KULLANMA TALIMATI

CANDEXIL® PLUS 16 mg/12,5 mg tablet
Agizdan ahinir.

e Etkin maddeler: Her bir tablet 16 mg kandesartan sileksetil ve 12,5 mg hidroklorotiyazid
icermektedir.

e Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat 200 M (inek siitii kaynakli), Laktoz monohidrat
DCL 15 (s1g1r siitii kaynakli), misir nisastasi, karboksi metil seliiloz kalsiyum, hidroksipropil
seliiloz, sar1 demir oksit (E172), polietilen glikol 8000, magnezyum stearat

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

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz. Bagkalarinin
belirtileri sizinkiler ile ayni dahi olsa ilag o kisilere zarar verebilir.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.
Ilag hakkinda size verilmis talimatlara uyunuz. Size verilmis olan dozun disinda yiiksek veya

diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. CANDEXIL® PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. CANDEXIL® PLUS"t kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. CANDEXIL® PLUS nasu kullanilr?
4
5

Olasi yan etkiler nelerdir?
CANDEXIL® PLUS’in saklanmas:

Bashklar1 yer almaktadir.

1. CANDEXIL® PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

[lacinizin ismi CANDEXIL® PLUS tir. 28 ve 84 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur.
Tabletler agik sar1 renkli, hafif bombeli, bir yiizii ortadan ¢entiklidir (¢entigin amaci yalnizca
yutmak i¢in tabletin kirtlmasini kolaylastirmaktir, tabletin esit dozlara boliinmesi i¢in degildir).

CANDEXIL® PLUS vyiiksek kan basmcimin tedavisinde kullanilmaktadir (hipertansiyon

tedavisinde). Iki adet etken madde igermektedir: Kandesartan sileksetil ve hidroklorotiyazid.
Bu iki etken madde kan basincinizin diistiriilmesinde birlikte rol almaktadirlar.
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e Kandesartan sileksetil, ‘anjiyotensin II reseptor antagonisti’ adi1 verilen bir ila¢ grubuna
aittir. Kan damarlariniz1 gevsetmekte ve genisletmektedir. Bu da kan basincinizin diismesine
yardimc1 olmaktadir.

e Hidroklorotiyazid, ‘ditiretikler’ (idrar soktiiriiciiler) adi verilen bir ila¢ grubuna aittir.
Viicudunuzdan suyun ve sodyum gibi tuzlarin idrar ile uzaklastirilmasina yardimci olur. Bu
da kan basincinizin diismesini saglar.

Doktorunuz CANDEXIL® PLUS’1, kan basincinmizin tek basina kandesartan sileksetil veya
hidroklorotiyazid ile diisiiriilemedigi durumlarda regete edebilir.

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

Uyarilar ve onlemler

CANDEXIL® PLUS aldiktan sonra karm agrisi, bulanti, kusma veya ishal yasarsaniz
doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz daha ileri tedaviye karar verecektir. CANDEXIL® PLUS
almay1 kendi basiniza birakmayiniz.

Eger hamile iseniz CANDEXIL® PLUS 1 kullanmayiniz, hamile olabileceginizi veya hamile
kalma durumunuzu dikkate aliniz. Hamile iseniz veya bir slipheniz var ise doktorunuza
bildirmelisiniz. CANDEXIL® PLUS’in hamilelik déneminde kullanimi bebeginizde ciddi
hasara ve hatta 6liime bile neden olabilir (‘Hamilelik’ ve ‘Emzirme’ boliimlerine bakiniz).

CANDEXIL® PLUS" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Kandesartan sileksetile ve hidroklorotiyazide veya CANDEXIL® PLUS’in igeriginde
bulunan maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) var ise,

e Siilfonamid ilaglara alerjiniz var ise (Bunun sizin i¢in gegerli olup olmadigindan emin
degilseniz doktorunuzla konusun.),

e C(Ciddi karaciger hastaliginiz veya safra yollar1 tikanikliginiz var ise (safra kesesinden
safranin atilmasi ile ilgili bir problem),

e (Ciddi bobrek problemleriniz var ise,

¢ Gut hastaliginiz var ise,

e Kaninizdaki potasyum seviyesi siirekli diisiik ise,

e Kaninizdaki kalsiyum seviyesi siirekli yiiksek ise,

e Hamileyseniz,

e Emziriyorsaniz,

e Seker hastaligimiz (diyabetes mellitus) veya bdbrek yetmezliginiz var ise, CANDEXIL®
PLUS’in da i¢inde bulundugu tansiyon diisiiriicii ila¢ grubu olan ARB ve ADE
inhibitdrlerini, diger bir tansiyon diisiiriicii ilag olan “aliskiren” ile birlikte kullanmayiniz.

Yukaridaki durumlarin size uyup uymadigindan emin degilseniz CANDEXIL® PLUS"1
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
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CANDEXIL® PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlar sizde mevcut ise, CANDEXIL® PLUS’1 kullanmaya baslamadan &nce
doktorunuz ile konusunuz:

Seker hastasi iseniz veya bobrek yetmezliginiz varsa,

Kalp, karaciger ve bobrek problemleriniz var ise,

Yakin zamanda size bobrek nakli yapildi ise,

Kusuyorsaniz, yakin zamanda fazla miktarda kustu iseniz veya ishal iseniz,

Conn Sendromu denilen (ayrica primer hiperaldosteronizm olarak da bilinen) bobrek {istii
bezi hastaliginiz var ise,

Sistemik lupus eritematozus (SLE) olarak bilinen bir hastaliginiz var ise veya ge¢miste oldu
ise,

Kan basinciniz diisiikse,

Inme gecirdiyseniz,

Astim veya alerji gecirdiyseniz,

Steroid olmayan anti enflamatuar ilaglar (NSAII) kullaniyorsaniz,

Ayni hormonel sistem (Renin-anjiyotensin-aldosteron/RAAS) iizerinden etkili olan ilaglar
tansiyonunuzu diisiirmeye yarayan ADE (6rnegin enalapril, lisinopril, ramipril) ve ARB diye
bilinen gruplara dahil bir baska ilag kullaniyorsaniz diisiik tansiyon, inme, bayilma,
bobreklerde fonksiyon bozuklugu ve kanda potasyum fazlaligi goriilebilir. Bu iiriinlerle
“aliskiren” iceren bir bagka tansiyon ilacinin beraber kullanimi 6nerilmez.

Aliskiren ilaglar ARB ve ADE inhibitorleri diye bilinen tansiyon ilaglartyla kullanilmaz.
Cilt kanseri gecirdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmedik bir cilt lezyonu gegirirseniz.
Hidroklorotiyazid ile tedavi, 6zellikle yiiksek dozlarda uzun stireli kullanimi, bazi cilt ve
dudak kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini artirabilir. CANDEXIL® PLUS
kullanirken cildinizi giines ve UV 1g1nlarina maruziyetten koruyun.

Gormede azalma veya gz agrist yasarsaniz. Bunlar, goziin vaskiiler tabakasinda sivi
birikiminin semptomlar (koroidal efiizyon) olabilir veya goziiniizde basing artist olabilir ve
CANDEXIL® PLUS’1 aldiktan sonra saatler ila haftalar icinde ortaya cikabilir. Bu, tedavi
edilmezse kalic1 gérme kaybina yol acabilir. Daha 6nce penisilin veya siilfonamid alerjiniz
olduysa, bunu gelistirme riskiniz daha yiiksek olabilir.

e Doktorunuzun bobrek fonksiyonunuzu, kan basincinizi ve kanimizdaki elektrolit (6rn.

potasyum) miktarini diizenli araliklarla kontrol etmesi gerekebilir.

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

Eger gegmiste hidroklorotiyazid alimini takiben solunum veya akciger sorunlari (akcigerlerde
iltihaplanma veya sivi toplanmasi dahil) yasadiysaniz CANDEXIL® PLUS’1 aldiktan sonra

herhangi bir siddetli nefes darlig1 veya nefes almada zorluk yasarsaniz derhal tibbi yardim
isteyiniz.
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Eger bir operasyon gecirecek iseniz doktorunuza veya dis hekiminize CANDEXIL® PLUS
kullandigimizi sdyleyiniz. Ciinkii CANDEXIL® PLUS bazi anestezik ilaglar ile birlikte
kullanildiginda kan basincinizin diigsmesine neden olabilir.

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

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

CANDEXIL® PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmast:

e CANDEXIL® PLUS’1 yemek ile birlikte veya acken alabilirsiniz.

e Alkol kullantyorsamiz CANDEXIL® PLUS kullanmadan énce doktorunuz ile konusunuz.
CANDEXIL® PLUS kullandig1 sirada alkol kullanan bazi kisiler bayginlik hissi veya
sersemlik hissedebilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz veya hamile kalmay: diistintiyor iseniz
CANDEXIL® PLUS’1 kullanmamalisiniz. Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz (bir siipheniz
var ise) doktorunuza bildirmelisiniz. Hamile oldugunuzu veya hamile kalmay: diisiindiigiiniizii
doktorunuza bildirdiginizde doktorunuz CANDEXIL® PLUS kullanmay:r birakmanizi
isteyecektir. Doktorunuz CANDEXIL® PLUS yerine baska bir ila¢ kullanmaniz1 6nerecektir.
CANDEXIL® PLUS hamilelik sirasinda kullamldiginda bebeginizde ciddi hasara hatta
bebeginizin 6liimiine bile neden olabilir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslamak {izere iseniz doktorunuza bildiriniz.
Emzirme déneminde CANDEXIL® PLUS’1 kullanmamalisiniz.

Ozellikle ¢ocugunuz yeni dogmus veya prematiire ise, eger emzirmek istiyorsaniz doktorunuz
sizin i¢in baska bir ilag segebilir.

Arac ve makine kullanimi

Bazi kisiler CANDEXIL® PLUS kullanirken yorgunluk ve sersemlik hissedebilir. Bu nedenle
ara¢ slirmeyiniz ve herhangi bir alet ve makine kullanmayiniz.
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CANDEXIL® PLUS’n iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

CANDEXIL® PLUS bir gesit seker olan laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse, bu tibbi
tirtinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz. Yardimci maddelerin listesi bu Kullanma
Talimati’nin basinda yer almaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bitkisel veya regetesiz aldiginiz ilaglar da dahil olmak tizere eger su anda baska bir ilac1 veya
ilaglar1 kullantyorsaniz veya kisa bir siire dnce kullandi iseniz liitfen doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz. CANDEXIL® PLUS bazi ilaglarin isleyisini etkileyebilir, baz1 ilaglarin
da CANDEXIL® PLUS iizerinde etkileri olabilir. Baz1 ilaglar1 aliyorsaniz doktorunuzun size
zaman zaman kan testleri yapmasi gerekebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

e Beta blokorler, diazoksit ve enalapril, kaptopril, lisinopril veya ramipril gibi ADE
inhibitorleri de dahil olmak tizere kan basincinizi diisiiren diger ilaglar,

e ibuprofen, naproksen veya diklofenak gibi steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar (NSAIi-
agriy1 ve iltihabi azaltan ilaglar),

e Selekoksib veya etorikoksib gibi COX-2 inhibitorleri (agriy1 ve iltihabi azaltan ilaglar),

e Asetilsalisilik asit (agriy1 ve iltihabi azaltan ilag) (glinde 3 g’dan fazla kullaniyorsaniz),

e Potasyum igeren potasyum tuzlar1 veya ilaveleri (kandaki potasyum seviyenizi arttiran
ilaglar),

e Kalsiyum veya D vitamini ilaveleri,

¢ Kolestipol veya kolestiramin gibi kolestroliiniizii diisiiren ilaclar,

¢ Diyabette kullanilan ilaglar (tabletler veya insiilin),

¢ Digoksin ve beta blokorler gibi kalp atiminizin kontrol edilmesinde kullanilan ilaglar
(antiaritmik ajanlar),

e Kandaki potasyum seviyelerinden etkilenebilen ilaglar (baz1 antipsikotik ilaclar gibi),

¢ Heparin (kani seyrelten bir ilag),

e Idrar sokiiciiler (diiiretikler),

o Laksatifler,

e Penisilin veya trimetoprim/sulfametoksazol (bir antibiyotik kombinasyonu),

e Amfoterisin (mantar enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in),

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

e Steroidler (prednizolon gibi),

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

e Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar,

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

e Barbitiiratlar (ayn1 zamanda epilepsi tedavisinde kullanilan bir ¢esit sedatif),
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e Karbenoksolon (6zofajeal hastalik veya oral iilserlerin tedavisi igin),

e Atropin ve biperiden gibi antikolinerjik ajanlar,

e Siklosporin (organ nakli i¢in kullanilan bir ilag),

e Baklofen (spastisitenin hafifletilmesinde kullanilan bir ilag), amifostin (kanser tedavisinde
kullanilan bir ilag) gibi ilaglar ve bazi antipsikotikler gibi antihipertansif etkiyi arttirabilecek
bazi ilaglar,

e Alkol kullanimz,

e Scker hastaliginiz veya bobrek yetmezliginiz var ise, “aliskiren” igeren bir iiriinle bu ilaci
kullanmayniz.

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

3. CANDEXIL® PLUS nasil kullamilir?

CANDEXIL® PLUS’1 doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanimiz. Emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. CANDEXIL® PLUS’1 her giin kullanmaniz
Oonemlidir.

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

Uygulama yolu ve metodu:

e Tabletleri biitiin olarak bir bardak su ile yutunuz.

e Tabletleri her giin aym1 saatte almaya calisiniz. Bu, sizin tableti almay1 hatirlamaniza
yardimci olacaktir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Kandesartan sileksetil/hidroklorotiyazid kombinasyonunun g¢ocuklarda (18 yasin altindaki)
kullanimu ile ilgili bir deneyim bulunmamaktadir. Bu nedenle CANDEXIL® PLUS ¢ocuklarda

kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslt hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi ve karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bobrek yetmezligi olan hastalarda kandesartan sileksetilin Onerilen
baslangic dozu 4 mg’dir. Afir bdbrek yetmezliginiz varsa CANDEXIL® PLUS™1
kullanmamalisiniz.
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Hafif ve orta derecede karaciger yetmezliginiz var ise, doktorunuz sizin i¢in uygun dozu
belirleyecektir. Bu durumda onerilen baslangic dozu 4 mg’dir. Agir karaciger yetmezliginiz
veya kolestaziniz (safra yollarinda tikaniklik) var ise CANDEXIL® PLUS’1 kullanmamalisiniz.

Eger CANDEXIL® PLUS n etkisinin ¢ok giiclii ya da cok zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise, doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

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

CANDEXIL® PLUS’1 kullanmay1 unutursamz:
Unuttugunuz dozu dengelemek icin ¢ift doz almaymmiz. Sadece zamani gelince bir sonraki
dozunuzu aliniz.

CANDEXIL®PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Eger CANDEXIL® PLUS kullanmay1 birakirsaniz, kan basinciniz tekrar artabilir. Bu nedenle
doktorunuzla konusmadan énce CANDEXIL® PLUS’1 kullanmay1 birakmayiniz.

Bu {irtiniin kullanimu ile ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi CANDEXIL® PLUS’1n da igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Bu yan etkilerin ortaya ¢ikabilecegini bilmeniz énemlidir. CANDEXIL® PLUS 1n bazi yan
etkileri kandesartan sileksetil ve bazilar1 da hidroklorotiyazidden ileri gelmektedir.

Asagidakilerden biri olursa, CANDEXIL® PLUS’a kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

¢ Yiiziiniiziin, dudaklarinizin, dilinizin ve/veya bogazinizin sismesi ile birlikte veya tek basina
nefes almada giicliik

¢ Yiiziinliziin, dudaklarinizin, dilinizin ve/veya bogazinizin sismesi sonucunda yutmada
giiclik

¢ Derinizde ciddi kasint1 (kabarciklarla birlikte ortaya ¢ikan)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
CANDEXIL® PLUS’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirtlmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
Cok yaygin - 10 hastanin en az birinde gortilebilir.
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Yaygin . 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.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:

Kan testi degerlerinizde degisiklik

- Kaninizdaki sodyum miktarinin azalmasi. Bu ciddi bir azalma ise yorgunluk, enerji
yoksunlugu veya kas kramplar1 hissedebilirsiniz.

- Ogzellikle bébrek problemleriniz veya kalp yetmezliginiz var ise, kanimzda potasyum
miktarinin azalmasi veya artmasi (Bu ciddi bir etki ise, yorgunluk, gii¢siizliik, diizensiz
kalp atimi1 hissedebilirsiniz veya cildinizde karincalanma ve hissizlik yasayabilirsiniz.)

- Kanmizdaki kolestrol, seker veya iirik asit miktarlarinin artmasi

Idrarinizda seker bulunmasi

Bas donmesi, sersemlik hissi, halsizlik

Bas agris1

Solunum enfeksiyonu hastaliklari (zatiirre ve akciger 6demi dahil)

Yaygin olmayan:

Kan basincinda diisiis. Bu durum sersemlik ve bayginlik hissine neden olabilir.
Istah kaybx, ishal, kabizlik, mide iritasyonu

Deride dokiintii, topak topak kasmtili dokiintii (lirtiker), gilines 15181na bagli hassasiyetin
neden oldugu dokiintii

Seyrek:

Sarilik (cilt renginizin veya gozlerinizin beyaz kisimlarinin sararmasit). Eger bu olursa
hemen doktorunuzla iletisime geginiz.

Lokopeni, nétropeni/agraniilositoz, trombositopeni, aplastik anemi, kemik iligi depresyonu,
hemolitik anemi

Ozellikle bdbrek problemleriniz ve kalp yetersizliginiz var ise, bobreklerinizin ¢alismasina
yonelik etkiler.

Uyuma zorlugu, depresyon, huzursuzluk

Kollarmizda veya bacaklarinizda karincalanma veya ignelenme

Kisa siireli bulanik gérme

Anormal kalp atis1

Solunum gii¢liigii (Akciger iltihab1 ve akcigerlerde siv1)

Yiiksek ates

Pankreasin iltihaplanmasi. Bu durum midede orta dereceden ciddiye dogru bir agriya neden
olur.
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Kas kramplar1

Kan damarlarinizda olusan hasarin neden oldugu deride kirmizi veya mor noktalarin
olusmasi

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

Kabarciklar ve pullanan cilt ile hizla gelisen siddetli dokiintii (muhtemelen agiz iilserleriyle
birlikte)

Kan iire azotu ve kaninizdaki kreatinin miktarinda artis (Bu durum incelenmektedir.)

Cok seyrek:

Oksiiriik

Bulant1

Karacigerinizde iltihaplanma (hepatit) dahil, karacigerinizin ¢alismasindaki degisiklikler.
Yorgunluk, grip benzeri bulgular, cildinizde ve g6z akinda sararma gibi belirtiler
gorebilirsiniz.

Hizl gelisen, derinin su toplamasi veya soyulmasi, agizda olasi Su toplamasi seklinde gelisen
ciddi dokiintii, topak topak kasmntili dokiintii (iirtiker), kasint

Sirt agrisi, eklemlerde ve kaslarda agri

Yiiziin, dudaklarin, dilin ve/veya bogazin sigsmesi

Akut solunum sikintisi (belirtiler arasinda siddetli nefes darligi, ates, halsizlik ve zihin
karisiklig1 bulunmaktadir).

Bagirsak anjiyoodemi; karin agrisi, bulanti, kusma ve ishal gibi belirtilerle ortaya ¢ikan
bagirsakta sisme

Bilinmiyor:

Cilt ve dudak kanseri (Melanom dis1 cilt kanseri)

Yiiksek basinca bagli olarak gormede azalma veya goz agrisi (goziin vaskiiler tabakasinda
stvi birikiminin muhtemel isaretleri (koroidal efiizyon) veya akut kapali agili glokom)

Ani g6z agris1 (Akut kapali agili glokom)

Ani miyop (uzag1 gérememe)

Sistemik ve kiitanoz Lupus Eritematozus (atese, eklem agrisina ve kizariklik, kabariklik ve
topaklanmali deri dokiintiisiine sebep olan alerjik durum)

Ishal

CANDEXIL® PLUS beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalmaya neden olabilir. Enfeksiyonlara
kars1 direnciniz diisebilir ve sizde yorgunlukla birlikte enfeksiyon ve ates goriilebilir. Boyle bir
durumda doktorunuza basvurunuz. Doktorunuz CANDEXIL® PLUS’m kaniniza herhangi bir
etkisi (agraniilositoz) olup olmadigini anlamak igin sizden zaman zaman kan testleri

yaptirmanizi isteyebilir.
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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. CANDEXIL® PLUS’n saklanmasi
CANDEXIL® PLUS’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

CANDEXIL® PLUS’1 etiket veya ambalaj iizerinde yer alan son kullanma tarihini gegtikten
sonra kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniine kadardir.

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

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikcekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
DEVA Holding A.S.
Kapakll/TEKIRDAG

Bu kullanma talimat ..1../.... tarihinde onaylannugstir.
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