaki diizeyi
ylukselebilir).

Yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gecerliyse bu ilaci almadan once doktorunuz,
eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

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

3. CORDARONE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginizi dikkate alarak, sizin i¢in uygulanacak doza karar verecektir.
Doktorunuz uygun olur olmaz CORDARONE Tablet ile tedaviye gegecektir.
Yetiskinler:
e Olagan doz, 20 dakika ile 2 saat arasinda degisen bir zaman dilimi i¢inde kilonuz bagina
5 mg’dir.
e Hastaliginizin durumuna gore, her 24 saatte bir size yeniden, kilonuz basina yaklagik 15
mg uygulama yapilabilir.
e Acil durumda, doktorunuz size 3 dakikalik yavas enjeksiyonla 150 mg-300 mg’lik bir
doz uygulamaya karar verebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Doktorunuz veya hemsireniz CORDARONEu size uygulayacaktir. Bunun nedeni, doktorunuz
ilerlemenizi izleyebilecegi hastane ortaminda ilacin damarmiza infiizyon olarak verilmesi
gerektigidir.

Bu ila¢ uygulanirken;

* Bu ilag size verilmeden once seyreltilecektir.

CORDARONE’u neden aldiginizdan emin degilseniz veya CORDARONE’un size ne kadar
verildigine dair sorulariniz varsa, doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle konusunuz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda etkililigi ve giivenliligi hakkinda simirli veri bulunmaktadir. Doktorunuz,
cocugunuz i¢in en uygun doza karar verecektir.

Yashlarda kullanim:
Doktor size CORDARONE’u daha diisiik dozda recete edebilir ve kalp hizimz1 ve tiroid
fonksiyonlariniz1 yakindan izlemek isteyebilir.

Ozel kullanim durumlart:

Karaciger yetmezligi:

Enjeksiyon i¢in kullanilan CORDARONE yalnizca hastane ortaminda ve siirekli kontrol (EKG,
kan basinci) altinda kullanilmalidir.

CORDARONE’nun neden olabilecegi karaciger hasarinin saptamak i¢in doktorunuz diizenli
araliklarla karaciger fonksiyonlarimizi takip etmek isteyebilir. CORDARONE, karacigerinizin



caligma seklini etkileyebilir. Boyle bir durumda, doktorunuz bu ilaci almaya devam edip
etmeyeceginize karar verecektir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamas1 gerekmemektedir.

Eger CORDARONE'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CORDARONE kullandiysaniz:

Doktorunuz size ne kadar CORDARONE uygulanacagini dikkatlice hesaplayacaktir. Bu
nedenle doktorunuzun veya hemsirenizin size bu ilaci ¢ok fazla vermesi olast degildir. Ancak,
size ¢cok fazla veya ¢ok az CORDARONE verildigini diisliniiyorsaniz, doktorunuza veya
hemgsirenize sdyleyiniz.

Gerekenden fazla CORDARONE kullanimimin su etkiler olabilir: bag donmesi, bayilma,
bulanti, yorgunluk veya kafa karigiklig1 hissi, anormal derecede yavas veya hizh bir kalp atisi.
Cok fazla CORDARONE kalbe ve karacigere zarar verebilir.

CORDARONE dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

CORDARONEu kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz veya hemsirenizin size bu ilacin ne zaman verilecegi konusunda bilgisi olacaktir.
Bu sebeple, size recete edildigi sekilde ilag verilmemesi olasi degildir. Ancak, bir dozun
atlanmis olabilecegini diislinliyorsaniz, doktorunuz veya hemsirenizle konusunuz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CORDARONE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz durdurmaya karar verene kadar CORDARONE enjeksiyonlarina devam etmeniz
sizin i¢in dnemlidir. Bu ilac1 almay1 birakirsaniz diizensiz kalp atimlar1 geri gelebilir. Bu sizin
hayatiniz i¢in tehlikeli olabilir.

Testler

Bu ilaci alirken doktorunuz diizenli tiroid testleri yapabilir. Bunun nedeni, CORDARONE’un
tiroidinizde sorunlara neden olabilecek iyot icermesidir.

Doktorunuz ayrica CORDARONE’u size uygulamadan 6nce ve uygularken kan testleri, gogiis
rontgeni, EKG (kalp atistmizin elektriksel testi) ve goz testleri gibi diger diizenli testleri de
yapabilir.

Eger bu {iriin ile ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CORDARONE’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilirr. CORDARONE, tedaviyi sonlandirildiktan sonra bir aya kadar kaninizda
kalabilir. Bu siire i¢inde hala yan etkiler yasayabilirsiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:
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 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)

Asagidakilerden biri olursa, CORDARONE'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Cok seyrek:

- Alerjik reaksiyon: dokiintii, yutma veya nefes alma giigliigii, géz kapaklarinda, yiizde,

dudaklarda, bogazda veya dilde sisme (anafilaktik sok)

- Nefes almada zorluk veya gogiiste daralma, dinmeyen oksiiriik, hiriltili soluk alma, kilo kaybi

ve ates (bunlar 6liimciil olabilecek bir akciger iltihabinin belirtileri olabilir).

- Ciltte veya gozlerde sararma (sarilik), yorgunluk, bulant, istah kaybi, mide agris1 veya yliksek
ates (bunlar 6liimciil olabilecek karaciger sorunlarinin veya hasarinin belirtileri olabilir).

- Kalp atislarinizin ¢ok yavaslamasi veya durmasi (6zellikle 65 yas iizeri yasl hasta iseniz veya
bagka kalp atis1 sorununuz varsa). Bu durum sizde sersemlik hissi, anormal yorgunluk ve
darlig yaratabilir.

- Kalp atislarimizin iyice diizensiz, kararsiz hale gelmesi (bu durum kalp krizine yol agabilir,
dogrudan hastaneye basvurmalisiniz).

- Kendini iyi hissetmeme, saskinlik veya gii¢siizlilk, mide bulantisi, istahsizlik, huzursuz
hissetme. Bu durum, 'Uygunsuz Antidiiiretik Hormon Salinim Sendromu' (UAHSS) adi
verilen bir hastalik olabilir.

- Torsades de Pointes ad1 verilen bir tiir kalp ritim bozuklugu

- Nefes almada zorluk veya gogiiste sikisma, gegmeyen Oksiirtik, hirilti, kilo kayb1 ve ates.
Bunun nedeni 6liimciil olabilecek akciger iltihabi olabilir.

Bilinmiyor:

- Bir gozde gorme kayb1 veya bulanik ve renksiz gorme. Gozlerinizde yanma veya hassasiyet,
gozlerinizi hareket ettirdiginizde agr1 ortaya ¢ikabilir. Bunlar ‘optik ndropati veya ndrit’ adi
verilen bir hastaligin belirtileri olabilir.

- Deride ilerleyici dokiintii, soyulma, i¢i s1vi dolu kabarciklar, agiz ve cinsel organlarda dokiintii
ile seyreden ve ilag kullanimina bagl gelisen ve 6liimciil olabilen deri bozukluklar1 (toksik
epidermal nekroliz (TEN), Stevens-Johnson sendromu (SJS), biilloz dermatit (sivi dolu
kabarciklar ile birlikte seyreden iltihapli deri hastalig1), eozinofili ve sistemik semptomlarla
ilag reaksiyonu (DRESS)).

- Anafilaktik sok

- Normalden daha fazla enfeksiyon kapabilirsiniz. Bunun nedeni beyaz kan hiicrelerinin

sayisindaki azalma (ntropeni) olabilir.

- Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda enfeksiyon olasiligini artiran ciddi azalma (agraniilositoz)

- Kalp nakli ameliyati sonrasi, nakil yapilan kalbin diizgiin bir sekilde ¢alismay1 durdurdugu,
primer greft disfonksiyonu adi verilen hayat1 tehdit edici komplikasyon (hastalikla birlikte
ortaya ¢ikan rahatsizlik) (bkz. Béliim 2 "CORDARONEu asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ").

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

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



Cok seyrek:

- Bag agris1 (genellikle sabahlar1 daha kotiidiir veya oksiirdiikten veya ikindiktan sonra olur),
mide bulantisi, sara, bayilma, gorme sorunlar1 veya kafa karigikligi meydana gelebilir. Bunlar
beyninizle ilgili sorunlarin (psédotiimdr serebri) belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:
- Kan basincindaki diislis sonucu gegici olan sersemlik, denge kaybi, bayginlik

Asagidakilerden herhangi biri ciddilesirse veya birkac giinden uzun siirerse doktorunuza,
hemsirenize veya eczaciniza basvurunuz:

Yaygin:

- Enjeksiyon yerinde agri, odem, iltihaplanma, kizarma ve renk degisiklikleri gibi
CORDARONE’un enjekte edildigi alanda deri reaksiyonlar1

- Kalp hizinda hafif azalma

- Kagintili, kirmiz1 dokiintii (egzema)

- Cinsel istek azalmasi (libido azalmast)

Cok seyrek:

- Tedavinin baslangicinda karaciger enzimlerinin diizeyinde degisiklikler (Laboratuvar
testlerinin sonucunda gorebilirsiniz.).

- Bulant1

- Bas agrisi

- Sicak basmasi

- Terleme

Bilinmiyor:

- Kurdesen

- Sirt agrisi

- Istah azalmasi

- Asirt huzursuzluk veya heyecan, kilo kaybi, terlemede artis, sicaga tahammiilsiizliik. Bunlar
viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesine bagli olabilir (hipertiroidizm)

- Biling bulaniklig1 (konfiizyon), deliryum (huzursuzluk, tagkinlik, hezeyan gibi belirti gosteren
ani gecici biling bozuklugu)

- Olmayan seyleri duyma ya da gérme (haliisinasyon)

- Ellerde titreme, istemsiz hareketler, kaslarda sertlik ve yiiriimede gii¢liik (Parkinsonizm)

- Pankreas bezinin iltihab1 (pankreatit/akut pankreatit)

Bunlar CORDARONE 'un hafif yan etkileridir.
Testler
Doktorunuz, karacigerinizin nasil ¢alistigini kontrol etmek i¢in diizenli testler yapacaktir.

CORDARONE, karacigerinizin ¢alisma seklini etkileyebilir. Boyle bir durumda, doktorunuz
bu ilac1 almaya devam edip etmeyeceginize karar verecektir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 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. CORDARONE'un saklanmasi
CORDARONE'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda ve 1siktan koruyarak dis kartonunda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli-Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Biiytikkaristiran 39780, Liileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmistir.
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