KULLANMA TALIMATI

PRETERAX 2 mg/0.625 mg tablet

Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 2 mg Perindopril Tert-biitilamin tuzu ve 0.625 mg indapamid
icermektedir.

e Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat, Magnezyum stearat, Kolloidal anhidrik silis,
Microkristalin seliiloz

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

orwdPE

PRETERAX nedir ve ne icin kullanilir?

PRETERAX’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
PRETERAX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

PRETERAX’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. PRETERAX nedir ve ne i¢in kullanilir?

PRETERAX, 2 mg Perindopril ve 0.625 mg Indapamid etkin maddelerini igeren bir
kombinasyondur.

PRETERAX antihipertansif grubuna aittir. Yetiskinlerde esansiyel (nedeni bilinmeyen)
hipertansiyonun tedavisinde kullanilmaktadir.

Perindopril, anjiyotensin doniistiiriici enzim inhibitorii (ADE) adi verilen ilaglar
siifindandir. Bu tiir ilaglar kan damarlarin1 genisleterek kalbinizin damarlara daha rahat
kan pompalamasini saglar.

Indapamid bir diiiretiktir. Diiiretikler bobreklerde iiretilen idrar miktarini artirir. Yine de
indapamid iiretilen idrar miktarini ¢ok az artirdigr icin diger ditiretiklerden farklidir. Her
iki etkin madde de kan basincimi azaltmaktadir ve kan basincinizi kontrol etmek icin
birlikte calismaktadir.

PRETERAX, beyaz, ¢ubuk seklinde, cift tarafi gentikli 30 tabletten olusan blister
ambalajlarda bulunmaktadir.
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. PRETERAX’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PRETERAX"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Perindoprile veya diger ADE inhibitorlerine, indapamid’e veya diger siilfonamidlere ya da
ilacin igerdigi herhangi bir maddeye asir1 duyarliysaniz (alerjiniz varsa),

Daha once herhangi bir ADE inhibitorii ile tedavi sirasinda solunum giicliigii, yiiz veya
dilde sisme, yogun kasint1 veya deride ciddi dokiintii gibi semptomlar (anjiyoddem adi
verilir) goriildiiyse veya baska nedenlerle ailenizde bu tiir semptomlar goriildiiyse,
Diyabetiniz (seker hastaligi) varsa veya bobrek fonksiyonlariniz bozulmussa ve aliskiren
iceren kan basinci diistiriicii ilaglar ile tedavi goriiyorsaniz,

Ciddi karaciger yetmezligi veya karaciger ensefalopatisi varsa (karaciger yetmezligine
bagli olarak beyin fonksiyonlarindaki bozulma),

Ciddi bobrek yetmezligi varsa ve diyalize giriyorsaniz,

Kanda potasyum seviyeleriniz diisiik ise,

Tedavi edilmemis dekompanse kalp yetmezligi (ciddi su tutulmasi, nefes almada zorlanma)
varsa,

Hayat1 tehdit edici diizensiz kalp atisina (torsades de pointes) neden olan ilaglar
kullaniyorsaniz,

Hamile iseniz (3 aylik ve sonrasi) ( Hamileligin erken doneminde de PRETERAX
kullanimindan ka¢inmaniz daha iyi olacaktir) veya hamilelik planliyorsaniz (bkz.
“Hamilelik”-“Emzirme”),

Emziriyorsaniz,

PRETERAX cocuklarda ve ergenlerde kullanilmaz.

PRETERAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
PRETERAX’1 kullanmadan 6nce asagidaki durumlar hakkinda doktorunuza veya eczaciniza
bilgi veriniz.

Eger,

Aortik stenoz (kalpten gelen ana damarda daralma) veya hipertrofik kardiyomiyopati (kalp
kas1 rahatsizlig1) veya bobrek arterinde stenoz (bobrege kan tagiyan damarda daralma)
varsa,
Kalp yetmezliginiz veya baska kalp sorunlarimiz varsa,
Bobrek sorunlariniz varsa,
Karaciger rahatsizliginiz varsa,
Yaygin lupus eritematdz (nedeni bilinmeyen, degisik bulgularla ortaya ¢ikan iltihapl cilt
hastalig1) veya skleroderma gibi kollajen doku hastaliklarindan (bag dokusu hastaligi)
sikayet¢iyseniz,
Ateroskleroz (damar sertlesmesi) varsa,
Hiperparatiroidizm (paratiroid bezlerinin agir1 ¢aligmasi) varsa,
Gut hastas1 iseniz (¢ogu kez kalitsal olan, siddetli eklem agris1 ve ateslenme ndbeti halinde
ortaya ¢ikan hastalik),
Seker hastasi iseniz,
Tuz yasaklayan bir diyet uyguluyor ya da potasyum iceren tuz yerine gecen maddeler
kullaniyorsaniz,
Lityum (depresyon tedavisinde kullanilir) veya potasyum tutucu ilaglar (spironolakton,
triamteren), potasyum takviyeleri ya da anjiyotensin II reseptor blokerleri veya aliskiren
(Kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar) kullaniyorsaniz (PRETERAX ile birlikte
kullanimindan kaginilmalidir — Bakiniz “diger ilaglar ile birlikte kullanim”).
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e Yashysaniz,

e Is18a kars1 duyarliliginiz var ise,

e Nefes alma veya yutkunmada zorluga neden olabilen yiiz, agiz, dil ve dudaklarda sigsme
(anjiyoodem ad1 verilir) ile ciddi allerjik reaksiyonlariniz var ise. Bu durum tedavinin
herhangi bir zamaninda meydana gelebilir. Bu gibi belirtiler gelisirse tedaviyi
sonlandirmali ve acilen doktorunuza bagvurmalisiniz.

e Siyah rktansaniz. (Anjiyoddem riski daha yiiksek ve bu ilag ile kan basinc1 diisiiriicii etki
siyah olmayanlara kiyasla daha diisiik olabileceginden 6tiirii)

e Yiiksek akim membran ile diyaliz edilen hemodiyaliz hastasi iseniz,

e Yiiksek kan basincinin tedavisi i¢in asagidakilerden herhangi birini kullantyorsaniz:

- Anjiyotensin II reseptor blokerleri (ARB’ler) (sartanlar olarak da bilinir — 6rnegin
valsartan, telmisartan, irbesartan) 6zellikle diyabet ile iligkili bobrek problemleriniz varsa
- Aliskiren kullaniyorsaniz (yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilir).

Doktorunuz bobrek fonksiyonlarinizi, kan basincinizi ve kandaki elektrolit seviyelerinizi
(6rnegin potasyum) diizenli araliklarla kontrol edebilir. (Bkz. “PRETERAX’1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ”)

PRETERAX kullanirken asagidaki durumlardan da doktorunuzu haberdar etmelisiniz:

Eger,

e Anestezi uygulanacak ve/veya ameliyat olacaksaniz,

e Yakin zamanda ishal ve kusma sikayetiniz olduysa, ve bunlara bagli sivi kaybiniz olduysa,

e LDL aferezi (bir makine yardimiyla viicuttaki kolesteroliin atilmas1) olacaksaniz,

e Bal aris1 veya esekarisi sokmalarina karsi alerji i¢in duyarsizlagtirma (desensitizasyon)
tedavisi gorecekseniz,

e lyot iceren kontrast madde (mide, bobrek gibi organlarin réntgen cihazinda goriinmesini
saglayan madde) enjeksiyonu gereken bir tibbi teste tabi tutulacaksaniz.

PRETERAX doping testlerinde goriilen aktif madde (indapamid) i¢cermektedir. Atletler ve
sporcular dikkatli olmalidir.

“Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz”.

PRETERAX’1n yiyecek ve i¢ecek ile kullaniimasi
Dozlar yemekten once alinmalidir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

PRETERAX ile tedavi goriirken hamile kalirsaniz (veya hamilelik planliyorsaniz) doktorunuzu
bilgilendiriniz. Doktorunuz hamile kalmadan 6nce veya hamile kaldiginizi 6grendiginiz anda
PRETERAX kullanmay1 kesmenizi ve baska bir ila¢ kullanmanizi 6nerecektir. Hamileligin ilk
ic ayinda PRETERAX kullanim1 6nerilmemektedir. Hamileligin 3. ayindan sonra bebeginize
ciddi zarar verebileceginden PRETERAX hamileligin ilk 3 aymdan sonraki donemlerde
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danmiginiz.
PRETERAX emzirirken kullanilmaz.
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Arac¢ ve makine kullaninm
PRETERAX’m uyaniklig1 bozucu etkisi yoktur, ancak bazi hastalarda, 6zellikle tedavinin
baslangicinda veya baska bir antihipertansif ilagla birlikte kullaniminda diisiik kan basincina
bagl olarak bireysel reaksiyonlar goriilebilir. Bunun sonucu olarak da ara¢ veya makine
kullanma yetisi bozulabilir.

PRETERAX 1n iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
PRETERAX 64.175 mg laktoz monohidrat igermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (tahammiilsiizliik) oldugu sdylenmisse bu tibbi
iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Diger ilaglar PRETERAX ile tedaviyi etkileyebilir.

Asagidaki ilaglardan herhangi birini PRETERAX ile birlikte KULLANMAYINIZ:

e Lityum (depresyon (ruhsal ¢okiintii) ve mani (taskinlik nobeti) tedavisinde kullanilir)

e Aliskiren (Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilir), diyabet ve bdobrek ile ilgili
problemleriniz yok ise,

e Potasyum tutucu diiiretikler (, triamteren, amilorid ), potasyum takviyeleri veya potasyum
iceren tuz ikameleri

e Estramustin (kanser tedavisinde kullanilir)

e Kan basinct tedavisinde kullanilan diger ilaglar: anjiyotensin doniistiirici enzim
inhibitorleri ve anjiyotensin reseptor blokerleri

PRETERAX ile tedavi diger ilaglardan etkilenebilir. Doktorunuz ilacin dozunu ve/veya
ilacimiz1  degistirebilir. Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz mutlaka
doktorunuza bildiriniz:

e Yiiksek kan basincini tedavi eden diger ilaglar, anjiyotensin reseptor blokerleri aliskiren
dahil (Bkz.”PRETERAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “PRETERAX’1
asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”

e Kalp yetmezligi tedavisinde kullanilan potasyum tutucu ditiretikler: Giinliik 12,5 mg ile 50
mg aras1 dozda kullanilan eplerenon ve spironolakton

e Anestezi ilaglar

e lyot igeren kontrast madde (mide, bobrek gibi organlarin réntgen cihazinda gdriinmesini
saglayan madde)
e Moksifloksasin, sparfloksasin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler)

Metadon (bagimlilik tedavisinde kullanilir)

Prokainamid (diizensiz kalp atimi tedavisinde)

Allopurinol (gut tedavisinde)

Mizolastin,terfenadin ve astemizol (kuru ates ve alerjilerin tedavisi igin antihistaminikler)

Ileri seviyede astim ve romatizmal artrit tedavisi gibi ¢esitli durumlarda kullanilan

kortikosteroidler

e Otoimmiin bozukluklarin tedavisinde veya organ nakli ameliyatlarindan sonra

reddedilmeyi Onlemek amaciyla kullanilan immiinosiipresanlar (bagisiklik sistemini

baskilayan) (6rn. Siklosporin, takrolimus)

Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar

Enjeksiyon yoluyla eritromisin (antibiyotik)

Halofantrin (baz1 sitma tiirlerinin tedavisinde)

Pentamidin (pndmoni tedavisinde)

Enjeksiyon yoluyla altin (¢ok sayida eklemde romatizma benzeri agr1 (poliartrit romatoid)

tedavisinde
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e Vinkamin (yaglilarda zihinsel islevlerle ilgili semptomatik bozukluklarin tedavisinde)

e Bepridil (anjina pektoris (kalbi besleyen damarlarda sikigma sonucu olusan gogiis agrisi)
tedavisinde)

e Siiltoprid (psikoz (bir tiir psikiyatrik hastalik) tedavisinde)

e Kalp ritmi problemleri i¢in kullanilan ilaglar (6rn. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid,
amiodaron, sotalol)

e Sisaprid, difemanil (mide ve sindirim problemlerinin tedavisinde kullanilirlar)

e Digoksin veya diger kalp glikozidleri (kalp problemlerinin tedavisinde)

e Baklofen (multiple skleroz -MS- gibi hastaliklarda ortaya ¢ikan kas katiliginin tedavisinde)

e Insiilin, metformin veya gliptin gibi, seker hastalig1 (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar

e Kalsiyum (tuzlari) (kalsiyum takviyeleri dahil)

e Uyarici (stimiilan) laksatifler (6rn. senna)

e Steroid yapisinda olmayan antienflamatuvar ilaglar (6rn. ibuprofen) veya yiiksek doz
salisilatlar (6rn. aspirin)

¢ Enjeksiyon yoluyla amfoterisin B (ileri derecede mantar hastaliginin tedavisinde)

e Depresyon, anksiyete, sizofreni gibi zihinsel hastaliklarinda tedavisinde kullanilan ilaglar
(6rn. imipramin gibi trisiklik antidepresanlar, néroleptikler..)

e Tetrakozaktid (Crohn hastaliginin tedavisinde)

e Trimetoprim (enfeksiyonlarin tedavisi igin)

e Heparin (kan inceltici olarak kullanilan ilaglar)

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger receteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

. PRETERAX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

e PRETERAX i¢in &nerilen giinliik doz bir tablettir. [laciniz1 hergiin ayn1 zamanda, tercihen
sabahlar1 yemekten 6nce almaniz onerilir.

e Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecektir. Her zaman
doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

e Onerilen dozu asmaymiz.

Uygulama yolu ve metodu:
e PRETERAX sadece agizdan kullanim i¢indir.
e Tabletleri a¢ karnina yeterli miktarda su ile yutunuz. Tabletleri ¢ignemeyiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde (18 yas alti)) kullanima:
PRETERAX cocuklar ve ergenlik ¢agindaki gengler tarafindan kullanilmamalidir.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanima:
65 yas ve lzeri yashlarda tedaviye kan basinci ve bobrek fonksiyonlarinin kontrol
edilmesinden sonra baslanir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek rahatsizliginiz varsa doktorunuz doz ayarlamasi yapabilir.
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Karaciger yetmezligi: Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa bu ilact kullanmamalisiniz.

Eger PRETERAX in etkisinin gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PRETERAX kullandiysaniz:

PRETERAX dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Cok fazla tablet yuttuysaniz doktorunuza sodyleyiniz ya da derhal en yakin hastanenin acil
boliimiine bagvurunuz. Asir1 doz aliminda en ¢ok karsilasilan etki diisiik kan basincidir.
Belirgin diisiik kan basinci (bulanti, kusma, kramplar, bas donmesi, uykululuk, bayilma,
bobrekler tarafindan tiretilen idrarin miktarinda degisiklikler gibi belirtiler) durumunda uzanip
bacaklar1 yukar1 kaldirmak 1yi gelecektir.

PRETERAX ’1 kullanmay1 unutursamz:

[lacimz1 almay1 unutursamz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alin ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, unuttugunuzu farkettiginizde, sonraki doz saatine yaklastiysaniz, o zaman unuttugunuz
dozu atlayniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almaymniz.

PRETERAX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Yiiksek kan basincinin tedavisi omiir boyu oldugu i¢in bu ilact kesmeden 6nce doktorunuza
danismalisiniz.

Bu ilag ile ilgili herhangi bir sorunuz varsa doktor veya eczaciniza daniginiz.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, PRETERAX 1 igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde 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 : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa PRETERAX’1 kullanmayi durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

e Bronkospazm (gogiiste sikisma, hirilt1 ve nefes darlig1) (Yaygin olmayan)

e Yiiziin, dudaklarin, agizin, dilin veya bogazin yutmayr veya nefes almay1 zorlastiracak
sismelerinde, (Yaygin olmayan)

e Eritema multiforme (Ciltte ve goz gevresinde kan oturmasi, sislik ve kizariklikla seyreden
iltihap) dahil ciddi deri reaksiyonlar1 veya yogun deri dokiintiisii, kurdesen, tiim viicut
boyunca derinin kizarmasi, ciddi kasinti, kabarma, derinin soyulmasi ve sismesi, mukoz
membranlarin iltihaplanmasi (Stewens Johnson sendromu) veya diger alerjik reaksiyonlar
(Cok seyrek)

6/9



e Kardiyovaskiiler hastaliklar ( diizensiz kalp atimi, anjina pektoris (kalbi besleyen
damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi), kalp krizi) (Cok seyrek)

¢ Kisinin kendini ¢ok kotii hissetigi ciddi karin agrisi ve sirt agrisina neden olabilen iltihapl
pankreas (Cok seyrek)

e Yasami tehdit edici diizensiz kalp atim1 (Bilinmiyor)

e Karaciger hastaligina bagli beyin hastaligi (hepatik ensefalopati) (Bilinmiyor)

e Karaciger iltihaplanmasi (hepatit) (Bilinmiyor)

Yaygin:

Bas agrisi,

Sersemlik,

Vertigo (kisinin kendisinin veya gevresinin doniiyormus gibi hissetmesi),
Ignelenme,

GoOrme bozukluklari,

Tinnitus (kulakta ¢ginlama),

Diisiik kan basincina (hipotansiyon) bagli bas donmesi,

Oksiiriik,

Nefes darligi,

Mide-barsak rahatsizliklar1 (bulanti, mide agrisi, anoreksi, kusma, karin agrist, tat
alma sorunlari, agiz kurulugu, sindirim gii¢liigii veya hazimsizlik, ishal, kabizlik),
Alerjik reaksiyonlar (kasinti, deri dokiintiisii gibi),

Kramplar,

Yorgunluk hissi.

Yaygin olmayan:

Degisken ruh hali,
Uyku sorunlari,
Alerji ve astim reaksiyonlarina yatkin kisilerde deri reaksiyonlari
Urtiker (kurdesen),
Purpura (deride kirmiz1 kiigiik noktalar),
Kabarcik kiimesi,
Bobrek rahatsizliklar,
Cinsel iktidarsizlik,
Terleme,
Eozinofilinin (bir tip beyaz kan hiicresi hastalig1) artisi
Laboratuvar parametrelerinde degisiklik: tedavi kesildiginde geriye doniisiimli
yiiksek kan potasyum seviyeleri, diisiik kan sodyum diizeyleri,
Somnolans (uykululuk hali),
Bayilma,
Palpitasyonlar (kalp atisinizin farkinda olmaniz),
Tasikardi (hizli kalp atimi),
Diyabetik hastalar a¢isindan hipoglisemi (¢ok diisiik kan sekeri diizeyleri),
Vaskiilit (kan damarlarinin iltthaplanmasi),
Is1ga duyarlhilik reaksiyonlari (derinin glinese karsi hassasiyetinde artis),
Artralji (eklem agris1),
Miyalji (kas agrist),
Gogiis agrist,
Keyifsizlik,
Odem,
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o Ates,

e [Kanda iire artist

e Kanda kreatinin (bobrek fonksiyonlarini kontrol etmek i¢in takip edilen bir madde)
artist,

e Diisme

e Eger sistemik lupus eritematdz (ciltte pullanmayla kendini gdsteren iltihapl bir
doku hastalig1) hastaliginiz var ise kotiilesebilir.

Seyrek:
e Laboratuvar parametrelerinde degisiklikler : artmis karaciger enzim seviyeleri,
yiiksek serum bilirubin diizeyi, kanda kalsiyum seviyesinde artis, yorgunluk

Cok seyrek:
e Zihin karisiklig1,
Eozinofilik pnémoni (¢ok nadir goriilen bir tiir zatlirre),
Rinit (burun tikaniklig1 veya burun akintisi),
Ciddi bobrek sorunlari,
Kan degerlerinde degisiklikler, (kirmizi yaz da beyaz kan hiicre sayisinin azalmasi
gibi)
Diisiik hemoglobin (kanda bulunan protein)
Platelet (kan pulcuklar) sayinda azalma,
Anormal karaciger fonksiyonlari,
Asin diisiik kan basincina bagli ikincil inme olasiligi,

Bilinmiyor:
e Normal olmayan elektrokardiyogram (EKG),
e Laboratuvar parametrelerinde degisiklikler: diisik potasyum seviyeleri, yiiksek
iirik asit seviyeleri ve kanda seker seviyesinin yiikselmesi
e Miyopi (uzag1 géreme)
e Bulanik gérme,
e Gorsel bozukluklar

Kan, bobrek, pankreas veya karaciger rahatsizliklari ve laboratuvar parametrelerinde (kan
testleri) degismeler gortilebilir. Bu durumda doktorunuz kan testleri yapilmasini isteyebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz .

Yan etkilerin raporlanmasi:

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz.

Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "lla¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirebileceginiz gibi, 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. PRETERAX’1In saklanmasi

PRETERAX'1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altinda, oda sicakliginda, kuru yerde saklanmalidir.
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Ilaglar1 evsel atiklarla veya atik sularla birlikte atmaymiz. Artik kullanmadiginiz ilaglar1 nasil

atacaginiz eczaciniza sorunuz. Bu tedbirler ¢cevreyi korumaya yardimi olacaktir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRETERAX 1 kullanmayniz.

Ruhsat sahibi:

LES LABORATOIRES SERVIER — FRANSA lisansi ile,

Servier Ila¢ ve Arastirma A.S.
Beybi Giz Kule, Meydan Sok. No. 1 Kat: 22-23
34398 Maslak, Istanbul

Tel : 0212 329 14 00

Faks : 0212 290 20 30

Uretim yeri:

Adi : Les Laboratoires Servier Industrie

Adresi : 905, Route de Saran, 45520 Gidy, Fransa

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmigtir.
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