KULLANMA TALIMATI

AZEDOK PLUS 40 mg/25 mg film kaph tablet
Agizdan ahnr.

« Etkin madde: Her bir film kapli tablet 40 mg azilsartan medoksomile esdeger 42,68 mg
azilsartan kamedoksomil ve 25 mg klortalidon igerir.

o Yardimct maddeler: Mannitol (Tip 50C), mikrokristalin seliiloz (PH 101), hidroksipropil
seliloz (Tip EF), maleik asit, sodyum karbonat, mikrokristalin seliiloz (PH 112),
krospovidon CL, magnezyum stearat, hidroksipropil seliiloz (Tip SSL). Opadry 03F240084
pembe (film kaplama): Hipromelloz, titanyum dioksit, makrogol/PEG, talk, kirmizi demir
oksit

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

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

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

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

* Builag kisisel olarak sizin i¢in 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 onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AZEDOK PLUS nedir ve ne icin kullanilir?
2. AZEDOK PLUS’t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. AZEDOK PLUS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. AZEDOK PLUS’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

1. AZEDOK PLUS nedir ve ne i¢in kullanmihir?
AZEDOK PLUS, anjiyotensin II reseptor antagonistleri (AIIRA'lar) ad1 verilen bir ilag sinifina
ait azilsartan ve tiyazid benzeri diiiretik olan klortalidonun kombinasyonudur.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0Q3NRSHY 3ak1UZW56SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Anjiyotensin II, viicutta dogal olarak olusan ve kan damarlarinin daralmasina, dolayisiyla kan
basincinizin yiikselmesine neden olan bir maddedir. Azilsartan bu etkiyi engeller, boylece kan
damarlar1 gevser ve bu da kan basincinizin diigsmesine yardimci olur.

Tiyazid diiiretikleri viicudunuzdaki su miktarini azaltmaya yardimct olur. Bunu idrar olarak
attiginiz su miktarini artirarak yaparlar. Klortalidon bu etkiyi yaparak kan hacmini diistiriir ve
bu sayede kan basincinizin diigmesine yardimci olur.

AZEDOK PLUS, bir kutu igerisinde 28 adet tablet igeren bir sise Ve agik kirmizi, bir yiizi 40
diger ylizii 25 baskili yuvarlak bikonveks film kapli tablet seklinde kullanima sunulmaktadir.

Bu ilag, yetiskin hastalarda (18 yas iistii) yiiksek tansiyonu (esansiyel hipertansiyon) tedavi
etmek i¢in kullanilir.

Kan basincimizdaki diisiis, tedavinin baslamasindan sonraki 2 hafta icinde Olciilebilir ve
dozunuzun tam etkisi 4 hafta sonra gézlemlenir.

2. AZEDOK PLUS kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

AZEDOK PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

— Azilsartan kamedoksomile, Klortalidona ve diger siilfonamid tiirevlerine (bir g¢esit
antibiyotik grubu) veya bu ilacin diger bilesenlerinden (yardimct maddeler boliimiinde
listelenmistir) herhangi birine alerjiniz varsa,

— Hamileyseniz (hamilelik boliimiine bakiniz),

— Siddetli karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa,

— Eger kaninizda potasyum seviyesi diislikse, bu durum; kas zayifligina, kas segirmesine veya
anormal kalp atisina neden olabilir,

— Eger kanmizda sodyum seviyesi diisiikse, bu durum yorgunluga, kafa karisikligina, kas
segirmesine, nobetlere veya komaya neden olabilir,

— lIstah kaybma, yorgunluga veya kas giigsiizliigiine neden olabilen yiiksek kan kalsiyum
seviyeleriniz varsa,

— Gut veya bobrek tas1 gecmisiniz varsa,

— Addison hastaliginiz varsa (insan viicudu belirli hormonlar yeterince iiretmediginde ortaya
c¢ikan bir hastalik),

— Lityum kullaniyorsaniz,

— Diyabetiniz varsa veya bobrek fonksiyonunuz bozuksa (kronik bobrek hastaliginiz varsa) ve
aliskiren igeren bir tansiyon diisiiriicii ilag ile tedavi ediliyorsaniz,

— Bobrek sorunlar1 nedeniyle daha az idrar yapiyorsaniz veya idrarinizi yapamiyorsaniz

Bu ilac1 kullanmayiniz.

AZEDOK PLUS"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger sizde asagidaki durumlardan biri varsa doktorunuz veya eczaciniza soyleyiniz:

Belge DoErulaml:?ai X(?‘JLE:Zl?\%15]&968%%H@Iﬁ%@gﬁéﬁa&k%ﬁ@gmwgﬁgﬂﬁggym.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Belge DogrLR;ma Ko

— Kaninizda anormal viicut tuzu (elektrolit) seviyeleri oldugu sdylendiyse,

— Karaciger veya bobrek sorunlariniz varsa,

— Emaziriyor veya emzirmeyi planliyorsaniz. AZEDOK PLUS’in anne siitiine gecip
gecmedigi bilinmemektedir. AZEDOK PLUS alip almayacaginiza veya emzirmeye siz ve
doktorunuz karar vermelisiniz. AZEDOK PLUS kullaniyorsaniz, bebeginizi beslemenin en
1yi yolu hakkinda doktorunuzla konusunuz.

— Kalp problemleriniz varsa (kalp yetmezligi, yakin zamanda kalp krizi dahil),

— Daha once felg gegirdiyseniz,

— Kan basinciniz diisiikse, bas donmesi veya sersemlik hissediyorsaniz.

— Kusuyorsaniz, yakin zamanda siddetli kustuysaniz veya ishaliniz varsa.

— Kanmizdaki potasyum diizeylerinde artis varsa (kan testlerinde goriiliir),

— Birincil hiperaldosteronizm denen bdbrek iistli bezi hastaliginiz varsa,

— Kalbinizdeki kapakgiklarin daralmasi (“aort veya mitral kapak darligi” olarak adlandirilir)
veya kalp kasmizin kalimligmin anormal sekilde arttigi (“obstriiktif hipertrofik
kardiyomiyopati” olarak adlandirilir) sdylenmisse,

— Yiiksek tansiyonu tedavi etmek icin kullanilan asagidaki ilaglardan herhangi birini
aliyorsaniz:

o Bir ADE inhibitorii (6rnegin enalapril, lisinopril, ramipril), 6zellikle diyabetle
iligkili bobrek problemleriniz varsa

o Aliskiren, diyabet veya kronik bobrek hastaligi varsa AZEDOK PLUS’la birlikte
kullanilmamalidir.

AZEDOK PLUS aldiktan sonra karin agrisi, bulanti, kusma veya ishal yasarsaniz doktorunuzla
konusun. Doktorunuz daha ileri tedaviye karar verecektir. AZEDOK PLUS’1 almay1 kendi
basiniza birakmayiniz.

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

Ayrica “AZEDOK PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” basghgi altindaki
bilgilere bakiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
ya da eczaciniza danisiniz.

AZEDOK PLUS’1In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Bu ilac1 yemekle birlikte veya yemekten bagimsiz alabilirsiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile oldugunuzu disiliniiyorsaniz  (veya hamile kalabileceginizi) doktorunuza

I .
lemelisiniz, Doksorunu/ nifalde HHie Ratmiadas SR veva hamile oldudunuzu Sarenir
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O0grenmez bu ilac1 almay1 birakmanizi tavsiye edecek ve AZEDOK PLUS yerine bagka bir ilag
almaniz1 tavsiye edecektir.

AZEDOK PLUS hamilelikte kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz doktorunuza soyleyiniz. Emziren anneler i¢in AZEDOK PLUS 6nerilmez ve
ozellikle bebeginiz yeni dogmussa veya erken dogmussa, emzirmek istiyorsaniz doktorunuz
sizin i¢in baska bir tedavi segebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi

AZEDOK PLUS’1n arag veya makine kullanimi {izerinde bir etkisi olmas1 muhtemel degildir.
Bununla birlikte, baz1 insanlar bu ilaci alirken yorgunluk veya bas donmesi hissedebilir eger bu
etkiler sizde gortiliirse arag, herhangi bir alet veya makine kullanmayiniz.

AZEDOK PLUS’n iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ila¢ her bir tablet basina 1 mmol (23 mg)’dan az sodyum igerir yani aslinda “sodyum
icermez”.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Bagka herhangi bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya alma ihtimaliniz varsa
doktorunuza veya eczaciniza sdyleyin.

AZEDOK PLUS, diger bazi ilaglarin ¢alisma seklini etkileyebilir ve bazi ilaglarin AZEDOK
PLUS iizerinde etkisi olabilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsamiz doktorunuza sdyleyiniz:

— Lityum (akil saglig1 sorunlar i¢in bir ilag).

— TIbuprofen, diklofenak, indometazin, asetilsalisilik asit veya selekoksib gibi steroidal
olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII’ler) (agr1 ve iltihabi hafifleten ilaglar).

— Asetilsalisilik asitten giinde 3 g’dan fazla aliyorsaniz (agr1 ve iltihabi hafifleten ilag).

— Kaninizdaki potasyum miktarin1 artiran ilaglar; bunlara potasyum takviyeleri, potasyum
tutucu ilaglar (belirli “ditiretikler””) veya potasyum igeren tuz takviyeleri dahildir.

— Heparin (kan1 sulandiran bir ilag).

— Ditiretikler.

— Kan basincimiz1 diisiirmek i¢in aliskiren veya diger ilaglar (anjiyotensin doniistiiriicli enzim
inhibitori (6rn. enalapril, lisinopril, ramipril) veya valsartan, telmisartan, irbesartan gibi

anjiyotensin IT reseptor blokerboredli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0Q3NRSHY 3ak1UZW56SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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— Yiiksek kan basincinizi veya kalp probleminizi tedavi etmek i¢in kullanilan diger ilaglar
(6rn.beta blokerler (6rn. propranolol hidrokloriir), metildopa, bosentan gibi vazodilatorler,
amlodipin gibi kalsiyum kanal blokerleri, guanetidin).

— Prednizolon veya betametazon gibi kortikosteroidler (alerjik ve iltihapli hastaliklar1 ve
bagisiklik tepkilerini tedavi etmek igin kullanilir).

— Adrenokortikotropik hormon (ACTH) (lilseratif kolit (iltihapli bagirsak hastaliginin bir
tiirti), Crohn hastaligi (kronik iltihapli bagirsak hastaliginin bir tiirii) ve romatoid artrit
(iltihapli romatizma) dahil olmak tizere bir dizi farkli durumu tedavi etmek i¢in kullanilir).

— Siklofosfamid veya metotreksat gibi sitotoksik ajanlar (kanser tedavisinde kullanilir).

— Salbutamol veya formoterol gibi astim tedavisinde kullanilan ilaglar.

— Amfoterisin (enfeksiyonlari tedavi etmek i¢in kullanilir).

— Karbenoksolon (iilser tedavisinde kullanilir).

— Insiilin ve klorpropamid veya glibenklamid gibi diyabet i¢in kullanilan diger ilaclar.

— Digoksin (diizensiz kalp atis1 i¢in kullanilir).

— Atropin siilfat veya hiyosin (butilbromiir) gibi antikolinerjikler (karin veya mide spazmlari
veya kramplari igin).

— Kolestiramin (kolesterol seviyelerini diisiirmek ve kalp hastaligin1 6nlemek igin
kullantlir).

— Amantadin (Parkinson hastaligini veya viral enfeksiyonlart tedavi etmek i¢in kullanilir).

— Allopurinol (gut hastaligini (bir tiir karmasik eklem iltihab1) tedavi etmek i¢in kullanilir).

— Siklosporin (romatizmal hastaliklar1 veya cilt sikayetlerini tedavi etmek i¢in veya nakilden
sonra kullanilir).

— Kalsiyum tuzlar1 veya D vitamini (replasman (yerine koyma) tedavisi i¢in kullanilir).

— Regeteli ve recetesiz ilaclar, vitaminler ve bitkisel takviyeler.

Bir ADE inhibitorii aliyorsaniz, doktorunuzun dozunuzu degistirmesi ve/veya baska dnlemler
almasi gerekebilir.

Aliskiren aliyorsaniz ve diyabetiniz veya bdbrek yetmezliginiz varsa AZEDOK PLUS’la
birlikte kullanilmamalidir, doktorunuzun degistirmesi gerekebilir (ayrica “AZEDOK PLUS’1
agsagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “AZEDOK PLUS’1 asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ” bagliklari altindaki bilgilere bakiniz).

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

3. AZEDOK PLUS nasil kullamlir?

Bu ilac1 her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz. AZEDOK PLUS’1 ne kadar ve ne zaman alacaginizi doktorunuz size
sOyleyecektir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

— AZEDOK PLUS’1n 6n§¥i*l%?f@ﬁ§%iﬁ§i§’ %&ﬁzgﬂﬁi@éﬁ'ﬂif“k‘éz_aglzdan alinan 40/12,5 mg’dir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0Q3NRSHY 3ak1UZW56SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:htfps://www_turkiye.gov.tr/saglik-titckzebys
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— Antihipertansif etkinin cogu 1 ila 2 hafta i¢inde goriiliir. Kan basinct hedeflerine ulasmak
icin gerektiginde dozaj 2 ila 4 hafta sonra 40/25 mg’a yiikseltilebilir.

— Maksimum doz 40/25 mg’dir. 40/25 mg’in iizerindeki AZEDOK PLUS dozlar
muhtemelen yararli degildir.

— Ayr ayn bilesenlere (azilsartan ve klortalidon) titre edilen hastalar bunun yerine karsilik
gelen AZEDOK PLUS dozunu alabilirler.

— AZEDOK PLUS, gerektiginde diger antihipertansif ajanlarla birlikte uygulanabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
AZEDOK PLUS agizdan kullanim i¢indir. Tableti bol su ile aliniz.

Degisik yas gruplari:

* Cocuklarda kullanim:

AZEDOK PLUS’1n ¢ocuklarda veya 18 yasin altindaki ergenlerde kullanimina iligkin sinirh
veri vardir. Bu nedenle bu ilag cocuklara veya ergenlere verilmemelidir.

* Yashlarda kullanim:
Hipotansiyon riski tagiyan ¢ok yaslilarda (> 75 yas), baslangi¢c dozu olarak 20 mg bulunmadig:
i¢in, Onerilmez.

Ozel kullanim durumlart:

* Bobrek yetmezligi:

Siddetli bobrek hastaligindan muzdaripseniz, doktorunuz en uygun baslangi¢ dozuna karar
verecektir.

* Karaciger yetmezligi:

Hafif veya orta derecede karaciger hastaliginiz varsa, baslangi¢c dozu olarak 20 mg bulunmadigi
icin, Onerilmez. Azilsartan siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda ¢alisilmamistir ve bu
nedenle bu hasta grubunda kullanimi 6nerilmemektedir.

Eger AZEDOK PLUS in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla AZEDOK PLUS kullandiysaniz:
Cok fazla tablet alirsaniz veya bir baskasi ilacinizi alirsa, derhal doktorunuzla iletisime geginiz.
Almaniz gerekenden fazlasini aldiysaniz bayginlik veya bag donmesi hissedebilirsiniz.

AZEDOK PLUS'’1 kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz ya da derhal bir hastaneye gidiniz.

AZEDOK PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz:
Bir sonraki dozu zamaninda aliniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DOW%W@!MW%WWW%Q@?WF%W%%W&% Im aylnl?ﬂge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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AZEDOK PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

AZEDOK PLUS almayr birakirsaniz, tansiyonunuz tekrar yiikselebilir. Bu nedenle,
doktorunuzla alternatif tedavi segenekleri hakkinda konusmadan AZEDOK PLUS’1 almay1
birakmaymiz. Bu ilacin kullanimina iliskin baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, AZEDOK PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkilere neden olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, AZEDOK PLUS”1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Yaygin olmayan:

— Nefes almada veya yutmada giigliikler veya yiizde, dudaklarda, dilde ve / veya bogazda
sisme (anjiyoddem)

— Kabartil: sisliklerle birlikte ciltte kasinti.

Asagidaki durumlarda diisiik kan basinci (hipotansiyon) ve bas donmesi meydana gelebilir:
— Ditiretik alirsaniz

— Diistik tuzlu bir diyet uyguluyorsaniz

— Kan basincinizi etkileyen diger ilaglari aliyorsaniz

— Cok terlerseniz

— Kusma veya ishal meydana gelirse

— Yeterince s1v1 igmezseniz

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AZEDOK
PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastanede yatirilmaniza
gerek olabilir.

Bayginlik veya bas donmesi hissederseniz uzanimiz ve hemen doktorunuzu araymniz.
Bayilirsamiz birinin doktorunuzu aramasimi veya tibbi yardim almasimi saglayiniz.
AZEDOK PLUS’1 almay1 birakiniz.

— Bobrek sorunlari Bu belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0Q3NRSHY 3ak1UZW56SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Halihazirda bobrek hastaligi olan kisilerde bobrek sorunlari daha da kétiilesebilir. Bazi kisilerde
bobrek fonksiyonu i¢in kan testlerinde degisiklikler olabilir ve daha diisiik bir AZEDOK PLUS
dozuna ihtiyag¢ duyabilir veya AZEDOK PLUS ile tedaviyi kesmesi gerekebilir. AZEDOK
PLUS ile tedavi sirasinda, ciddi kalp yetmezligi, bobrege giden arterde daralma veya mide
bulantisi, kusma, kanama veya travma nedeniyle ¢ok fazla viicut sivisi kaybeden baz1 kisilerde
ani bobrek yetmezligi ve nadir durumlarda 6liim gelisebilir.

Asagidaki belirtilerden herhangi birini yasarsaniz doktorunuza soyleyiniz:

— Siv1 ve viicut tuzu (elektrolit) sorunlari

Agiz kurulugu, susuzluk, enerji eksikligi (uykulu hissetme), tiikenmislik, uyusukluk, biling
bulanikligi, ndbetler, kas agris1 veya kramplari, huzursuzluk, kas yorgunlugu, ¢ok az idrar
yapmak veya c¢ok miktarda idrara ¢ikmak, hizli veya anormal kalp atisi, mide bulantisi ve
kusma, kabizlik

— Kanda artan iirik asit seviyeleri.
Kanda iirik asit seviyesi artmis kisilerde gut gelisebilir. Halihazirda gut hastaliginiz varsa, gut
belirtilerinizin kotiilestigini doktorunuza sdyleyiniz.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin:

 Diisiik kan potasyum seviyeleri, bu durum; kas zayifligina, kas segirmesine veya anormal
kalp atisina neden olabilir.

» Kanda iirik asit seviyelerinde artis

» Kanda kolesterol seviyelerinde artis

Yaygin:

* Yorgunluga, kafa karigikligina, kas segirmesine, nobetlere veya komaya neden olabilen
diisiik sodyum seviyeleri

* Diisiikk magnezyum seviyeleri

» Yiiksek kan sekeri seviyeleri; yorgunluga, gii¢siizliige veya susuzluk hissine neden olabilir.

+ Dokiintii

+ Diisiik kan basinci-ayaga kalktiginizda bas donmesine neden olabilir.

* Bas donmesi

+ Istahsizlik

» Mide rahatsizlig

» FErkeklerde iktidarsizlik

- Ishal

+ Kan kreatin fosfokinazinda artis (kas hasarimin bir gostergesi)

Yaygin olmayan:
+ Bayginlik veya bas donmesine neden olabilecek diisiik tansiyon

» Yorgunluk
* Ellerde, ayak bileklerind@uggg@g%yeqmm%ﬁjmIgmggmglpdem)
Belge Doérul[@gﬁm{ 1ZW56S3k0Q3NRSHY3ak1UZW56SHY3Z1AxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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* Mide bulantisi

» Kas spazmlari

* Kanda serum kreatinin artig1 (bobrek fonksiyonunun bir gostergesi)
» Kanda iirik asit artis1

* Eklemlerde agr1 ve sismeye neden olan gut hastaligi

Seyrek:

» Kirmizi kan hiicrelerinde (hemoglobin) azalan protein seviyeleri dahil olmak iizere kan testi
sonuglarindaki degisiklikler.

+ Kanda kalsiyum artis1, bu durum,; ajitasyona, goz agrisina, karin agrisina neden olabilir.

« Idrarda seker (bu durum, doktorunuz veya hemsireniz idrarinizi test ettiginde ortaya ¢ikar)

 Diyabetin (seker hastaliginin) kotiilesmesi

» Karaciger veya kan sorunlari (sarilik) nedeniyle ciltte veya gozlerde sararma

+ Cildinizin giines 1s181na kars1 hassasiyetinin artmast

+ Belirtileri arasinda ¢arpint1 ve bayilma bulunan anormal kalp atis1

» Karincalanma

» Bas agris1

 Hasta hissetme (bulanti) veya hasta olma (kusma)

* Mide agris1

« Kabizlik

« Ishal

* Morarma veya kanama riskini artiran kan trombositlerinde (kan pulcuklarinda) azalma

» Enfeksiyon olasiligin1 artiran beyaz kan hiicrelerinin sayisinda ciddi azalma

» Kanda anormal derecede yiiksek miktarda eozinofil (beyaz kan hiicresi tiirii)

 Solunum problemleri

» Bobreklerinizde sorunlar

Cok seyrek:

» Kanda diisiik klortir seviyeleri, belirtileri arasinda; agiz kurulugu, susuzluk, gastrointestinal
rahatsizliklar (bulanti, kusma dahil), halsizlik, uyusukluk, sersemlik, huzursuzluk, nébetler,
kafa karigiklig1, bas agrisi, kas agrilar1 veya kramplar, hipotansiyon

+ Siddetli mide ve sirt agrisina neden olan pankreas iltihab1

Bilinmiyor:

* Yiiksek basinca bagli olarak gormede azalma veya gozlerde agri (goziin vaskiiler
tabakasinda sivi birikmesinin (koroidal eflizyon) veya akut dar acili glokomun (goz i¢i
tansiyonun) olasi belirtileri)

» Eklem agrisi (artralji)

* Bagirsak anjiyoodemi: Benzer iirlinlerin kullanimindan sonra karin agrisi, bulanti, kusma
ve ishal gibi semptomlarla ortaya ¢ikan bagirsakta sisme bildirilmistir.

AZEDOK PLUS, bobrek fonksiyonunun gostergesi olan kandaki bazi kimyasallarin (kreatinin

gibi) daha yiiksek seviyelerj yaygmn olarak edriilmistiir ve diisiik kan basinci da yaygindur.

guvenlie Ik imza ¢ imzalanmistir?
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0Q3NRSHY 3ak1UZW56SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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AZEDOK PLUS, amlodipin (hipertansiyon tedavisi i¢in bir kalsiyum kanal bloker) ile
alindiginda, AZEDOK PLUS’1n tek basina alindigi duruma gore (100 hastanin 1'inden az),
ellerin, ayak bileklerinin veya ayaklarin sismesi daha yaygindir (10 hastanin 1'inden az). Bu
etkinin siklig1, amlodipin tek basina alindiginda en yiiksektir.

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
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. AZEDOK PLUS’1n saklanmasi
AZEDOK PLUS’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C altindaki oda sicakliginda, sikica kapatilmis sisede nemden ve isiktan koruyarak
saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AZEDOK PLUS'1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Saba Ilag San. ve Tic. A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL
Tel :02126929292

Faks :0212697 00 24
E-posta: saba@sabailac.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S.
Kapakli/TEKIRDAG

Bu kullanma talimati 20/03/2025 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56S3k0Q3NRSHY 3ak1UZW56SHY3Z1Ax Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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