KULLANMA TALIMATI

CO-ANTROVEL 150 mg / 12,5 mg film tablet
Agizdan almir.

« Etkin maddeler: Her bir film tablette 150 mg Irbesartan ve 12,5 mg
Hidroklorotiyazid

*  Yardimci maddeler: Cellactose 80 (inek siitii kaynakli), mikrokristalin seliilloz PH 102,
kroskarmelloz sodyum, kolloidal silikondioksit, magnezyum stearat, Opadry Pink OY-
34948 (Hipromelloz 2910, macrogol/PEG 400, titanyum dioksit, kirmizi demir oksit)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

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

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

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandiginmizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CO-ANTROVEL nedir ve ne icin kullanilir?

2. CO-ANTROVEL kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CO-ANTROVEL nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. CO-ANTROVEL ’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. CO-ANTROVEL nedir ve ne icin kullanilir?

e CO-ANTROVEL irbesartan ve hidroklorotiyazid adi verilen iki etkin maddenin
kombinasyonudur.

e (CO-ANTROVEL 150 mg irbesartan ve 12,5 mg hidroklorotiyazid igerir.

e Irbesartan anjiyotensin II reseptdr antagonistleri olarak bilinen bir tansiyon diisiiriicii
(antihipertansif) ila¢ grubuna dahildir. Anjiyotensin II viicutta iiretilen bir maddedir ve
kan damarlarinda bulunan reseptorlerine baglanarak kan damarlarini biizer. Bu durum
kan basincinin artmasina yol agar. Irbesartan anjiyotensin II maddesinin bu reseptorlere
baglanmasini 6nler. Bu sayede kan damarlar1 gevser ve kan basinci diiser.

e Hidroklorotiyazid, tiyazid grubu idrar soktiiriicii (diiiretikler) ilaglardandir. Idrar
¢ikarilmasini artirir ve bu da kan basincinin diismesine neden olur.

e CO-ANTROVEL i¢indeki iki etkin madde birlikte, bu ilaglarin tek baglarina
verildiklerinde goriilene nispeten kan basincini daha ileri sekilde diisiiriirler.
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CO-ANTROVEL yiiksek kan basincinin (esansiyel hipertansiyon) tedavisinde kullanilir.
Doktorunuz size CO-ANTROVEL’1 asagidaki nedenlerden dolayi recetelemis olabilir:

- Kan basinciniz (tansiyonunuz) yiiksekse, diisiirmek igin
- Kan basinciniz tek basina irbesartan veya hidroklorotiyazid kullanmaniza ragmen
yeterli oranda kontrol altina alinamadigi i¢in

CO-ANTROVEL, 28 film tablet igeren ambalajlar ile kullanima sunulmaktadir.

2. CO-ANTROVEL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

CO-ANTROVEL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

[rbesartan maddesine veya hidroklorotiyazid maddesine karsi veya CO-ANTROVEL’in
icindeki diger maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz varsa,

Ayni1 gruba dahil olan (Anjiyotensin II reseptor antagonistleri) ilaglardan herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa,

Siilfonamid ad1 verilen bir maddeden tiiretilmis ilaglara (hidroklorotiyazid maddesi de bir
stilfonamid tlirevidir) karsi alerjiniz varsa,

Ciddi bobrek bozuklugunuz varsa,

Tedavisi gii¢ potasyum diistikliigii veya kalsiyum yiiksekliginiz varsa,

Ciddi karaciger bozuklugunuz, safra yollariyla ilgili bozukluga bagl ileri karaciger
hastaliginiz (siroz) ve safra akiminin yavaslamasi veya durmasi (kolestaz) gibi
hastaliklariniz varsa,

Idrar yapamama gibi bir bozuklugunuz varsa,

Hamile iseniz,

Bebek emziriyorsaniz,

18 yasindan kiiciikseniz.

Seker hastaliginiz (diyabet) veya bobrek islev bozuklugunuz var ve tedavi i¢in aliskiren (yiiksek
tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz.

CO-ANTROVEL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Gegmiste hidroklorotiyazid alimini takiben solunum veya akciger sorunlart (akcigerlerde
iltthaplanma veya siv1 toplanmasi dahil) yasadiysaniz. CO-ANTROVEL’i aldiktan sonra
herhangi bir siddetli nefes darlig1 veya nefes almada zorluk yasarsaniz derhal tibbi yardim
isteyiniz.

Asirt ishal veya kusmaniz varsa, beslenmenizde asir1 tuz kisitlamasi yaptiysaniz veya
yogun idrar soktiiriicii tedavi kullandiysaniz; doktorunuz CO-ANTROVEL tedavisine
baslamadan; dncelikle sizdeki sivi ve tuz kaybini giderecek dnlemler alabilir.
Bobreklerinizle ilgili ciddi sorunlariniz var veya bobrek nakli olduysaniz. Doktorunuz
diizenli araliklarla sizden kan tetkikleri isteyerek, bazi maddelerin kaninizdaki degerlerini
izleyebilir ve sizi yakindan takip etmek isteyebilir.

Nedeni bilinmeyen, degisik bulgularla ortaya ¢ikan viicudun pek ¢ok sistemini etkileyen
iltihabi bir doku hastalig1 olan sistemik lupus eritamatdz (SLE) hastali§1 sizde varsa;
doktorunuz muhtemel bir alevlenmeye karst onlem almak {iizere, sizi yakindan takip
etmek isteyebilir.

Karacigerinizle ilgili ciddi sorunlariiz varsa,

Kalbinizle ilgili ciddi sorunlariiz varsa,

Giines yaniklar belirtileri (kizariklik, kasinti, kabarcik olusumu) ile glines yanig: belirtileri
normale gore daha hizli olusuyorsa,

Bobreklerden aldosteron adli bir hormonun fazla salgilanmasi sonucu olusan primer
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aldosteronizm adi verilen bir hastaliginiz varsa, doktorunuza sdyleyiniz. Bu hastalikta
ilacin etki mekanizmasi nedeniyle genellikle cevap alinamamaktadir. CO-ANTROVEL
benzeri ilaglarin kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Seker hastaliginiz varsa (diyabet) ve bunun i¢in ilag kullaniyorsaniz (Doktorunuzun seker
icin kullandiginiz ilaglarin dozunda ayarlama yapmasi gerekebilir.)

Diisiik kan sekeri seviyeleri gelistirirseniz (belirtiler arasinda terleme, halsizlik, aglik, bas
donmesi, titreme, bas agrisi, sicak basmasi veya solgunluk, uyusukluk, hizli ve ¢arpintt
seklinde kalp atislar1 olabilir), 6zellikle diyabet tedavisi goriiyorsaniz.

Sekeri "tolere" edemediginiz veya gizli seker oldugunuz sdylendiyse, bu durumu
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz seker hastaliginin belirgin hale gelmesi agisindan sizi
yakindan takip etmek isteyebilir.

CO-ANTROVEL i¢inde bulunan idrar soktiiriicii (hidroklorotiyazid) etkin maddesi;
elektrolit ad1 verilen potasyum, sodyum, klor, kalsiyum, magnezyum gibi maddelerin
kandaki seviyelerinde degisikliklere yol agabilir. Doktorunuz diizenli araliklarla sizden kan
tetkikleri isteyerek, bu maddelerin kanimizdaki degerlerini izleyebilir ve sizi yakindan
takip etmek isteyebilir.

Gormede azalma veya gbz agris1 yasarsaniz. Bunlar, goziin vaskiiler tabakasinda sivi
birikmesi (koroidal efiizyon) veya goziinlizdeki basing artis1 (glokom) belirtileri olabilir
ve CO-ANTROVEL alindiktan sonraki saatler ila haftalar i¢cinde ortaya c¢ikabilir. Bu,
tedavi edilmezse kalic1 géorme kaybina neden olabilir. Daha Once penisilin veya
stilfonamid alerjiniz varsa, bu durumu gelistirme riskiniz daha yiiksek olabilir. CO-
ANTROVEL tedavisini kesmeli ve derhal tibbi yardim almalisiniz.

Lityum iceren bir ila¢ kullanityorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz. CO-ANTROVEL ve
lityum'un birlikte kullanilmas tavsiye edilmez.

Doping maddesi kullanip kullanmadiginizi belirlemek icin size test yapilmasi soz
konusuysa, bunu doktorunuza sdyleyiniz. CO-ANTROVEL anti-doping testlerinde pozitif
sonuglara yol acabilir.

Onceden astim veya alerji gecirdiyseniz, doktorunuza sdyleyiniz. CO-ANTROVEL icinde
bulunan hidroklorotiyazid maddesine kars1 alerji gelistirebilirsiniz.

Ameliyat olmaniz veya size anestezi uygulanmasi gerekirse, doktorunuza veya dis
hekiminize CO-ANTROVEL kullandiginiz1 sdyleyiniz; tedavinizin aldiginiz ilaca uygun
sekilde degistirilmesi gerekebilir.

Asir susama, agiz kurulugu, genel halsizlik, uyusukluk, kas agris1 veya kramplar, bulanti,
kusma veya kalbin c¢ok hizli atmasi gibi belirtileriniz var ise doktorunuza mutlaka
sOylemelisiniz.

Daha 6nceden siilfonamid veya penisilin alerjiniz var ise gegici miyopiye (uzagi gérememe)
ve akut dar acil1 glukoma (g6z tansiyonu) yol agan bir reaksiyon gortilebilir.

Yiiksek tansiyon tedavisi i¢in asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz:
ADE-inhiborleri adi verilen ilaglar (6rnegin enalapril, lisinopril, ramipril), 6zellikle seker
hastaligina bagli bobrek problemleriniz varsa,

Aliskiren (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag) kullantyorsaniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisimniz.

Uyarilar ve 6nlemler;

CO-ANTROVEL’i kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Cilt kanseri gecirdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmedik bir cilt lezyonu gegirirseniz.
Hidroklorotiyazid ile tedavi, 6zellikle yiiksek dozlarda uzun siireli kullanimi, bazi cilt ve dudak
kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini artirabilir. CO-ANTROVEL’1 kullanirken
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cildinizi giines ve UV 1sinlarina maruziyetten koruyunuz.

CO-ANTROVEL’in yiyecek ve icecek ile kullanmilmasi
Gidalar CO-ANTROVELin viicut tarafindan emilmesini etkilemez. Tabletleri, yemekten dnce ya
da sonra, yeterli miktarda sivi ile (1 bardak su ile), doktorunuzun énerdigi miktarda yutunuz.

Alkol ile birlikte kullanimi1 yatarken veya otururken birden ayaga kalkildiginda bas donmesi ve
g6z kararmasiyla kendini gdsteren tansiyon diismesini siddetlendirebilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

CO-ANTROVEL ile tedavi sirasinda uygun dogum kontrol yontemi kullanilmalidir.
Hamileyseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz;
CO-ANTROVEL kullanmaya baglamadan o6nce durumunuzu doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz, hamile olmadan 6nce veya hamile oldugunuzu 6grenir 6grenmez, ilaci birakmanizi
ve CO-ANTROVEL diginda bagka bir ilact almamizi tavsiye edecektir. CO-ANTROVEL
hamilelikte kontrendikedir.

Hamileliginiz siiresince CO-ANTROVEL kullanmamaniz gerekir.

CO-ANTROVEL tedavisi almig iseniz bebeginizin diisiik tansiyon riski acisindan yakindan
gozlenmesi gerekir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme sirasinda, CO-ANTROVEL kullanmayiniz.

Emziriyorsaniz veya veya emzirmeye baslamak {izereyseniz doktorunuza sodyleyiniz. CO-
ANTROVEL, emziren anneler i¢in onerilmez ve emzirmek istiyorsaniz, o6zellikle bebeginiz
yeni dogmussa veya prematiire dogduysa, doktorunuz CO-ANTROVEL yerine baska bir
tedavi Onerecektir.

Arac¢ ve makine kullanim

CO-ANTROVEL ara¢ ve makine kullanma becerinizi muhtemelen etkilemez. Ancak yiiksek

kan basincinin tedavisi sirasinda bazen bas donmesi ve dengesizlik hissi meydana gelebilir.

Eger:

e Bas donmesi ve sersemlik hissediyorsaniz, ara¢ ve makine kullanmadan Once
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

CO-ANTROVEL’in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

CO-ANTROVEL film tablet i¢cinde yardimec1 madde olarak laktoz bulunur. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan sekeri tolere edemediginiz sOylenmisse bu tibbi {irlinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi iiriin her tablette 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder. Sodyuma bagh
herhangi bir olumsuz etki beklenmez.
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger asagida verilen bir ilact su anda aliyor veya son zamanlarda aldiysaniz liitfen

doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi verinizz CO-ANTROVEL’in igerdigi

hidroklorotiyazid gibi ditiretik ajanlarin diger ilaglar iizerinde etkisi olabilir. Lityum igeren
miistahzarlar, doktorunuzun yakin gozetimi olmaksizin CO-ANTROVEL ile birlikte
alinmamalidir.

e Yiiksek tansiyon ic¢in alman diger ilaglar ve idrar soktiiriictiler (6zellikle furosemid ve
bobrekte Henle kivrimi denilen belli bir bolgeyi etkileyen idrar soktiiriiciiler): Tansiyon
diisiiriicii etki artabilir.

e Yiiksek tansiyon i¢in alinan ADE-inhibitorleri olarak adlandirilan ilaglar veya aliskiren:
Doktorunuz kullandiginiz dozu degistirebilir veya bagka dnlemler almak isteyebilir.

e Viicut potasyum diizeyini etkileyen ilaglar, potasyum igeren yapay tuz preparatlari,
serumda potasyum seviyesini arttiran ilaglar (6rnegin; heparin): Serumdaki potasyum
diizeyi artabilir.

e Bazi miishiller veya D vitamini takviyeleri

e Kandaki potasyum seviyesinin bozulmasindan etkilenen ilaglar (6rnegin, dijital
glikozidleri denen kalp ilaclar1 ve kalpte ritim bozuklugu tedavisi i¢in kullanilan ilaglar):
Serumdaki potasyum seviyesinin diizenli bigimde izlenmesi gerekir.

e Lityum igeren ilaglar: Serumda lityum diizeyi yiikselebilir, lityuma bagli zehirlenme
goriilebilir.

e Steroid yapili olmayan antiinflamatuar ilaglar (6rn. selektif COX-2 inhibitorleri, aspirin):
CO-ANTROVEL’in kan basmcim disiiriicii etkisi azalabilir; kanda potasyum diizeyi
yiikselebilir, bobrek fonksiyonlarinin bozulmast riski artar.

CO-ANTROVEL’in i¢inde hidroklorotiyazid bulunmasi nedeniyle muhtemel bir ilag
etkilesimine karsi, asagida sayilan ilaglardan birini su anda aliyor veya son zamanlarda
aldrysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

e Seker hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar (repaglinid gibi agizdan alinan seker ilaclar
ve insiilin): Doktorunuzun ilag dozunu ayarlamasi gerekebilir.

e Kolestiramin gibi anyon degistirici regine igeren ilaglar: [lacimzin emilimi bozulabilir.

e Kortikosteroidler ve ACTH (adrenokortikotrofik hormon): Elektrolit (kanda bulunan
sodyum, klor gibi maddeler) kayb1 ve kanda potasyum diisiikliigii siddetlenebilir.

e Dijital glikozidleri: Kalpte ritim bozuklugu baglayabilir.

e Steroid yapil1 olmayan antiinflamatuar ilaglar: Ilacinizin etkisini azaltabilir.

o Kas gevsetici ilaglar (depolarize edici olmayan; 6rn. tiibokiirarin gibi): CO-ANTROVEL
bu ilaglarin etkisini giiclendirebilir.

e Gut hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar: CO-ANTROVEL kanda iirik asid adl
maddenin seviyesini arttirabilir ve bu ilaglarin dozunun arttirilmasina gerek duyulabilir.

e Kalsiyum tuzlari: CO-ANTROVEL kanda kalsiyum seviyesini arttirabilir. Kalsiyum
dozunun ayarlanmasi i¢in kandaki kalsiyum seviyelerinin diizenli izlenmesi gerekebilir.

e Kan basincinizi diigiirmek i¢in baska ilacglar, steroidler, kanser tedavisi i¢in ilaglar, agr
kesiciler, artrit ilaglar1 veya kan kolesteroliinii diisiirmek icin kolestiramin ve kolestipol
recineleri aliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan karbamazepin: Kandaki sodyum seviyesini
diistirebilir. Kandaki elektrolit seviyesinin izlenmesi gerekebilir. CO-ANTROVEL ile
birlikte karbamazepin kullaniminiz siiresince kandaki elektrolit (kanda bulunan mineraller)
seviyelerinin izlenmesi gereklidir.
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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. CO-ANTROVEL nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

e Tek basina hidroklorotiyazid veya 150 mg irbesartan kullanilmasina ragmen kan basinci
kontrol altina alinmadiginda, doktorunuz CO-ANTROVEL 150/12,5 mg film kapl tablet
ile tedaviye baslayabilir.

e Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

e Bir giinde 300 mg irbesartan/25 mg hidroklorotiyazid’den daha yiiksek dozda alinmasi
tavsiye edilememektedir.

e Kan basincinizin tedaviye verdigi cevaba gore; doktorunuz tedavinize baska bir ilag ilave
edebilir.

e Tedaviye baslandiktan 6-8 hafta sonra, ilacin kan basincini diisiiriicii etkisi en iist seviyeye
ulagir.

CO-ANTROVEL tedavisi uzun siireli bir tedavidir. Doktorunuz CO-ANTROVEL ile
tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.
Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢linkii hastaliginizin seyri olumsuz yonde etkilenebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

e (CO-ANTROVEL agizdan alinir.

e Tabletleri bir bardak su ile, doktorunuzun Onerdigi miktarda yutunuz. Tabletleri
yemekler sirasinda veya yemekten dnce ya da sonra alabilirsiniz.

e Tabletleri her glin ayn1 saatte, tercihen sabah erken saatte aliniz. Tabletlerinizi her giin
ayni saatte almaniz, kan basinciniz {lizerinde en iyi etkiyi elde etmenizi saglayacaktir. Ayni
zamanda, tabletleri ne zaman alacaginizi hatirlamaniza da yardimei olacaktir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga bu talimatlari takip ediniz.
Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanima:
18 yasin altinda ve ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanmima:
Yaslilarda doz ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullamm durumlari;

Bobrek yetmezligi:

Hidroklorotiyazid igerdiginden, CO-ANTROVEL’in ciddi bobrek islev bozuklugu olan
hastalarda (bobrek testlerinde kreatinin adli maddenin atilim hizinin 30 ml/dak.'dan az olmasi
durumu) kullanilmasi1 6nerilmemektedir. Kreatinin bobreklerden atiliminin 30 ml/dak.'dan
fazla veya esit olan bobrek hastalarinda ise doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezIligi:
Hafif ya da orta derecede karaciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlanmasi
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gerekmemektedir. CO-ANTROVEL ciddi karaciger bozuklugu olan hastalarda kullanilmaz.

Damar ig¢i (intravaskiiler) voliim eksikligi:
CO-ANTROVEL tedavisine baslamadan once s1vi ve/veya sodyum kaybi diizeltilmelidir.

Eger CO-ANTROVEL'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla CO-ANTROVEL kullandiysaniz:
CO-ANTROVEL'dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

CO-ANTROVEL’i kullanmay1 unutursamz:
Bir dozu atlarsaniz, sonraki dozu normalde olacag gibi aliniz.
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almaymniz.

CO-ANTROVEL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

CO-ANTROVEL tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakirsaniz, asagidaki durumlar

ortaya cikabilir:

e Kan basinciniz (tansiyonunuz) yeniden yiikselebilir.

e Yiiksek kan basincina bagh kalp, bobrekler, beyin ve gozlerinizdeki kan damarlari zarar
gorebilir.

e Kalp krizi, bobrek yetmezligi, kalp yetmezligi, fel¢ veya korliikk gibi durumlarla ilgili
tagidiginiz risk artabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, CO-ANTROVEL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, CO-ANTROVEL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Yiiz, dil veya bogazinizda, yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak bir sisme ortaya
cikarsa

e Kagintili veya kasintisiz olarak, deride yaygin dokiintiiler ve soyulma

e Nefes almada zorluk ve hiriltili nefes

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin CO-
ANTROVEL’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek gortiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)
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Irbesartan/Hidroklorotiyazid kombinasyonuna bagh istenmeyen yan etkiler

Yaygin

Bas donmesi

Bulant1
Kusma

Anormal iseme
Yorgunluk

Kan testleri, kas ve kalp fonksiyonunu o6l¢en bir enzimin (kreatin kinaz) veya
bobrek fonksiyonunu oOlcen maddelerin  (kan iire azotu, kreatinin) yiikselmis
seviyelerini gosterebilir.

Yaygin olmayan

Bayilma

Diisiik tansiyon

Kalp atim sayisinin artmasi
Ellerde ve ayaklarda sisme (6dem)
Kizarma

Yatarken veya oturdugu yerden kalkarken goriilen bag donmesi ve kan basincinda ani
diisme

Diyare

Sarilik

Cinsel fonksiyon bozukluklar1 ve arzu degisiklikleri
Kandaki potasyum ve sodyum seviyelerinde diisiis

Bilinmiyor:

Yiiz, dil veya bogazda, yutmay1 veya nefes almayi zorlagtiracak bir sisme ortaya
¢ikmast

Kagimtili veya kasintisiz olarak, deride yaygin dokiintiiler ve soyulma
Kandaki potasyum seviyesinde artis
Cinlama

Bas agrisi

Hazimsizlik

Tat degisiklikleri

Karaciger iltihab1

Karaciger islev bozuklugu

Kas ve eklem agrist

Bobrek sorunlari

Oksiiriik

Irbesartan kullanimina bagh istenmeyen etkiler:

Yaygin olmayan

Gogls agrist
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Bilinmiyor

Siddetli alerjik reaksiyonlar (anafilaktik sok)

Kirmizi kan hiicrelerinin (alyuvar) sayisinda azalma (anemi) (belirtiler yorgunluk, bas
agrisi, egzersiz yaparken nefes darligi, bas donmesi ve solgun goriinmeyi igerebilir.)
Trombosit (kanin pihtilagsmasi i¢in gerekli bir kan hiicresi) sayisinda azalma
(trombositopeni)

Diisiik kan sekeri diizeyleri

Hidroklorotiyazid kullanimina bagh istenmeyen etkiler:

Bilinmiyor:

Alyuvar sayisinda azalma (anemi)

Akyuvar sayisinda azalma

Trombosit sayisinda azalma

Kemik iliginde kan hiicresi yapimu ile ilgili islev bozuklugu
Kendini depresif hissetme

Uyku sorunlari

Bas donmesi, sersemlik veya huzursuzluk hissi

Ciltte karincalanma ve uyusukluk
Goriis bulanikligi, nesnelerin sar1 gériinmesi

Akut miyopi

Yiiksek goz ic¢i basinci nedeni ile (gozin vaskiiler tabakasinda olasi sivi birikimi
belirtileri (koroidal efiizyon) veya akut a¢1 kapanmasi glokomu) goriis kaybi1 veya agri
Diizensiz nabiz

Oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basinc diisiikliigii
Solunum zorlugu (pnémoni ve akciger 6demi dahil)

Pankreas iltthabi
Ishal

Kabizlik

Mide agrist

Tiikiiriik bezi iltihab1

Istah kayb1

Sarilik

Ani asirt duyarlilik reaksiyonlari

Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir
hastalik)

Kan damarlarinda sicaklik artisi, sisme ve kizariklik belirtileri ile goézlenen
iltihaplanma

Yiizde kizariklik ve dolasim yetersizligi nedeniyle parmaklarda sogukluk (lupus
eritamatoz benzeri belirtiler)

Isiga duyarhlik
Kizariklik
Kurdesen
Giigstizlik
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e Kas spazmlari

e Istahsizlik, asir1 susama, kusma ile seyreden bobrek iltihabi (interstisyel nefrit)
e Bobrek islev bozuklugu

o Ates

e Laboratuvar bulgularinda degisiklik (kanda {ire artisi, idrarda normal olmayan glukoz
varligi, kan glukoz seviyesinde artig, kan yaglarinda artis

Cok seyrek
e Akut solunum sikintisi (belirtiler arasinda siddetli nefes darligi, ates, halsizlik ve zihin
karigikligi bulunmaktadir).

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 numaral1 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. CO-ANTROVEL in saklanmasi

CO-ANTROVEL'’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda, kuru bir yerde ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CO-ANTROVEL'i kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibj:
NOBEL SAGLIK URUNLERI LTD. STI.
Umraniye 34768 ISTANBUL

Uretim yeri:

NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 DUZCE

Bu kullanma talimati .../.../... tarihinde onaylanmuistir.
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