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KULLANMA TALIMATI

CADUET® 5mg/10mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet, 5 mg amlodipin baza esdeger 6,94 mg amlodipin
besilat ve 10 mg atorvastatin baza esdeger 10,85 mg atorvastatin kalsiyum igerir.

e Yardimct maddeler: Kalsiyum karbonat (E170), kroskarmeloz sodyum (E468),
mikrokristal seliiloz (E460), prejelatinize nisasta, polisorbat 80 (E433), hidroksipropil
seliiloz (E463), silikon dioksit, koloidal (E551), magnezyum stearat (E572), opadry II
beyaz 85F28751 (colorcon) (kismi olarak hidrolize edilmis polivinil alkol (E1203),
titanyum dioksit (E171), macrogol (E1521), talk (E553b), opadry clear YS-2-19114-A
(colorcon) (hipromelloz (E463), triasetin/gliserol triasetat (E1518)), saf su.

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

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

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

o Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

CADUET nedir ve ne icin kullanilir?

CADUET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CADUET nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

CADUET’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadar.
1. CADUET nedir ve ne icin kullanmilir?

CADUET 30 tabletlik blister ambalajda bulunur. Beyaz, oval film kapli tabletin, bir
tarafinda “Pfizer” diger tarafinda ise “CDT” ve “051” yazis1 bulunmaktadir.

CADUET agiz yolu ile alinir ve her tablet 5 mg amlodipine esdeger amlodipin besilat ve
10 mg atorvastatine esdeger atorvastatin kalsiyum igerir. CADUET’in bilesiminde
amlodipin (kalsiyum kanal blokeri olan bir ilag) ve atorvastatin (statin) adinda diger bir ilag
olmak {iizere iki etkin madde bulunur ve doktorunuz her iki ilacin kullaniminin uygun
oldugunu diistindiigiinde bu ilaci size verecektir. CADUET klinik olarak belirgin koroner
kalp hastalig1 olmayan, kan basinci yiiksek olan ve sigara kullanimi, fazla kilolu olmak,
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yiksek kan kolesterolii, ailede kalp hastalig1 gecmisi veya diyabet gibi ek kardiyovaskiiler
risk faktorleri bulunan hastalarda kardiyovaskiiler olaylar1 (6rnegin; anjina, kalp krizi)
onlemek icin kullanilir. Yiiksek kan basinci ile iliskili bu tiir risk faktorlerinin varligi,
hastalarin kardiyovaskiiler olaylar1 yasama riskini artirir.

CADUET, diyete ve farmakolojik olmayan diger 6nlemlere verilen yanitin yetersiz kaldig1
durumlarda kullanilmalidir.

Yiiksek kan basinci (hipertansiyon); kan basincinin anormal olarak israrci bir sekilde
yiiksek olmasina ait bir tibbi durumdur ve kalp-damar rahatsizliklarinin (anjina, kalp krizi,
inme) bir risk faktoriidiir.

Kolesterol, normal biiyiime i¢in gerekli olan, viicutta dogal olarak olusan bir maddedir.
Ancak, eger kaninizda ¢ok fazla kolesterol olursa; kan pihtis1 ve kalp-damar olaylar riskini
artiracak sekilde kan damar1 duvarlariniz tizerinde birikebilir ve damarlarin daralmasina ve
sonugta tikanmasina yol acabilir. Kalp hastaliginin en genel nedenlerinden biri budur.

2. CADUET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
CADUET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Amlodipin veya atorvastatin veya herhangi bir kalsiyum kanal blokerine karsi
alerjikseniz (asir1 duyarlilik)

e Bu ilacin igerigindeki herhangi bir bilesene (bunlar, kullanma talimatinin basinda

listelenmistir) kars1 alerjikseniz (asir1 duyarlilik)

Karacigerinizi etkileyen bir hastaliginiz varsa ya da gecirdiyseniz

Karaciger fonksiyon testlerinizde a¢iklanamayan anormal sonuglariniz olduysa

Hamileyseniz, hamile kalmaya ¢alistyorsaniz ya da emziriyorsaniz

Mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ketokonazol, itrakonazol veya bir

antibiyotik olan telitromisin kullaniyorsaniz

Siddetli diisiik kan basinciniz varsa (hipotansiyon)

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

e Bir kalp krizi sonras1 gelismis kalp yetmezliginiz varsa

e Hepatit C tedavisinde glekaprevir/pibrentasvir kombinasyonunu kullaniyorsaniz

CADUET kullanimindan kag¢inilmalidir.

CADUET’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Siddetli solunum yetmezliginiz varsa

e Agizdan ya da enjeksiyon yolu ile fusidik asit (bakteri enfeksiyonu tedavisinde
kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz veya son 7 giin igerisinde kullandiysaniz. Fusidik

asit ve CADUET kombinasyonu ciddi kas problemlerine (rabdomiyoliz) neden olabilir.
e Bobrek problemleriniz varsa
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e Tiroid beziniz normalden az ¢alistyorsa (hipotiroidizm)

e Tekrarlayan veya agiklanamayan kas agrisi, kisisel veya ailesel bir genetik kas problemi
oykiiniiz varsa

e Diger kolesterol (lipid) diisiiriicii ilaglar (6rn. diger ‘statinler’ veya ‘fibrat’ ilaglar) ile

tedavi sirasinda 6nceden kas problemleri yasadiysaniz

Diizenli olarak ¢ok miktarda alkol aliyorsaniz

Gegmiste karacigerinizi etkileyen bir hastalik gecirdiyseniz

70 yasindan biiyiik iseniz

Beyin i¢i kanama ile birlikte inme gegirdiyseniz veya onceki inmelerden kaynaklanan

beyinde s1v1 kesecikleriniz varsa

e Miyasteni (bazi durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da dahil olmak iizere genel
kas gligsiizliigii ile seyreden bir hastalik) veya okiiler miyasteni (géz kaslarinda
glicsiizliige neden olan bir hastalik) gecirmekteyseniz veya gecirdi iseniz, statinler
bazen durumu agirlastirabilir ya da miyasteni olusumuna yol agabilir. (bkz. b6lim 4)

Eger bunlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise kas sistemi ile ilgili yan etkiler agisindan
risklerinizi 6ngdrebilmek icin doktorunuz CADUET tedavisi dncesinde ve sirasinda kan
testleri yapmaya ihtiyac¢ duyacaktir. Kasla iliskili yan etkilerin, 6rnegin rabdomiyolizin, es
zamanli olarak belli ilaglarin alinmasiyla arttig1 bilinmektedir (bkz. “Diger ilaglarla birlikte
kullanim™).

Tanimlanamayan kas agrisi, hassasiyeti ya da zayiflig1 sikayetlerini, 6zellikle de kiriklik ya
da ates ile birlikte seyrediyorsa, derhal doktorunuza bildiriniz. Bu durumun tani ve tedavisi
icin ek testler ve ilaglar gerekebilir.

Bagisiklik sisteminin caligmasint degistiren bir ilag olan siklosporin, AIDS (HIV)
tedavisinde kullanilan tipranavir ile ritonavir kombinasyonu ve Hepatit C tedavisinde
kullanilan telaprevir ile birlikte CADUET kullanimindan kag¢inilmalidir.

AIDS (HIV) tedavisinde kullanilan lopinavir ile ritonavir, darunavir ile ritonavir,
fosamprenavir ile ritonavir, sakinavir ile ritonavir kombinasyonlari, fosamprevir, nelfinavir;
Hepatit C tedavisinde kullanilan boceprevir ile birlikte CADUET kullanirken doktorunuz
dozunuzu uygun sekilde ayarlayacaktir.

Diyabetiniz varsa veya diyabet gelisimi bakimimdan risk tasiyorsaniz, doktorunuz ilact
kullandiginiz stirece sizi yakindan takip edecektir. Kaninizda yiiksek seviyede seker ve yag
varsa, fazla kilolu iseniz ve kan basinciniz yiiksek ise diyabet gelismesi bakimindan risk

altinda olmaniz olasidir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

CADUET’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
CADUET’1 giiniin herhangi bir saatinde a¢ veya tok karnina, tek doz halinde alabilirsiniz.

Greyfurt suyu: Giinde bir veya iki bardaktan fazla greyfurt suyu tiiketmeyiniz, ¢iinkii bol
miktarda greyfurt suyu CADUET'"in etkilerini degistirebilir.

Alkol: CADUET kullanirken yiiksek miktarda alkol almaktan ka¢ininiz. Daha fazla bilgi
icin “CADUET’1 dikkatli kullaniniz” boéliimiine bakiniz.
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Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe iseniz veya gebe kalmaya ¢alistyorsaniz CADUET 1 kullanmayiniz.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar, CADUET veya herhangi bir ila¢ kullanirken
yeterli dogum kontrol 6nlemi almalidir. Eger bu ilac1 alirken gebe kalirsaniz, tedaviniz
hemen kesilmelidir.

Herhangi bir ila¢ kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Amlodipinin kii¢iik miktarlarda anne siitiine gectigi gosterilmistir. Emziriyorsaniz veya
emzirmeye baglayacaksaniz CADUET’1 kullanmadan o©nce doktorunuza bildiriniz.
CADUET kullanan kadinlar emzirmemelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Bu ilac1 aldiktan sonra bag donmesi hissederseniz ara¢ veya makine kullanmayiniz.
CADUET'in i¢eriginde bulunan baz1 yardimel maddeler hakkinda onemli bilgiler
Uyar gerektiren herhangi bir yardimer madde icermemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Recetesiz ilaglar da dahil, baska herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz, son zamanlarda
kullandiysaniz veya kullanma olasiliginiz varsa doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz.

CADUET ile etkilesebilecek bazi ilaclar bulunmaktadir. Bu etkilesim, ilaclardan birinin
veya her ikisinin de etkisini azaltabilir. Alternatif olarak, rabdomiyoliz olarak bilinen
onemli bir iskelet kasi yikimi durumunu ve miyopatiyi igeren yan etkilerin risk veya
siddetini artirabilir (Boliim 4°e bakiniz).

e Bazi antibiyotikler 6rn.; rifampisin, fusidik asit veya ‘makrolid antibiyotikleri’ 6rn.;
eritromisin, klaritromisin, telitromisin veya mantara bagli enfeksiyonlarin
tedavisinde kullanilan bazi ilaglar 6rn.; ketokonazol, itrakonazol

e Lipid seviyelerini kontrol altinda tutmak icin kullanilan ilaglar: fibratlar (6rn.;
gemfibrozil) veya kolestipol

e Kalp ritmini kontrol etmek i¢in kullanilan ilaglar 6rn.; amiodaron, diltiazem,
verapamil

e Sara tedavisinde kullanilan antikonviilzan ilaglar 6rn.; karbamazepin, fenobarbital,
fenitoin, fosfenitoin, primidon

e Bagisiklik sisteminizin calismasini degistirmek ic¢in kullanilan ilaglar 6rn.;
Siklosporin, takrolimus, sirolimus, temsirolimus, everolimus
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e Insan immiin yetmezlik viriisii (HIV) tedavisinde kullanilan ilaglar &rn. ritonavir,
lopinavir, atazanavir, indinavir, darunavir, tipranavir/ritonavir kombinasyonu vs.,
nelfinavir gibi ilaglar

e Hepatit C tedavisinde kullanilan ilaglar 06rn.; telaprevir, boceprevir ve

elbasvir/grazoprevir kombinasyonu, ledipasvir/sofosbuvir

Letermovir (sitomegaloviriis hastaligina yakalanmaniza engel olan bir ilag)

Ezetimib (kolesterolii diisiiren)

Varfarin (kan inceltici bir ilag)

Antiasitler (mide asidini azaltmak i¢in kullanilan, aliminyum veya magnezyum

iceren hazimsizlik ilaglari)

Dogum kontrolii i¢in kullanilan agizdan alinan ilaclar (oral kontraseptifler)

Stiripentol (epilepsi i¢in bir anti-konviilzan)

Simetidin (mide eksimesi ve peptik iilserler i¢in kullanilir)

Fenazon (bir agr1 kesici)

Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar 6rn.; nefazodon ve imipramin

Ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar 6rn. néroleptikler (klorpromazin

gibi)

e Kalp yetmezliginin tedavisinde kullanilan ilaglar 6rn. beta blokerler (bisoprolol,
karvedilol, metoprolol gibi)

e Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan ilaglar 6rn. anjiyotensin II antagonistleri
(losartan, irbesartan, olmesartan gibi), anjiyotensin doniistiiriici enzim (ADE)
inhibitdrleri (benazepril, lizinopril, ramipril gibi) ve diiiretikler (idrar akisini artiran
ilaclar) (hidroklorotiyazid gibi)

e Yiiksek tansiyon ya da anjina (kalbi besleyen damarlarin daralmasi / tikanmasi ile
ortaya c¢ikan gogiis agrisi) i¢in kullanilan bazi kalsiyum kanal blokerleri; 6rnegin
verapamil, diltiazem

e Yiiksek tansiyon ve prostat tedavisinde kullanilan alfa blokerler (prazosin,
alfuzosin, doksazosin, tamsulosin, terazosin gibi)

e Amifostin (kanser tedavisinde kullanilir)

¢ Sildenafil (peniste sertlesme giicliigii i¢in)

e Dantrolen ve baklofen (kas gevseticiler)

e Steroidler (iltthab1 ve bagisiklik yanitini Onleyen veya baskilayan ilaglar)
(prednizolon gibi)

e Sar kantaron isimli recetesiz bitkisel {iriin

e Kolsisin (gut hastaligi i¢in kullanilan bir ilag)

e Bir bakteriyel enfeksiyonu tedavi etmek icin agizdan fusidik asit igeren ilag
kullanmaniz gerekiyorsa, bu ilaci gegici olarak kullanmay1 birakmaniz gerekecektir.
CADUET'e yeniden baslamanin ne zaman uygun oldugunu doktorunuz size
sOyleyecektir. CADUET’i fusidik asit ile kullanmak nadiren kas zayifligina,
hassasiyetine veya agriya (rabdomiyoliz) yol acabilir. Rabdomiyoliz ile ilgili daha
fazla bilgi i¢in Boliim 4’e bakiniz.

Eger halihazirda yiiksek kan basincinizin tedavisine yonelik baska ilaclar kullaniyorsaniz,
CADUET kan basincinizin daha fazla diismesine sebep olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinmiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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3. CADUET nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Olagan baglangi¢ dozu giinde bir defa 5 mg/10 mg CADUET tablettir. Bir hastanin daha
sik1 kan basinci kontroliine ihtiya¢ duydugunun belirlenmesi durumunda, giinde bir kez 10
mg/10 mg uygulanabilir.
Doktorunuz CADUET dozuna; sizin bireysel durumunuzu degerlendirerek karar verecektir.

CADUET kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Kullanacaginiz tabletleri elinizde bulundurmaniz énemlidir. Doktorunuzu gérmeden 6nce
tabletlerinizin bitmesini beklemeyiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir. Biitiin olarak su ile birlikte alinmalidir.
CADUET giiniin herhangi bir saatinde a¢ veya tok olarak tek doz halinde uygulanmalidir.

Ancak, tabletinizi her giin ayn1 saatte almaya ¢aliginiz.

Doktorunuzun diyet Onerilerini dikkate aliniz, 6zellikle yag acisindan kisith diyet aliniz,
sigara icmeyiniz ve diizenli olarak egzersiz yapiniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:

CADUET’in c¢ocuklarda kullanimina dair etkililik ve giivenlilik calismasi
bulunmamaktadir.

CADUET’in ¢ocuklarda ve ergenlerde kullanim1 6nerilmemektedir.
Yashlarda kullanimai:
Yasli hastalarda doz ayarlamasi gerekmemektedir.
e Ozel kullamm durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Doktorunuz sizin i¢in 6zel bir doz ayarlamas1 yapmayacaktir.
CADUET’in etkin maddelerinden amlodipin yiiksek oranda kan proteinlerine baglandigi
icin kan diyalizinin amlodipin temizlenmesini (klerensini) 6nemli Olciide arttirmasi
beklenmemektedir.
CADUET’in diger etkin maddesi olan atorvastatin de yiiksek oranda kan proteinlerine
baglandig1 i¢in kan diyalizinin atorvastatin temizlenmesini (klerensini) onemli Olgiide

arttirmasi beklenmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
CADUET karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
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Eger CADUET'’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla CADUET kullandiysaniz:

Kullanmadigimiz tabletleri, ambalaji ve kutuyu yaniniza aliniz, bdylece hastane personeli
ne kadar ilag¢ aldiginiz1 kolaylikla sdyleyebilir.

Akcigerlerinizde asir1 sivi birikebilir (pulmoner 6dem) ve bu durum, alimdan sonra 24-48
saate kadar gelisebilen nefes darligina neden olabilir.

CADUET den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

CADUET’i kullanmay1 unutursaniz

Bir dozunuzu almay1 unutursaniz, bir sonraki dozu kullanmaniz gereken zamanda aliniz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CADUET ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz CADUET’1 ne kadar siire kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.
Doktorunuz size sdylemedikge, ilacinizi kesmeyiniz.

CADUET’in nasil kullanilacagina iliskin herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza veya
eczaciniza sorunuz.

4. Olasi1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi CADUET in igeriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabilir ancak bu etkiler herkeste goriilmez.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmisgtir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde gortilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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 tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, CADUET’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Nefes almada biiyiik zorluga sebep olabilecek yiiz, dil ve nefes borusunda sisme
e Aciklanamayan kas zayifliginiz, kas hassasiyetiniz, kaslarinizda agr1 veya yirtilma
varsa veya idrarda kirmizi-kahverengi renk degisimi varsa ve herhangi bir zamanda
kendinizi rahatsiz hissederseniz veya yliksek atesiniz varsa (Cok nadir olarak bu
etkilerin birlikte gériilmesi rabdomiyoliz denilen hayati tehdit eden ciddi bir duruma
doniistiigliniin isaretidir.)
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e Lupus benzeri sendrom (dokiintii, eklem hastaliklar1 ve kan hiicreleri {izerindeki
etkileri dahil)

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

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi seyrek goriiliir.
Cok yaygin

e Kol, el, bacak, eklem veya ayaklarda sisme

Yaygin
e Alerjik reaksiyon
e Basagrisi (6zellikle tedavinin baglangicinda), sersemlik, yorgun hissetme, uyku hali
e Diizensiz kalp atis1, yliziin kizarmasi (sicak basmasi)
e Carpint1 (kalp atisinda anormallik farketme), nefes darligi
e Burun ile yutak arasi bolgenin iltihabi, yutak ile girtlak aras1i bolgede agri

(faringolaringeal agr1), burun kanamasi

e Hasta hissetme, karin agrisi, hazimsizlik, degismis barsak durumu (ishal, kabizlik
ve gazi igeren)

e Kas ve eklem agrisi, kas kramplar1 ve spazmlari, sirt agrisi, kol ve bacaklarda agri,
kas yorgunlugu

e Kan seker seviyelerinde artis (seker hastalifiniz varsa, kan seker seviyelerinizin
dikkatle izlenmesi gerekir), kan kreatin kinaz seviyesinde artis, karaciger
fonksiyonunuzun normal olmayabilecegini gosteren laboratuvar testleri

e GoOrme sorunlari (¢ift gérmeyi igeren), bulanik gérme

Yaygin olmayan

e Hepatit (karaciger iltihab1)

e Burun akintisi, istah kaybi, kan seker degerlerinde azalma (seker hastaliginiz varsa,
kan seker seviyelerinizin dikkatle izlenmesi gerekir), kilo artis1 veya kaybi

e Uyku gii¢ligli, kabus gormek, duygu durum degisimleri (anksiyeteyi igeren),

depresyon, titreme, kollara ve bacaklara giden duyu sinirlerinin hasar1 (azalmis

hassasiyet), hafiza kaybi

Kulaklarda ¢inlama ve ugultu

Bayilma hissi, terlemede artis, diisiik kan basinci

Ag1z kurulugu, tat alma duyusunda degisiklikler, kusma, gegirme

Sa¢ dokiilmesi, ciltte yara veya kiiciik lekeler, cildin renksizlesmesi, deride

dokunma veya agri hissinde azalma, el ve ayak parmaklarinda uyusukluk veya

karincalanma, deri dokiintiisii, kurdesen veya kasinti

e Uriner hastaliklar (gece asir1 idrar c¢ikarma ve idrar sikhigmin artisi), cinsel
giicsiizliik, erkeklerde meme biiylimesi
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e Viicutta rahatsizlik hissi, kas yorgunlugu, pankreatit (karin agrisina da neden olan
pankreasin iltihaplanmast), agri, boyun agrisi, gégiis agrist

e Idrarda beyaz kan hiicrelerinin goriilmesi

e Anormal kalp ritmi

o  Oksiiriik

Seyrek

e Beklenmeyen kanama veya yaralanma

e Siddetli kas iltihaplanmasi, ¢ok giiglii kas agris1 veya kramplari, ¢cok seyrek olarak
rabdomiyolize (kas hiicrelerinin yikimi) ve anormal kas yikimina yol agabilen kas
yirtilmast. Anormal kas yikimi, CADUET'D almay1 biraksaniz bile her zaman
ortadan kalkmaz ve bobrek problemlerine yol agabilir ve hayati tehdit edici olabilir

e Kaninizdaki kan pulcugu sayisinin azalmasi

e Karaciger problemleri (derinin ve gozlerdeki beyaz bolgenin sararmasi)

o Alerjik kokenli siddetli deri reaksiyonlari, ciltte kirmizilik, kabarcikli dokiintii, hizla
tim viicuda yayilabilen ve yliksek atesle birlikte nezle benzeri semptomlarla
baslayabilen deri soyulmasi

e Dudaklarin, goz kapaklarinin ve dilin sismesini igeren derinin derin tabakalarinda
sisme

e Iskelet kaslarinin iltihab1 veya sismesi, kabarcikli dokiintii, bir bolgede derinin ani,
siddetli derecede sismesi

e Kaslarin kemige baglanmasini saglayan dokularda (tendon) iltihap ve zedelenme

e Kafa karigiklig1 (konfiizyon)

e Gorme bozukluklari

Cok seyrek

e Alerjik bir reaksiyon — semptomlar ani hiriltili solunum ve goégilis agrisi veya
gerginligi, goz kapaklarinin, yiiz, dudaklar, agiz, dil ve bogazin sigsmesi, nefes
almada zorluk, sok (kolaps) igerebilir.

Jinekomasti (erkeklerde meme biiylimesi)

Kaninizdaki beyaz hiicre sayisinin azalmasi

Kas sertligi ve gerginligi

Kalp krizi, kiigiik kan damarlarinin iltihab1

Mide agris1 (gastrit)

Diseti biiylimesi, dis eti kanamasi

Isitme kayb

Karacigerin gorevlerini yeterince gerceklestirememesi (karaciger yetmezligi)
Fotosensitivite (1518a kars1 duyarlilik)

Bilinmiyor

Siirekli kas gii¢siizligi

Cinsel problemler

Stirekli okstiriik ve/veya nefes darligi veya ates igeren solunum problemleri
Katilik, titreme ve/veya hareket bozuklugu ile beraber gézlenen bozukluklar
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e Seker hastalig1 (diyabet). Kaninizda yiiksek seker ve yag seviyeleriniz varsa, fazla
kilolu iseniz ve yliksek kan basinciniz varsa; seker hastaligi goriilmesi daha olasidir.
Doktorunuz bu ilac1 kullanirken sizi izleyecektir.

e Myastenia gravis (bazi durumlarda nefes alirken kullanilan kaslar da dahil olmak
tizere genel kas giigsiizliigiine neden olan bir hastalik). Okiiler miyasteni (goz
kaslarinda gli¢siizliige neden olan bir hastalik). Kol veya bacaklarimizda hareket
sonras1 kotiilesen giicsiizliik, yutma giicligii, nefes darligi, goz kapaklarinizin
diismesi veya c¢ift gorme yasarsaniz doktorunuza danisiniz.

Bu yan etkilerden herhangi birisi ciddilesirse veya bu kullanma talimatinda belirtilenler
disinda bir yan etki ile karsilasirsaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezine (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. CADUET’in Saklanmasi

CADUET’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra CADUET’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi, ilgili ayin son giiniinii belirtmektedir.

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

Ilaglar atik sular veya evsel atiklarla atilmamalidir. IThtiyaciniz olmayan ilaglar1 nasil imha
edeceginiz konusunda eczaciniza danisiniz. Bu 6nlemler, ¢evrenin korunmasina katkida

bulunacaktir.

Ruhsat sahibi: Viatris laclar1 Ltd. Sti.
34347 Ortakdy — Istanbul

Uretim yeri: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH
79090 Freiburg ALMANYA

Bu kullanma talimati... tarihinde onaylanmistir.
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