KULLANMA TALIMATI

RANTAZIN® PLUS 16mg/10mg/12,5mg tablet
Agizdan alinir.

+ Etkin madde: 16 mg kandesartan sileksetil, 10 mg amlodipine esdeger 13,89 mg amlodipin
besilat, 12,5 mg hidroklorotiyazid

* Yardimci maddeler: Misir nisastasi, Laktoz monohidrat (sigir kaynakli), Hidroksipropil
selilloz, Polietilen glikol 6000, Kalsiyum karboksimetilseliiloz, Kirmizi demir oksit,
Magnezyum stearat, Dibazik kalsiyum fosfat susuz, Mikrokristalin seliiloz PH 102, Sodyum
nigasta glikolat.

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

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi 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:

1. RANTAZIN® PLUS nedir ve ne icin kullanilur?

2. RANTAZIN® PLUS"t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RANTAZIN® PLUS nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. RANTAZIN® PLUSin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. RANTAZIN® PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

RANTAZIN® PLUS, kandesartan sileksetil, amlodipin besilat ve hidroklorotiyazid iceren bir
tablettir. Her bir tablet 16 mg kandesartan sileksetil, 10 mg amlodipine esdeger 13,89 amlodipin
besilat ve 12,5 mg hidroklorotiyazid i¢eren 28 tabletlik ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.
Tabletler, bir yiizii pembe veya pembemsi diger bir yiizii beyaz veya beyazimsi oblong tabletler
seklindedir.

RANTAZIN® PLUS yiiksek kan basmcinin tedavisinde kullamlmaktadir (hipertansiyon
tedavisinde). Ug¢ adet etken madde icermektedir: Kandesartan sileksetil, amlodipin ve
hidroklorotiyazid. Bu 1ii¢ etken madde kan basincimizin disiiriilmesinde birlikte rol
almaktadirlar.
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» Kandesartan sileksetil, 'anjiyotensin II reseptor antagonisti' ad1 verilen bir ilag grubuna aittir.
Kan damarlariniz1 gevsetmekte ve genisletmektedir. Bu da kan basincinizin diismesine yardimci
olmaktadir.

* Hidroklorotiyazid, 'diiiretikler' (idrar soktiirliciiler) adi verilen bir ila¢ grubuna aittir.
Viicudunuzdan suyun ve sodyum gibi tuzlarin idrar ile uzaklastirilmasina yardimci olur. Bu da
kan basincinizin diigmesini saglar.

* Amlodipin, kalsiyum kanal blokdrleri sinifina ait bir maddedir. Damar diiz kas hiicrelerinin
kalsiyum kanallarini bloke eder; bu da, kan damarlariin kasilmasini énler.

Doktorunuz RANTAZIN® PLUS'1, kan basincinizin tek basina kandesartan, amlodipin veya
kandesartan/amlodipin kombinasyonu ile diigiiriilemedigi durumlarda recete edebilir.

2. RANTAZIN® PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Eger hamile iseniz RANTAZIN® PLUS’1 kullanmayiniz, hamile olabileceginizi veya
hamile kalma durumunuzu dikkate alimz. Hamile iseniz veya bir siipheniz var ise
doktorunuza bildirmelisiniz. RANTAZIN® PLUS’in hamilelik déneminde kullanimi
bebeginizde ciddi hasara ve hatta oliime bile neden olabilir (Hamilelik ve emzirme
boliimlerine bakimiz).

RANTAZIN® PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

« RANTAZIN® PLUS 1n igeriginde bulunan maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz (agir1
duyarliligimiz) var ise (bkz. Boliim 6) (Bu durum kasinti, deri kizarikligi veya nefes darligi
seklinde olabilir),

* Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

+ Agir bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi <30 mL/dak/1,73 m? BSA) olanlarda,

* Ciddi karaciger hastaliginiz veya safra yollar1 tikaniklig: (safra kesesinden safranin iletilmesi
ile ilgili bir problem) var ise,

* Siddetli diisiik kan basinciniz varsa (hipotansiyon),

* Aort kalp kapakc¢igimizda daralma varsa (aortik stenoz) veya kardiyojenik sok

(kalbinizin viicudunuza yeterli kan saglayamadigi bir durum) durumunuz varsa,

 Bir kalp krizi sonrasi kalp yetmezliginden yakiniyorsaniz,

» Siilfonamid igeren veya dihidropiridin tiirevi ilaglara alerjiniz var ise (Emin olmak i¢in
doktorunuza danisiniz),

* Ciddi bobrek problemleriniz var ise,

* Gut hastaligimmiz var ise,

» Kaninizdaki potasyum seviyesi siirekli diistik ise,

» Kaniizdaki kalsiyum seviyesi siirekli yiiksek ise,

* Seker hastaligimz (diyabetes mellitus) veya bobrek yetmezliginiz var ise, RANTAZIN®
PLUS’1n da i¢inde bulundugu tansiyon diisiiriicii ilag grubu olan ARB ve ADE inhibitorlerini,
diger bir tansiyon diisiiriicii ila¢ olan “aliskiren” ile birlikte kullanmayiniz.

* Aniiri (idrar iretememe durumu)

Yukaridaki durumlarin size uyup uymadigindan emin degilseniz RANTAZIN® PLUS’1
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
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RANTAZIN® PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

* Gegmiste hidroklorotiyazid alimini takiben solunum veya akciger sorunlar (akcigerlerde
iltihaplanma veya sivi toplanmasi dahil) yasadiysaniz. RANTAZIN® PLUS" aldiktan sonra
herhangi bir siddetli nefes darlig1 veya nefes almada zorluk yasarsaniz derhal tibbi yardim
isteyiniz.

Asagidaki durumlar sizde mevcut ise, RANTAZIN® PLUS’1 kullanmaya baslamadan 6nce
doktorunuz ile konusunuz:

» Kalp, karaciger ve bobrek problemleriniz var ise veya diyalize giriyorsaniz,

* Yakin zamanda size bobrek nakli yapildi ise,

» Kusuyorsaniz, yakin zamanda fazla miktarda kustuysaniz veya ishal iseniz,

* Conn sendromu denilen (ayrica primer hiperaldosteronizm olarak da bilinen) bobrek iistii
bezi hastaliginiz var ise,

* Kan basinciniz diisiikse,

* Daha once felg gecirdiyseniz,

« Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII-Agr1 ve enflamasyonu hafifleten ilaclar)
kullantyorsaniz,

* Bobrek damarlarinda daralmaniz var ise,

* Aort veya mitral kapak daralmasi olan ya da hipertrofik kardiyomiyopatili (kalp kasi
kalinlagsmis olan) hasta iseniz,

* Agir kalp yetmezligi, kalp hastalig1 ya da aterosklerotik serebrovaskiiler hastaligi

(damar sertlesmesine bagli beyin damar hastalig1) olanlarda

* Yakin zamanda kalp krizi ge¢irdiyseniz (son aylar i¢inde),

* Ayni hormonal sistem (Renin-anjiyotensin-aldosteron/RAAS) iizerinden etkili olan ilaglar
tansiyonunuzu diislirmeye yarayan Anjiyotensin Doniistiiriici Enzim (ADE) inhibitorii ve
Anjiyotensin Reseptor Blokorii (ARB) diye bilinen gruplara dahil bir baska ila¢ kullaniyorsaniz
diisiik tansiyon, inme, bayilma, bobreklerde fonksiyon bozuklugu ve kanda potasyum fazlalig
goriilebilir. Bu iirlinlerle “aliskiren” iceren bir baska tansiyon ilacinin beraber kullanimi
onerilmez.

» Aliskiren etkin maddesi igeren ilaglar ARB ve ADE inhibitorleri diye bilinen tansiyon
ilaglariyla birlikte kullanilmaz.

* Eger mineralokortikoid reseptor antagonistleri (MRA) olarak bilinen ila¢ sinifina giren bir
ilag ile birlikte bir ADE-inhibitorii aliyorsaniz. Bu ilaglar kalp yetmezligi tedavisine yoneliktir.
» Kan basicinizin siddetli sekilde ylikselmesi (hipertansif kriz) durumunuz varsa,

* Yaghysaniz ve ilag dozunuzun yiikseltilmesi gerekiyorsa,

* Seker hastasi iseniz,

» Sistemik lupus eritematozus (SLE) (ciltte pullanmayla kendini gosteren bir hastalik) olarak
bilinen bir hastaliginiz var ise veya ge¢miste oldu ise,

* Astim veya alerji gecirdiyseniz,

* 75 yas ve lizerinde iseniz,

* Hemodiyaliz hastasiysaniz,

* Bobrek bozuklugunuz varsa, kaninizdaki potasyum seviyesi yiiksekse ve ADE inhibitorii ad1
verilen ilaclar1 kullantyorsaniz.

* Cilt kanseri gecirdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmedik bir cilt lezyonu gegirirseniz.
Hidroklorotiyazid ile tedavi, 6zellikle yliksek dozlarda uzun siireli kullanimi, bazi cilt ve dudak
kanseri tiplerinin (melanom disi cilt kanseri) riskini artirabilir. RANTAZIN® PLUS kullanirken
cildinizi giines ve UV 1sinlarina maruziyetten koruyun.
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Doktorunuz diizenli araliklarla bobrek fonksiyonunuz, kan basinciniz ve elektrolit miktarinizi
(6rn. potasyum) kontrol edebilir.

Bu kosullardan herhangi birine sahipseniz doktorunuz sizi daha sik gérmek ve bazi testler
yapmak isteyebilir.

Eger bir operasyon gecirecek iseniz doktorunuza veya dis hekiminize RANTAZIN® PLUS
kullandigimizi sdyleyiniz. Ciinkii RANTAZIN® PLUS bazi anestezik ilaglar ile birlikte
kullanildiginda kan basincinizin asir1 diismesine neden olabilir.

RANTAZIN® PLUS, deride giines 1s131na kars1 hassasiyete neden olabilir.

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

RANTAZIN® PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

« RANTAZIN® PLUS’1 yemek ile birlikte veya agken alabilirsiniz.

« RANTAZIN® PLUS kullanan insanlar, greyfurt veya greyfurt suyu almamalidir. Bunun
nedeni greyfurt veya greyfurt suyunun, etkin madde olan amlodipinin plazma seviyelerinde
artisa yol agabilmesi ve RANTAZIN® PLUS 1n kan basinc: diisiiriicii etkilerinde beklenmedik
artisa neden olabilmesidir.

« Alkol kullantyorsaniz RANTAZIN® PLUS kullanmadan &nce doktorunuz ile konusunuz.
RANTAZIN PLUS kullandig1 sirada alkol kullanan bazi kisiler bayginlik hissi veya sersemlik
hissedebilir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kalabilecek olan kadinlara tedavi sirasinda oldukga etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalari tavsiye edilir.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz veya hamile kalmay: diisliniiyor iseniz
RANTAZIN® PLUS’1 kullanmamalisiniz. Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz (bir siipheniz var
ise) doktorunuza bildirmelisiniz. Hamile oldugunuzu veya hamile kalmay: diislindiigliniizii
doktorunuza bildirdiginizde doktorunuz RANTAZIN® PLUS kullanmay1 birakmanizi
isteyecektir. Doktorunuz RANTAZIN® PLUS yerine baska bir ilag kullanmaniz1 dnerebilir.
RANTAZIN® PLUS hamilelik sirasinda kullanildiginda bebeginizde ciddi hasara hatta
bebeginizin 6liimiine bile neden olabilir.

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

Emzirme

Amlodipinin kii¢iik miktarlarda anne siitiine gectigi gosterilmistir. Emziriyorsaniz veya
emzirmeye baslayacaksaniz RANTAZIN® PLUS’1 kullanmadan &nce doktorunuza bildiriniz.
RANTAZIN® PLUS kullantyorsaniz bebeginizi emzirmemelisiniz.

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme doneminde RANTAZIN® PLUS’1 kullanmamahisimiz.
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Arac¢ ve makine kullaplml
Baz1 kisiler RANTAZIN® PLUS kullanirken yorgunluk ve sersemlik hissedebilir. Eger siz de
ayni durumda iseniz arag siirmeyiniz ve herhangi bir alet ve makine kullanmayiniz.

RANTAZIN® PLUS’mn iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler RANTAZIN® PLUS bir ¢esit seker olan laktoz icermektedir. Eger daha onceden
doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmisse, bu tibbi tiriinii
almadan oOnce doktorunuzla temasa ge¢iniz. Yardimct maddelerin listesi bu Kullanma
Talimati'nin baginda yer almaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bitkisel veya recetesiz aldiginiz ilaglar da dahil olmak {izere eger su anda baska bir ilaci veya
ilaglar1 kullamiyorsaniz veya kisa bir siire once kullandiysanmiz liitfen doktorunuza veya
eczaciniza sdyleyiniz. RANTAZIN® PLUS baz ilaglarin isleyisini etkileyebilir, bazi ilaglarin
da RANTAZIN® PLUS iizerinde etkileri olabilir. Baz1 ilaglar1 altyorsaniz doktorunuzun size
zaman zaman kan testleri yapmasi gerekebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglar kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

* Beta blokoérler, diazoksit ve enalapril, kaptopril, lizinopril veya ramipril gibi ADE
(Anjiyotensin donistiiriici enzim) inhibitorleri de dahil olmak {izere kan basinciniz1 diigiiren
diger ilaclar,

+ Ibuprofen, naproksen veya diklofenak gibi steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAII),
selekoksib veya etirokoksib (agriy1 ve enflamasyonu hafifleten ilaglar),

* Her giin 3 g'dan fazla Asetilsalisilik asit kullaniyorsaniz (agriy1 ve enflamasyonu hafifleten
ilag),

» Potasyum iceren potasyum tuzlari veya ilaveleri (kaninizdaki potasyum seviyesini arttiran
ilaglar),

» Kalsiyum veya D vitamini ilaveleri,

* Kolestipol veya kolestiramin gibi kolestroliiniizii diisiiren ilaglar,

* Gut tedavisinde (lirikoziirik) kullanilan ilaglar,

» Diyabette kullanilan ilaglar (tabletler veya insiilin),

* Digoksin ve beta blokorler gibi kalp atiminmizin kontrol edilmesinde kullanilan ilaglar
(antiaritmik ajanlar),

» Kandaki potasyum seviyelerinden etkilenebilen ilaglar (baz1 antipsikotik ilaglar gibi),

* Heparin (kan1 sulandiran bir ilag),

* ldrar sokiiciiler (diiiretikler),

» Laksatifler,

* Penisilin (bir antibiyotik),

* Amfoterisin (mantar enfeksiyonlarinin tedavisi igin),

+ Steroidler (prednizolon gibi),

* Hipofiz hormonu (ACTH Pituiter hormon-steroid sentezi ile ilgili hormon tedavisinde),

* Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar,

* Amantadin (Parkinson hastaliginin veya viriislerin neden oldugu ciddi enfeksiyonlarin
tedavisinde),

» Takrolimus, sirolimus, temsirolimus ve everolimus (bagisiklik sisteminizin ¢alisma seklini
degistirmek i¢in kullanilan bir ilag),

» Barbitiiratlar (ayn1 zamanda epilepsi tedavisinde kullanilan bir ¢esit sedatif),

» Karbenoksolon (6zofajeal hastalik veya oral iilserlerin tedavisi igin),

 Atropin ve biperiden gibi antikolinerjik ajanlar,

» Siklosporin (organ nakli i¢in kullanilan bir ilag),
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* Baklofen (spastisitenin hafifletilmesinde kullanilan bir ilag), amifostin (kanser tedavisinde
kullanilan bir ilag) gibi ilaglar ve bazi antipsikotikler gibi antihipertansif etkiyi arttirabilecek
bazi ilaglar,

* Lityum (ruhsal problemler i¢in bir ilag),

* Proteaz inhibitorleri olarak adlandirilan ritonavir, indinavir, nelfinavir (HIV, AIDS’e yol
acan virlis tedavisinde kullanilan),

» Ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaglar),

* Verapamil, diltiazem (kalp ilaglar),

* Rifampisin, eritromisin, klaritromisin (antibiyotikler),

» Hafif depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir tedavi olan sar1 kantaron,

* Dantrolen (viicut sicakliginda siddetli artis i¢in damardan kullanilan bir ilag),

* Simvastatin (kolesterol diisiirticii),

* Alkol kullanryorsaniz RANTAZIN® PLUS kullanmadan &nce doktorunuz ile konusunuz.
RANTAZIN® PLUS kullandig1 sirada alkol kullanan bazi kisilerde bayginlik veya bas dénmesi
goriilebilir.

* Eger bir ADE-inhibitorii ve aliskiren aliyorsaniz.

* Eger kalp yetmezliginizin tedavisi i¢in mineralokortikoid reseptoér antagonistleri (MRA)
(6rnegin spironolakton, eplerenon) olarak bilinen bazi bagka ilaglarla birlikte bir ADE
inhibitoriiyle tedavi edilmisseniz.

* Renin-anjiyotensin-aldosteron sistemini etkileyen diger ilaglarla olan deneyimlere gore
RANTAZIN® PLUS’in potasyum tutucu diiiretiklerle, potasyum preparatlari ile, potasyum
iceren yapay tuzlarla ya da potasyum diizeylerini artirict diger ilaclarla (6rn.heparin) birlikte
kullanimi, hipertansif hastalarda serum potasyum diizeylerini artirabilir. Bu nedenle, seker
hastaliginiz (diyabetes mellitus) veya bobrek yetmezliginiz var ise, potasyum diizeyini artirict
bu ilaglart RANTAZIN® PLUS ile kullanmayniz.

« Igerigindeki magnezyum nedeniyle tetrasiklinlerin emilimini azaltabilir. Bu nedenle
tetrasiklin grubu antibiyotiklerle birlikte kullanmaktan kagininiz.

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. RANTAZIN® PLUS nasil kullamilir?

RANTAZIN® PLUS’1 doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. RANTAZIN® PLUS’1 her giin kullanmaniz
onemlidir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Genel kullanim dozu giinde 1 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

» Tabletleri biitlin olarak su ile yutunuz.

* Tabletleri her giin ayn1 saatte almaya calisiniz. Bu, sizin tableti almay1 hatirlamaniza
yardime1 olacaktir.

« RANTAZIN® PLUS1 greyfurt suyu ile almayiniz.

RANTAZIN® PLUS’1n 6nerilen kullanim dozu giinde 1 tablettir. Hangi dozda RANTAZIN®

PLUS kullanilacagi hekimin kararina baghdir. Tedaviye verilen cevaba gore, daha yiiksek veya
daha diisiik doz kullanimi1 hekim tarafindan Onerilebilir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Kandesartan sileksetil/hidroklorotiyazid/amlodipin’in ¢ocuklarda (18 yasindan kiigiik)
kullanimina iliskin bir deneyim yoktur. Bu nedenle RANTAZIN® PLUS c¢ocuklarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda ayrica bir baslangi¢ dozu ayarlamasina ihtiyag yoktur.

Fakat doz artirinu dikkatle yapilmalidir. 75 yas iizeri hastalarda RANTAZIN® PLUS son derece
dikkatli bir sekilde kullanilmalidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda hangi dozda RANTAZIN® PLUS
kullanilacag1 hekimin kararina baghdir. Agir bobrek yetmezliginiz var ise RANTAZIN® PLUSH
kullanmamalisiniz.

Amlodipin diyaliz edilmez.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi olan hastalarda hangi dozda RANTAZIN® PLUS
kullanilacag: hekimin kararina baghidir. Agir karaciger yetmezliginiz varsa RANTAZIN®
PLUS" kullanmamalisiniz.

Eger RANTAZIN® PLUS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla RANTAZIN PLUS kullandiysaniz:
Eger almaniz gerekenden daha fazla RANTAZIN® PLUS kullandiysamz derhal doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Cok fazla tablet almaniz kan basincinizin diismesine veya hatta tehlikeli derecede diismesine
sebep olabilir. Sersemlik, bas donmesi, bayginlik, kalp ritminde bozulma veya zayiflik
hissedebilirsiniz. Eger kan basinci diisiisiiniiz ¢cok siddetliyse, sok meydana gelebilir. Cildinizi
soguk ve nemli hissedebilirsiniz ve bilincinizi kaybedebilirsiniz. Cok fazla RANTAZIN® PLUS
tablet aldiysaniz; acil tibbi desteg§e bagvurunuz.

RANTAZIN® PLUS’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

RANTAZIN® PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Sadece zamani gelince bir sonraki dozunuzu aliniz.

RANTAZIN® PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Eger RANTAZIN® PLUS kullanmay: birakirsaniz, kan basinciniz tekrar artabilir. Bu nedenle
doktorunuzla konusmadan RANTAZIN® PLUS kullanmay1 birakmayiniz.

Bu iirliniin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi RANTAZIN® PLUS 1n da igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Bu yan etkilerin ortaya ¢ikabilecegini bilmeniz 6nemlidir.

Asagidakilerden biri olursa, RANTAZIN® PLUS"1 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

* Yliziiniiziin, dudaklarinizin, dilinizin ve/veya bogazinizin sigsmesi ile birlikte veya tek basina
nefes almada giicliik

Yiiziiniiziin, dudaklarinizin, dilinizin ve/veya bogazinizin sismesi sonucunda yutmada giicliik

* Genis cilt dokiintiisiinii i¢eren siddetli cilt reaksiyonlari, {irtiker, tiim viicudunuzda cildinizin
kizarmasi, siddetli kasinti, cildin kabarciklanmasi, soyulmasi ve sismesi, mukoz membranlarda
inflamasyon (Stevens Johnson Syndrome, toksik epidermal nekroliz) veya diger alerjik
reaksiyonlar

» Kalp krizi, anormal kalp atis1

* Hastanin ¢ok kotii hissettigi, ciddi karin ve sirt agrisina neden olabilen pankreas iltihabi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RANTAZIN® PLUS'a kars: ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yan etkiler su sekilde siiflandirilir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygm: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gortilebilir.

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 siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Kandesartan ile goriilen olasi yan etkiler asagidaki gibidir:

Yaygin:
» Sersemlik/bas donmesi, bas agrisi
* Solunum yolu enfeksiyonlari

Cok seyrek:

» Trombositlerinizde (kan pulcugu) veya kirmizi veya beyaz kan hiicrelerinizde azalma. Bu

durum yorgunluga, bir enfeksiyona, atese veya kolay berelenmeye neden olabilir.

* Kanimnizdaki sodyum miktarinin azalmasi. Bu ciddi bir azalma ise yorgunluk, enerji

yoksunlugu veya kas kramplar1 hissedebilirsiniz.

« Ogzellikle bobrek problemleriniz veya kalp yetmezliginiz var ise, kammnizda potasyum

miktarinin artmasi veya azalmasi (Bu ciddi bir etki ise, yorgunluk, gili¢csiizliik, diizensiz kalp

atimi1 hissedebilirsiniz.)

* Oksiiriik

* Bulanti

» Karacigerinizde iltihaplanma (hepatit) dahil, karacigerinizin ¢alismasindaki degisiklikler.

Yorgunluk, grip benzeri bulgular, cildinizde ve gz akinda sararma gibi belirtiler gérebilirsiniz.
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* Hizh gelisen, derinin su toplamasi veya soyulmasi, agizda olasi su toplamasi seklinde gelisen
ciddi dokiintii, topak topak kasintili dokiintii (kurdesen), kasinti

* Sirt agrisi, eklemlerde ve kaslarda agr1

+ Ozellikle bébrek problemleriniz ve kalp yetersizliginiz var ise, bobreklerinizin ¢alismasina
yonelik etkiler

Hidroklorotiyazid ile monoterapide genellikle 25 mg ve daha yiiksek dozlarda goriilen yan
etkiler:

Yaygin:

* Kan testi degerlerinizde degisiklik

* Kanimizdaki sodyum miktarinin azalmasi (hiponatremi). Bu ciddi bir azalma ise yorgunluk,
enerji yoksunlugu veya kas kramplar1 hissedebilirsiniz.

+ Ogzellikle bobrek problemleriniz veya kalp yetmezliginiz var ise, kanmizda potasyum
miktariin azalmasi (hipokalemi) (Bu ciddi bir etki ise, yorgunluk, giigsiizliik, diizensiz kalp
atimi hissedebilirsiniz.)

* Kaninizda tirik asit ve seker miktarlarinin artmasi

» Kaninizdaki kolestrol/trigliserid miktarlarinin artmasi

* Idrarmizda seker bulunmas (glukoziiri)

* Bas donmesi, sersemlik hissi, halsizlik, nobet

Yaygin olmayan:

» Kan basincinda diislis. Bu durum sersemlik ve bayginlik hissine neden olabilir.

» Istah kayb, ishal, kabizlik, mide iritasyonu, mide bulantis1, bagirsak tikanmasi, gaz/siskinlik
* Deride dokiintii, topak topak kasintili dokiintii (kurdesen), giines 1s1gina bagli hassasiyetin
neden oldugu dokiintii

Seyrek:

 Sarilik (cilt renginizin veya gozlerinizin beyaz kisimlarinin sararmasi). Bu durum ortaya
¢ikarsa, DERHAL doktorunuza bildiriniz.

« Ogzellikle bobrek problemleriniz ve kalp yetersizliginiz var ise, bobreklerinizin galigmasina
yonelik etkiler (kan {ire azotu ve kreatinin seviyesinde yiikselme)

* Uyuma zorlugu, depresyon, huzursuzluk, zihin karisikligi, ¢evreye ilgisizlik (apati)

* Kollarmizda veya bacaklarimizda karincalanma veya ignelenme, kas gii¢stizliigii

» Kisa siireli bulanik gérme

* Anormal kalp atig1

* Solunum giigliigii (akciger iltihab1 ve akcigerlerde sivi)

* Yiiksek ates

* Pankreasin iltihaplanmasi. Bu durum midede orta dereceden ciddiye dogru bir agriya neden
olur.

» Kas kramplari

» Anaflaktik reaksiyonlar

 Safra kesesi iltihaplanmasi

* Kan damarlarinizda olusan hasarin neden oldugu deride kirmizi veya pembe noktalarin
olusmasi

* Trombositlerinizde (kan pulcuklari) veya kirmizi veya beyaz kan hiicrelerinizde azalma. Bu
durum yorgunluga, bir enfeksiyona, atese veya kolay berelenmeye neden olabilir.

» Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik),
kiitandz lupus eritematozus (cildi ve yumusak dokuyu etkileyen bir gesit bagisiklik bozuklugu
olarak bilinen romatizmal bir hastalik) benzeri reaksiyonlar, kiitanéz lupus eritematozusun
yeniden aktive olmasi
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* Var olan lupus eritematozusun kotilesmesi- reaksiyonlar seklinde veya farkli deri
reaksiyonlarin goriilmesi ile yiiziin, dudaklarin, dilin ve/veya bogazin sismesi
» Kan iire azotu ve kaninizdaki kreatinin miktarinda artis (Bu durum incelenmektedir.)

Cok seyrek:
* Akut solunum sikintis1 (belirtiler arasinda siddetli nefes darligi, ates, halsizlik ve zihin
karisiklig1 bulunmaktadir).

Bilinmiyor:
 Cilt ve dudak kanseri (Melanom disi cilt kanseri)

Ayrica ani miyop veya ani gelisen ciddi goz agris1 goriilebilir.
Amlodipin ile goriilen olas1 yan etkiler asagidaki gibidir:

Cok yaygin:
* Odem

Yaygin:

* Bas agrisi, bas donmesi, uyku basmasi (6zellikle tedavinin baglangicinda)
* Carpint1 (palpitasyon), cilt kizarmas1

» Karin agrisi, hastalik hissi (bulanti)

* Bagirsak hareketlerinde degisiklik, ishal, kabizlik, hazimsizlik

* Yorgunluk, gii¢siizliik

* GoOrme bozuklugu, ¢ift gorme

» Kas kramplari

* Ayak bileklerinin sismesi (6dem), yorgunluk

* Nefes darlig1 (Dispne)

Diger rapor edilmis olan yan etkiler asagida listelenmistir. Bu yan etkilerden herhangi biri
ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda asagida yer almayan herhangi bir yan etki fark
ederseniz, doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

Yaygin olmayan:

* Duygudurum dalgalanmalari, anksiyete, depresyon, uykusuzluk, huzursuzluk

* Titreme, tat almada bozulma, bayginlik ge¢irme, gii¢siizliik

* Kol ve bacaklarinizda uyusma veya karincalanma, agr1 duyusunun azalmasi

* Gorme bozuklugu, cift gérme, bulanik gérme, kulak ¢inlamasi

» Kalpte ritm bozuklugu (aritmi)

* Diisiik kan basinci

* Burun duvarinda inflamasyon (rinit) sebebiyle akinti, aksirma, okstiriik

» Bagirsak hareketlerinde degisiklik, ishal, kabizlik, hazimsizlik, ag1z kurulugu, kusma
» Sac dokiilmesi, terlemede artis, ciltte kasinti, ciltte yer yer kizariklik, deride renk degisikligi
* Ogzellikle geceleri sik idrara ¢ikma, idrar ile ilgili bozukluk

» Ereksiyon giicliigii, erkeklerde gogiislerde rahatsizlik veya gogiislerin biiylimesi

* Giigsiizliik, agri, 1yi hissetmeme, gogiis agrisi

» Eklem veya kas agrisi1, kas kramplari, sirt agrist

* Kilo artig1 veya azalmasi

Seyrek:
» Kafa karisiklig1 (konfilizyon)
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Cok seyrek:

* Beyaz kan hiicresi sayisinda azalma, normal olmayan yaralanma veya kolay kanama (kirmizi
kan hiicresi hasari) ile sonuglanabilecek pihtilagsma hiicrelerinin sayisinda azalma
 Alerjik reaksiyonlar

» Kaninizda yiiksek oranda seker bulunmasi (hiperglisemi)

» Zayifliga yol acabilecek bir sinir bozuklugu, uyusma veya karincalanma

* Diseti sismesi

» Karn sigkinligi (gastrit)

* Anormal karaciger fonksiyonlari, karaciger iltihab1 (hepatit), cildin sarilagmasi
(sar1lik), baz1 medikal testlere etkisi olabilecek karaciger enzim yiikselmesi

* Kas gerginliginde artig

* Genelde cilt kizarikligi ile birlikte kan damarlarinin iltihab1

* Is1ga kars1 duyarhilik

» Katilik, titreme ve/veya hareket bozuklugu ile beraber gozlenen bozukluklar

* Pankreas iltihab1 (Pankreatit), gastrit

RANTAZIN® PLUS beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalmaya neden olabilir. Enfeksiyonlara
kars1 direnciniz diisebilir ve sizde yorgunlukla birlikte enfeksiyon ve ates goriilebilir. Boyle bir
durumda doktorunuza bagvurunuz. Doktorunuz RANTAZIN® PLUS'!n kaniniza herhangi bir
etkisi (agraniilositoz) olup olmadigini anlamak i¢in sizden zaman zaman kan testleri
yaptirmanizi isteyebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 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 Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. RANTAZIN® PLUS’in saklanmasi

RANTAZIN® PLUSt ¢ocuklarin giéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RANTAZIN® PLUS’1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RANTAZIN® PLUS™
kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanlhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat Sahibi: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.

Okmeydan1, Borugigegi Sokak, No: 16 34382 Sisli-iISTANBUL
Tel: (+90 212) 220 64 00

Fax: (+90 212) 222 57 59

Uretim Yeri: Santa Farma Ila¢ Sanayii A.S.
GEBKIM 41455 Dilovast - KOCAELI

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