KULLANMA TALIMATI

TANSIFA PLUS 32/5/12.5 mg tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: 32 mg kandesartan sileksetil, 5 mg amlodipine esdeger amlodipin
besilat, 12.5 mg mikronize hidroklorotiazid

e Yardimci maddeler: Misir nisastasi, Laktoz monohidrat, Diuslk substitle
hidroksipropil seliiloz (HPC-L), Polietilen glikol 6000, Kalsiyum karboksimetilseliloz,
Sar1 demir oksit, Magnezyum stearat, Dibazik kalsiyum fosfat dihidrat, Mikrokristalin
seltiloz PH 102 (Avicel PH 102), Sodyum nisasta glikolat Tip A (Explotab).

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, lltfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigsisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. [la¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya dustik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TANSIFA PLUS nedir ve ne igin kullanilir?

TANSIFA PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
TANSIFA PLUS nasil kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TANSIFA PLUS’In saklanmas!

SAE N

Basliklar yer almaktadir.
1. TANSIFA PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

flacinizin ismi TANSIFA PLUS’tir ve 28 tabletlik ambalajlarda pazarlanmaktadir. Her bir
tablet 32 mg kandesartan sileksetil, 5 mg amlodipine esdeger amlodipin besilat ve 12.5 mg
mikronize hidroklorotiazid icerir.

TANSIFA PLUS yiksek kan basincinin tedavisinde kullaniimaktadir (hipertansiyon
tedavisinde). Uc adet etken madde icermektedir: Kandesartan sileksetil, amlodipin ve
hidroklorotiyazid. Bu (¢ etken madde kan basincinizin distrilmesinde birlikte rol
almaktadirlar.

o Kandesartan sileksetil, ‘anjiyotensin 11 reseptér antagonisti' adi verilen bir ila¢c grubuna
aittir. Kan damarlarinizi gevsetmekte ve genisletmektedir. Bu da kan basincinizin
dismesine yardimci olmaktadir.
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e Hidroklorotiyazid, 'diretikler' (idrar soktirdciler) adi verilen bir ilag grubuna aittir.
Viicudunuzdan suyun ve sodyum gibi tuzlarin idrar ile uzaklastiriimasina yardimci olur.
Bu da kan basincinizin diismesini saglar.

e Amlodipin, kalsiyum kanal blokorleri sinifina ait bir maddedir. Damar diiz kas
hicrelerinin kalsiyum kanallarini bloke eder; bu da, kan damarlarinin kasiimasini énler.

Doktorunuz TANSIFA PLUS'I, kan basincinizin tek basina kandesartan, amlodipin veya
kandesartan/amlodipin kombinasyonu ile dusurulemedigi durumlarda recgete edebilir.

2. TANSIFA PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

Eger hamile iseniz TANSIFA PLUS’1I kullanmayiniz, hamile olabileceginiz veya hamile
kalma durumunuzu dikkate aliniz. Hamile iseniz veya bir supheniz var ise doktorunuza
bildirmelisiniz. TANSIFA PLUS’in hamilelik doneminde kullanimi bebeginizde ciddi hasara
ve hatta 6lime bile neden olabilir (Hamilelik ve emzirme bélimlerine bakiniz.).

TANSIFA PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e TANSIFA PLUSIn iceriginde bulunan maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz
(asirt duyarliligimiz) var ise (bkz. bélum 6) (Bu durum kasinti, deri kizarikhgi veya
nefes darligi seklinde olabilir.),

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz,

e Ciddi karaciger hastaliginiz veya safra yollari tikanikhgi (safra kesesinden safranin
iletilmesi ile ilgili bir problem) var ise,

e Siddetli dustk kan basinciniz varsa (hipotansiyon),

e Aort kalp kapakciginizda daralma varsa (aortik stenoz) veya kardiyojenik sok
(kalbinizin viicudunuza yeterli kan saglayamadigi bir durum) durumunuz varsa,

e Bir kalp krizi sonrasi kalp yetmezliginden yakiniyorsaniz,

Sulfonamid iceren veya dihidropiridin tlrevi ilaglara alerjiniz var ise (Emin olmak icin
doktorunuza danisiniz),

Ciddi bobrek problemleriniz var ise,

Gut hastaliginiz var ise,

Kaninizdaki potasyum seviyesi surekli disik ise,

Kaninizdaki potasyum seviyesi surekli yiksek ise,

Kaninizdaki kalsiyum seviyesi stirekli yiiksek ise,

Kaninizdaki sodyum seviyesi surekli distk ise,

Diyabet (seker hastasi) iseniz veya bobrek yetmezliginiz varsa ve aliskiren adl ilaci
kullaniyorsaniz,

e Cocugunuz 1 yasin altinda ise. (bkz. cocuklarda kullanimi)

Yukaridaki durumlarin size uyup uymadigindan emin degilseniz  TANSIFA PLUS’|
kullanmadan dnce doktorunuza danisiniz.

TANSIFA PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Asagidaki durumlar sizde mevcut ise, TANSIFA PLUS’1 kullanmaya baslamadan 6nce
doktorunuz ile konusunuz:

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

e Yakin zamanda size bobrek nakli yapildi ise,

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

2/11



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

¢ Kan basinciniz dusikse,

e Daha dnce fel¢ gecirdiyseniz,

Steroid olmayan antiinflamatuvar ilaclar (NSAIi-Agri ve enflamasyonu hafifleten

ilaclar) kullantyorsaniz,

Yakin zamanda kalp krizi gecirdiyseniz (son aylar iginde),

Kan basincinizin siddetli sekilde yikselmesi (hipertansif kriz) durumunuz varsa,

Yasliysaniz ve ila¢ dozunuzun yikseltilmesi gerekiyorsa,

Seker hastasi iseniz,

Sistemik lupus eritematozus (SLE) (ciltte pullanmayla kendini gdsteren bir hastalik)

olarak bilinen bir hastaliginiz var ise veya ge¢cmiste oldu ise,

Astim veya alerji gegirdiyseniz,

75 yas ve Uzerinde iseniz,

Hemodiyaliz hastasiysaniz,

Bobrek bozuklugunuz varsa, kaninizdaki potasyum seviyesi yiksekse ve ADE

inhibitort adi verilen ilaglari kullaniyorsaniz.

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

Eger bir operasyon gecirecek iseniz doktorunuza veya dis hekiminize TANSIFA PLUS
kullandiginizi  soyleyiniz. Cunkii TANSIFA PLUS bazi anestezik ilaglar ile birlikte
kullanildiginda kan basincinizin asiri diismesine neden olabilir.

TANSIFA PLUS, deride giines Isigina karsi hassasiyete neden olabilir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

TANSIFA PLUS’In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

e TANSIFA PLUS’1 yemek ile birlikte veya acken alabilirsiniz.

e TANSIFA PLUS kullanan insanlar, greyfurt veya greyfurt suyu almamalidir. Bunun
nedeni greyfurt veya greyfurt suyunun, etkin madde olan amlodipinin plazma
seviyelerinde artisa yol acabilmesi ve TANSIFA PLUS’In kan basinci diisirtcii
etkilerinde beklenmedik artisa neden olabilmesidir.

e Alkol kullaniyorsaniz TANSIFA PLUS kullanmadan 6nce doktorunuz ile konusunuz.
TANSIFA PLUS kullandigi sirada alkol kullanan bazi Kisiler bayginlik hissi veya
sersemlik hissedebilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Hamile iseniz, hamile oldugunuzdan supheleniyorsaniz veya hamile kalmayi distndyor iseniz
TANSIFA PLUS’1 kullanmamalisiniz. Hamile oldugunuzu dustinilyorsaniz (bir stipheniz var
ise) doktorunuza bildirmelisiniz. Hamile oldugunuzu veya hamile kalmayi distinduginizi
doktorunuza bildirdiginizde doktorunuz TANSIFA PLUS kullanmay! birakmanizi isteyecektir.
Doktorunuz TANSIFA PLUS vyerine baska bir ilac kullanmanizi onerebilir. TANSIFA
hamilelik sirasinda kullanildiginda bebeginizde ciddi hasara hatta bebeginizin 6limine bile
neden olabilir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan Once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslamak Uzere iseniz doktorunuza bildiriniz.

Emzirme doneminde TANSIFA PLUS’1 kullanmamalisiniz.

Arac ve makine kullanimi

Baz! kisiler TANSIFA PLUS kullanirken yorgunluk ve sersemlik hissedebilir. Eger siz de ayni
durumda iseniz arag surmeyiniz ve herhangi bir alet ve makine kullanmayiniz.

TANSIFA PLUS’In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
TANSIFA PLUS bir cesit seker olan laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizliginiz oldugu séylenmisse, bu tibbi Griini almadan
once doktorunuzla temasa geciniz. Yardimci maddelerin listesi bu Kullanma Talimati'nin
basinda yer almaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bitkisel veya recetesiz aldiginiz ilaglar da dahil olmak Uzere eger su anda baska bir ilaci veya
ilaglari kullaniyorsaniz veya kisa bir sure once kullandiysaniz litfen doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz. TANSIFA PLUS bazi ilaglarin isleyisini etkileyebilir, bazi ilaglarin da
TANSIFA PLUS lizerinde etkileri olabilir. Bazi ilaglari aliyorsaniz doktorunuzun size zaman
zaman kan testleri yapmasi gerekebilir.

Ozellikle asagidaki ilaclari kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz:

o Beta blokoérler, diazoksit ve enalapril, kaptopril, lizinopril veya ramipril gibi ADE
(Anjiyotensin donustlricu enzim) inhibitorleri de dahil olmak (zere kan basincinizi
distren diger ilaglar,

e ibuprofen, naproksen veya diklofenak gibi steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar
(NSAII), selekoksib veya etirokoksib (agriyi ve enflamasyonu hafifleten ilaglar),

e Her gin 3 g' dan fazla Asetilsalisilik asit kullaniyorsaniz (agriy1 ve enflamasyonu
hafifleten ilac),

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

e Kalsiyum veya D vitamini ilaveleri,

o Kolestipol veya kolestiramin gibi kolestroliiniizu distren ilaglar,

e Gut tedavisinde (trikozurik) kullanilan ilaclar,

¢ Diyabette kullanilan ilaclar (tabletler veya insilin),

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

e Kandaki potasyum seviyelerinden etkilenebilen ilaclar (bazi antipsikotik ilaclar gibi),

e Heparin (kani sulandiran bir ilag),

e drar sokuctler (diuretikler),

o Laksatifler,

e Penisilin (bir antibiyotik),

e Amfoterisin (mantar enfeksiyonlarinin tedavisi igin),

e Steroidler (prednizolon gibi),

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

Amantadin (Parkinson hastaliginin veya virlslerin neden oldugu ciddi enfeksiyonlarin

tedavisinde),

Barbitdratlar (ayni zamanda epilepsi tedavisinde kullanilan bir cesit sedatif),

Karbenoksolon (6zofajeal hastalik veya oral tlserlerin tedavisi icin),

Atropin ve biperiden gibi antikolinerjik ajanlar,

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

Baklofen (spastisitenin hafifletilmesinde kullanilan bir ilag), amifostin (kanser

tedavisinde kullanilan bir ilag) gibi ilaclar ve bazi antipsikotikler gibi antihipertansif

etkiyi arttirabilecek bazi ilaclar,

e Lityum (ruhsal problemler igin bir ilag),

Proteaz inhibitorleri olarak adlandirilan ritonavir, indinavir, nelfinavir (HIV, AIDS’e

yol acan viris tedavisinde kullanilan),

Ketokonazol veya itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinda kullanilan ilaclar),

Verapamil, diltiazem (kalp ilaglari),

Rifampisin, eritromisin, klaritromisin (antibiyotikler),

Hafif depresyon tedavisinde kullanilan bitkisel bir tedavi olan sari kantaron,

Dantrolen (vicut sicakliginda siddetli artis icin damardan kullanilan bir ilag),

Simvastatin (kolesterol dusuriicu),

Alkol kullaniyorsaniz TANSIFA PLUS kullanmadan énce doktorunuz ile konusunuz.

TANSIFA PLUS kullandigi sirada alkol kullanan bazi kisilerde bayginlik veya bas

donmesi gorulebilir.

e icerigindeki magnezyum nedeniyle tetrasiklinlerin emilimini azaltabilir. Bu nedenle
tetrasiklin grubu antibiyotiklerle birlikte kullanmaktan kacininiz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TANSIFA PLUS nasil kullanilir?

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

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Genel kullanim dozu gunde 1 tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:
e Tabletleri blttin olarak su ile yutunuz.
e Tabletleri her giin ayni saatte almaya calisiniz. Bu, sizin tableti almayi hatirlamaniza
yardimci olacaktir.
e TANSIFA PLUS’I greyfurt suyu ile almayiniz.

TANSIFA PLUS’In 6nerilen kullanim dozu giinde 1 tablettir. Hangi dozda TANSIFA PLUS
kullanilacag! hekimin kararina baglhdir. Tedaviye verilen cevaba gore, daha yiiksek veya daha
dustk doz kullanimi hekim tarafindan énerilebilir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Kandesartan sileksetil/hidroklorotiyazid/amlodipin’in ¢ocuklarda (18 yasindan kiguk)
kullanimina iliskin bir deneyim yoktur. Bu nedenle TANSIFA PLUS cocuklarda
kullaniimamalidir.

Yaslilarda kullanimi:
Yaslilarda ayrica bir baslangi¢ dozu ayarlamasina ihtiya¢ yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bébrek yetmezligi:

Hafif ve orta derecede bdbrek yetmezligi olan hastalarda kandesartan sileksetil'in Onerilen
baslangic dozu 4 mg'dir. Agir bobrek yetmezliginiz varsa TANSIFA PLUS'
kullanmamalisiniz. Doktorunuz, tedaviye verilen yanita gore dozunuzu ayarlayabilir. Hangi
dozda TANSIFA PLUS kullanilacagl hekimin kararina baglidir. Tedaviye verilen cevaba gore,
daha yuksek veya daha disuk doz kullanimi hekim tarafindan onerilebilir

Amlodipin diyaliz edilmez.

Karaciger yetmezligi:

Hafif ve orta derecede karaciger yetmezligi probleminiz var ise, kandesartanin glinde bir defa 4
mg'lik baslangic dozu Onerilmektedir. Agir karaciger yetmezliginiz veya kolestazis (safra
akisinin yavaslamasi veya durmasi) var ise TANSIFA PLUS'I kullanmamalisiniz. Doktorunuz,
tedaviye verilen yanita gore dozunuzu ayarlayabilir. Hangi dozda TANSIFA PLUS
kullanilacag! hekimin kararina baglidir. Tedaviye verilen cevaba gore, daha yiiksek veya daha
dustk doz kullanimi hekim tarafindan énerilebilir.

Eger TANS/FA PLUS’In etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla TANSIFA PLUS kullandiysaniz:

Eger almaniz gerekenden daha fazla TANS/FA PLUS kullandiysaniz DERHAL doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Cok fazla tablet almaniz kan basincinizin dismesine veya hatta tehlikeli derecede diismesine
sebep olabilir. Sersemlik, bas doénmesi, bayginlik, kalp ritminde bozulma veya zayiflik
hissedebilirsiniz. Eger kan basinci distsuniiz gok siddetliyse, sok meydana gelebilir. Cildinizi
soguk ve nemli hissedebilirsiniz ve bilincinizi kaybedebilirsiniz. Cok fazla TANSIFA PLUS
tablet aldiysaniz; acil tibbi destege basvurunuz.

TANSIFA PLUS’1 kullanmay! unutursaniz:
Unutulan dozlari dengelemek icin c¢ift doz almayiniz. Sadece zamani gelince bir sonraki
dozunuzu aliniz,

TANSIFA PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Eger TANSIFA PLUS kullanmayi birakirsaniz, kan basinciniz tekrar artabilir. Bu nedenle
doktorunuzla konusmadan TANSIFA PLUS kullanmayi birakmayiniz.
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Bu drlndn kullanimi ile ilgili baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaclar gibi TANSIFA PLUS’In da iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde
yan etkiler olabilir. Bu yan etkilerin ortaya ¢ikabilecegini bilmeniz 6nemlidir.

Eger asagidaki alerjik reaksiyonlardan birine sahipseniz, TANSIFA PLUS almay! kesip
hemen tibbi yardim aliniz:

e Yuzilnuzln, dudaklarinizin, dilinizin ve/veya bogazinizin sismesi ile birlikte veya tek
basina nefes almada guglik

e YUzlndzln, dudaklarinizin dilinizin ve/veya bogazinizin sismesi sonucunda yutmada
gucluk

e Derinizde ciddi kasinti (kabarciklarla birlikte ortaya ¢ikan)

e Genis cilt dokinttsunu iceren siddetli cilt reaksiyonlari, Gretiker, tim vicudunuzda
cildinizin kizarmasi, siddetli kasinti, cildin kabarciklanmasi, soyulmasi ve sismesi,
mukdz membranlarda inflamasyon (Stevens Johnson Syndrome) veya diger alerjik
reaksiyonlar

e Kalp krizi, anormal kalp atisl

e Hastanin ¢ok kotu hissettigi, ciddi karin ve sirt agrisina neden olabilen pankreas
iltihabi

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin (10 hastanin 1’inden fazla gérilen)

Yaygin (100 hastadan 1 ila 10 hastada gorilen)

Yaygin olmayan (1000 hastadan 1 ila 10 hastada gorilen)
Seyrek (10 000 hastadan 1 ila 10 hastada gorulen)

Cok seyrek (10 000 hastanin 1'inden daha azinda gorilen)
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Kandesartan ile gorulen olasi yan etkiler asagidaki gibidir:

Yaygin gorilen yan etkiler:
e Sersemlik/bas donmesi, bas agrisi

Cok seyrek gorilen yan etkiler:

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

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

e Ozellikle bobrek problemleriniz veya kalp yetmezliginiz var ise, kaninizda potasyum
miktarinin artmasi veya azalmasi (Bu ciddi bir etki ise, yorgunluk, glgsuzlik, dizensiz
kalp atimi hissedebilirsiniz.)

e Oksirtk

e Bulanti

e Karacigerinizde iltihaplanma (hepatit) dahil, karacigerinizin  ¢alismasindaki
degisiklikler. Yorgunluk, grip benzeri bulgular, cildinizde ve goz akinda sararma gibi
belirtiler gorebilirsiniz.
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Hizli gelisen, derinin su toplamasi veya soyulmasi, agizda olasi su toplamasi seklinde
gelisen ciddi dokint, topak topak kasintili dokinti (kurdesen), kasinti

Sirt agrisi, eklemlerde ve kaslarda agri

Ozellikle bobrek problemleriniz ve kalp yetersizliginiz var ise, bobreklerinizin
calismasina yonelik etkiler.

Hidroklorotiyazid ile monoterapide genellikle 25 mg ve daha yuksek dozlarda gérulen
yan etkiler:

Yaygin gorilen yan etkiler:

Kan testi degerlerinizde degisiklik

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

Ozellikle bobrek problemleriniz veya kalp yetmezliginiz var ise, kaninizda potasyum
miktarinin azalmasi (Bu ciddi bir etki ise, yorgunluk, glcsuzlik, dizensiz kalp atimi
hissedebilirsiniz.)

Kaninizda urik asit ve seker miktarlarinin artmasi

Kaninizdaki kolestrol/trigliserid miktarlarinin artmasi

Kaninizda kalsiyum miktarinin artmasi

Kaninizda magnezyum miktarinin azalmasi

Kaninizda klor miktarinin azalmasi ve buna bagli alkaloz

Kaninizda amilaz miktarinin artmasi

Idrarinizda seker bulunmasi

Bas donmesi, sersemlik hissi, halsizlik, ndbet

Bas agrisi

Solunum enfeksiyonu

Anoreksi (istah kaybr)

Erektil disfonksiyon (iktidarsizlik)

Yaygin olmayan yan etkiler:

Kan basincinda disis. Bu durum sersemlik ve bayginlik hissine neden olabilir.

Istah kaybi, ishal, kabizlik, mide iritasyonu, mide bulantisi, bagirsak tikanmasi,
gaz/siskinlik

Deride dokintl, topak topak kasintili dokintl (kurdesen), gunes Isigina bagh
hassasiyetin neden oldugu dokinti

Seyrek gorulen yan etkiler:

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

Ozellikle bobrek problemleriniz ve kalp yetersizliginiz var ise, bobreklerinizin
calismasina yonelik etkiler.

Uyuma zorlugu, depresyon, huzursuzluk, zihin karisikligi, cevreye ilgisizlik (apati)
Kollarinizda veya bacaklarinizda karincalanma veya ignelenme, kas gucsizlugu

Kisa sureli bulanik gorme, c¢ift gorme, gbzyasi azalmasi, miyopun kotilesmesi,
ksantopsi (cisimlerin sari renk gériilmesine yol acan bir g6z hastaligi)

Anormal kalp atisl

Solunum guclugi (akciger iltihabi ve akcigerlerde sivi)

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

Kas kramplari

Tukdrik bezi iltihabi

Safra kesesi iltihaplanmasi

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

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

Var olan lupus eritematozusun kotulesmesi- reaksiyonlar seklinde veya farkl deri
reaksiyonlarin gorilmesi ile

Yuzin, dudaklarin, dilin ve/veya bogazin sismesi

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

Ayrica ani miyop veya ani gelisen ciddi g6z agrisi gorulebilir.

Amlodipin ile gorulen olasi yan etkiler asagidaki gibidir:

Yaygin gorilen yan etkiler:

Bas agrisi, bas donmesi, uyku basmasi (6zellikle tedavinin baslangicinda)
Carpinti (palpitasyon), cilt kizarmasi

Karin agrisi, hastalik hissi (bulantr)

Ayak bileklerinin sismesi (6dem), yorgunluk

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 yan etkiler:

Duygudurum dalgalanmalari, anksiyete, depresyon, uykusuzluk, huzursuzluk
Titreme, tat almada bozulma, bayginlik gecgirme, gligsuzlik

Kol ve bacaklarinizda uyusma veya karincalanma, agri duyusunun azalmasi

Gorme bozuklugu, ¢ift gérme, bulanik gérme, kulak ¢inlamasi

Dustk kan basinci

Burun duvarinda inflamasyon (rinit) sebebiyle akinti, aksirma

Bagirsak hareketlerinde degisiklik, ishal, kabizlik, hazimsizlik, agiz kurulugu, kusma
Sac¢ dokulmesi, terlemede artis, ciltte kasinti, ciltte yer yer kizariklik, deride renk
degisikligi

Ozellikle geceleri sik idrara ¢ikma, idrar ile ilgili bozukluk

Ereksiyon gugligu, erkeklerde goguslerde rahatsizlik veya gogislerin buyimesi
Gugsuzluk, agri, iyi hissetmeme

Eklem veya kas agrisi, kas kramplari, sirt agrisi

Kilo artisl veya azalmasi

Karaciger enzimlerinde artma

Seyrek gorulen yan etkiler:

Kafa karisikhgi (konflizyon)
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Cok seyrek gorilen yan etkiler:
e Beyaz kan hicresi sayisinda azalma, normal olmayan yaralanma veya kolay kanama
(kirmizi kan hicresi hasari) ile sonuglanabilecek pihtilasma hiicrelerinin sayisinda
azalma

¢ Kaninizda yuksek oranda seker bulunmasi (hiperglisemi)

e Zayifliga yol agabilecek bir sinir bozuklugu, uyusma veya karincalanma

o Oksirik, diseti sismesi

o Karin siskinligi (gastrit)

e Anormal karaciger fonksiyonlari, karaciger iltihabi (hepatit), cildin sarilagmasi
(sarilik), bazi medikal testlere etkisi olabilecek karaciger enzim yukselmesi

e Kas gerginliginde artis

o Genelde cilt kizarikhg ile birlikte kan damarlarinin iltihabi,

e Isiga karsi duyarhilik

o Katilik, titreme ve/veya hareket bozuklugu ile beraber g6zlenen bozukluklar

TANSIFA PLUS beyaz kan hiicrelerinin sayisinda azalmaya neden olabilir. Enfeksiyonlara
karsi direnciniz dusebilir ve sizde yorgunlukla birlikte enfeksiyon ve ates gorulebilir. Boyle
bir durumda doktorunuza basvurunuz. Doktorunuz TANSIFA PLUS'In kaniniza herhangi bir
etkisi (agranilositoz) olup olmadigini anlamak icin sizden zaman zaman kan testleri
yaptirmanizi isteyebilir.

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. TANSIFA PLUS’In saklanmasi

TANSIFA PLUS’1 cocuklarin goéremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklayiniz

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TANS/FA PLUS’1 kullanmayiniz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TANS/FA PLUS’1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: - _

NOBEL ILAC PAZARLAMA VE SANAYII LTD. STI.

Inkilap Mah. Akgakoca Sok. No:10
Umraniye 34768 ISTANBUL
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Uretim Yeri:
NOBELFARMA iLA(; SANAYII VE TICARET A.S.

Sancaklar 81100 DUZCE

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