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KULLANMA TALIMATI

GOPTEN® FORTE 4 mg kapsiil
Agiz yoluyla ahinir.

» Etkin madde: Her bir kapsil, 4 miligram trandolapril igerir.

e Yardimcr maddeler: Misir nisastasi, sigir kaynakli laktoz, povidon, sodyum stearil
fumarat, sigir kaynakli jelatin, titanyum dioksit (E 171), siyah demir okdit (E172), sar1
demir oksit (E 172), sodyum lauril sulfat, eritrosin (E 127)

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

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac:
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakk:nda size énerilen dozun disinda
yuksek veya diugstk doz kullanmay:niz.

Bu kullanma talimatinda:

GOPTEN® FORTE nedir ve ne icin kullanal:r?

GOPTEN® FORTE kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
GOPTEN® FORTE nasil kullanir?

Olast yan etkiler nelerdir?

GOPTEN® FORTE’nin saklanmast

OXxNwdhE

basliklar: yer almaktadir.

1. GOPTEN®FORTE nedir ve ne icin kullamhr?

GOPTEN® FORTE, 4 mg trandolapril iceren sert jelatin kapsiiller seklindedir.
GOPTEN® FORTE 4 mg Kapsiil, 28 kapsiil iceren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

GOPTEN® FORTE’nin etkin maddesi olan trandolapril, anjiyotensin déniistiirlicii enzim (ADE)
inhibitorleri ad1 verilen bir ilag grubuna aittir.

ADE inhibitérleri kan damarlarini genisleterek viicutta kalbin kan pompalamasini kolaylastirir
ve kan basincinda diistise katkida bulunur.

GOPTEN® hafif ile orta dereceli yiiksek kan basincinin (hipertansiyon) tedavisi igin
kullanilmaktadir. GOPTEN® ayni zamanda, kalp krizi (miyokard enfarktisti) sonrasinda kalp
fonksiyonlarimi korumak amaglida kullanilabilmektedir.
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2. GOPTEN® FORTE kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

GOPTEN®FORTE’ yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

- Trandolaprile veya GOPTEN® FORTE igindeki yardimc1 maddelerden herhangi birine karsi
alerjik (asir1 duyarh) iseniz;

- Bagka bir ADE inhibitorii kullanirken yiiz, dudaklar, dil ya da bogazda sisme, yutma ve
solunum giicliigii seklinde goriilen alerjik reaksiyon yasadiysaniz;

- Daha 6nce anjiyo6dem adi verilen siddetli alerjik reaksiyon gegirdiyseniz. Anjiyo6dem deri
belirtileri (kasint1) ve yliz, kol ve bacaklar, dil ya da bogazda sismeye yol agar;

- Hamileyseniz (hamilelik doéneminde GOPTEN® FORTE kullanimi 6nerilmez- Bkz.
‘Hamilelik ve emzirme’ bolimd);

- Aort stenozunuz (aort damarinda daralma) ya da kalpten kan akisin1 engelleyen diger
patolojik degisiklileriniz varsa;

- Seker hastaliginiz ya da bobrek yetmezliginiz varsa ve kan basincini diisiirmek i¢in kullanilan
bir ilag olan aliskiren iceren ilaglarla tedavi goriiyorsaniz;

- Sakubitril/valsartan kombinasyonu iceren bir ilagla (yetiskinlerde kalp yetmezIligi
tedavisinde kullanilan bir ilag) tedavi ediliyorsaniz, artmis anjiyoddem riski vardir (boyun
gibi bolgelerde deri alti dokusunun aniden sismesi).

GOPTEN®FORTE 18 yas altindaki ¢ocuklar icin énerilmez.
GOPTEN®FORTE?’ yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

- Idrar sokturtcu ilaglar (ditiretik) ile uzun streli tedavi gorilyorsaniz ya da tuz kisitlamasi
diyeti uyguluyorsaniz

- Siddetli ve uzun siiredir kusuyorsaniz veya ishal iseniz

- Iskemik kalp hastaliginiz ya da beyin damarlari ile iliskili (serebrovaskiiler) hastaliginiz varsa

- Dabha 6nce yiiz, dudaklar, dilin sismesi veya yutma veya nefes almada giicliik ¢ekilmesi gibi
semptomlarla bagka bir ADE inhibitoriine karsi bir alerjik reaksiyon gecirdiyseniz

- Karaciger hastalifiniz veya diyalize girmenize neden olan bobrek hastaligi dahil bobrek
fonksiyon bozuklugunuz varsa (bazi diyaliz membranlart GOPTEN® FORTE kullanirken
uygun olmayabilir), renovaskiiler hipertansiyonunuz (bobrek atardamarinin daralmasi
sonucu gelisen yiiksek tansiyon), diyabetiniz, kalp yetmezliginiz ya da kollajen vaskiiler
hastalik ad1 verilen (bag dokusu hastalig1) hastali§iniz varsa

- LDL aferezis ya da hayvan zehirlerine kars1 bagisiklik tedavileri goriiyorsaniz
- Asagidaki ilaglar kullaniyorsaniz:

- anjiyotensin Il reseptor blokeri (ARB; valsartan, telmisartan, irbesartan gibi sartanlar),
ozellikle diyabet ile iliskili bobrek hastaliginiz varsa

- aliskiren

- Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, anjiyoodem (ylizde, dudaklarda, dilde ve/veya
bogazda solunum veya yutma gii¢liigiine neden olabilecek sisme) riski artabilir:

- Sirolimus, everolimus, temsirolimus ve mTOR inhibitor sinifina ait diger ilaglar (organ
nakli reddinin 6nlenmesinde ve kanser tedavisinde kullanilan ilaglar)

- Diyabet tedavisinde kullanilan vildagliptin
- Kalp yetmezligi olan hastalarda kullanilan sakubitril (valsartan ile sabit kombinasyonda
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bulunan) ve akut ishal hastalarinda kullanilan rasekadotril gibi neprilisin inhibitdrleri

(NEP)

Doktorunuz  diizenli araliklarla bobrek fonksiyonlarinizi, kan  basincinizi  ve kan
elektrolitlerinizi (6rn. potasyum) kontrol edebilir.

Eger bir ameliyat gecirecekseniz doktorunuza ya da dis hekiminize daha éncesinden, GOPTEN®
FORTE kullanmakta oldugunuzu haber veriniz; anestezik ilaglarin ve diger ilaglarin segimini
etkileyebilir.

Kan ya da idrar testi yaptiracaksaniz doktor ya da hemsirenize GOPTEN® FORTE kullandiginiz
sOyleyiniz; test sonuclarini etkileyebilir.

Diyaliz uygulanacagi zaman doktor ya da hemsirenize GOPTEN® FORTE kullandiginizi
sOyleyiniz; baz diyaliz membranlari ile alerjik reaksiyon gelisebilir.

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

GOPTEN® FORTE’nin yiyecek ve icecekle kullaniimas:

GOPTEN® FORTE ag karma ya da yiyeceklerle birlikte alinabilir. Alkol ile birlikte alindiginda
etkisi artabilir.

Hamilelik

Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

Eger GOPTEN® FORTE kullantyorken hamilelik planlarsamiz veya hamile kalirsaniz,
doktorunuza basvurunuz.

Planlanmis bir hamilelikten 6nce, uygun bagka bir alternatif tedaviye gecilmelidir.
GOPTEN®FORTE hamilelikte kullanilmamalidir; dogmamus bebege ciddi zararlar verebilir.

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

Emzirme
Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

GOPTEN®FORTE emzirme doneminde kullanilmasi nerilmemektedir. Bu nedenle doktorunuz
Ozellikle bebeginiz yeni dogmussa ya da erken dogmussa baska bir ilag dnerecektir.

Arag ve makine kullanimi

GOPTEN® FORTE bazi kisilerde 6zellikle tedavi baslangicinda, bagka bir kan basinci diisiiriici
ilaca gecildiginde ya da az miktarda alkol alindiginda sersemlik yapabilir. Ilk dozdan sonra
veya dozdaki artiglar: takiben ya da alkol alinmasi ardindan birkag saat stireyle tasit veya makine
kullanilmamasi onerilir.
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GOPTEN® FORTE’nin iceriginde bulunan bazi yardimcit maddeler hakkinda énemli
bilgiler

GOPTEN® FORTE laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 tahammdilstzliguniz (intolerans) oldugu séylenmisse, bu tibbi Urlini almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

GOPTEN®’ ile birlikte asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz. Bu ilaglar,
GOPTEN®'in etkisini degistirebilir veya GOPTEN® FORTE dozunda ayarlama gerektirebilir.
Doktorunuz, dozunuzu degistirebilir ve/veya farkli bir 6nlem alabilir.

- Anjiyotensin 11 reseptor blokerleri ya da aliskiren (Bkz. “Asagidaki durumlarda GOPTEN®
FORTE kullanmaymiz’ ve “Asagidaki durumlarda GOPTEN® FORTEyi dikkatli kullaniniz’)
- Kan basincini diistirmek icin kullanilan diger ilaclar

- Potasyum takviyeleri (takviye edici tuzlar dahil), potasyum tasarrufu saglayan diiiretikler ve
kandaki potasyum diizeylerini artirabilecek diger ilaglar (6rn., bakteriyel enfeksiyonlar igin
kullanilan ve trimetoprim/siilfametoksazol olarak da bilinen trimetoprim ve ko-trimoksazol;
organ naklinin reddini 6nlemek i¢in kullanilan bir immunosupresan olan siklosporin ve kan
pihtilarinin olusumunu 6nlemek i¢in kan sulandirict olarak kullanilan heparin)

- Idrar soktiriicti (ditiretik) ilaglar

- Ibuprofen, diklofenak ve asetil salisilik asit gibi agr1 kesici iltihap giderici (antiinflamatuar)
ilaglar

- Organ naklinin reddinin 6nlenmesinde kullanilan ilaglar (sirolimus, everolimus ve mTOR
inhibitdr sinifina ait diger ilaglar)

- Depresyon (ruhsal ¢okkinlik) ve miza¢ bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn.
lityum, noroleptik ilaglar ve trisiklik antidepresanlar)

- Sempatomimetik ilaglar (Baz1 dekonjestan ilaglar, 6kstrik/soguk algilig: ilaglart ve astim
ilaclar i¢inde bulunur)

- Antasitler (Hazimsizlik ve/veya mide yanmasi tedavisinde kullanilir)
- Bagisiklik sistemini baskilayan ilaclar (immunostpresifler)

- Kanser ilaglart (sitotoksik ilaglar), gut ilaclari (allopirinol), agir astim ilaglan
(kortikosteroidler) ve kalp ritim bozuklugu tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. prokainamid)

- Diyabet (seker hastaligi) hastaliginda kullanilan ilaglar (instlin ve oral hipoglisemik ilaglar)

- Romatoid artirit tedavisinde kullanilan altin preparatlarinin enjeksiyonu (sodyum
orotiyomalat)

- Sakubitril (valsartan ile sabit kombinasyon halinde mevcuttur) ve rasekadotril gibi neprilisin
inhibitorleri ile anjiyoddem riski (bogaz gibi bolgelerde deri alti dokunun ani sismesi)
artabilir. Son sakubitril/valsartan dozundan itibaren 36 saat gecmeden GOPTEN ®
tedavisine baglamamalidir. Trandolapril ile tedavi, son sakubitril/valsartan dozundan
itibaren 36 saat gegmeden baglamamalidir. ADE inhibitorlerinin neprilisin inhibitorleri (6rn.
rasekadotril), mTOR inhibitorleri (6rn. sirolimus, everolimus ve temsirolimus) ve
vildagliptin ile birlikte uygulanmasi anjiyoddem riskini artirabilir.

- Alkol tiiketimi GOPTEN® FORTE’nin etkisini artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinizsa, litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. GOPTEN® FORTE nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar

Eriskinler

GOPTEN® FORTE’yi her zaman icin tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz.
Eger emin degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz.

Yiiksek kan basinci (yiiksek tansiyon)
Olagan baslangi¢ dozu ginlik 0,5 mg kapsildir. Doktorunuz dozu giinde 1 ya da 2 mg
kapstile kadar artirabilir. GOPTEN® FORTE icin dnerilen en yiiksek giinliik doz 4 mg’dur.

Kalp krizi sonrasinda
Tedavi genellikle kalp krizinden 3-7 gun sonra ve ¢ogunlukla ginde 0,5 mg ile baslanir.
Doktorunuz dozu gunde en fazla 4 mg’a kadar yukseltebilir.

Onceden idrar soktiiriicu ilag tedavisi

Onceden idrar soktiriicti (ditretik) tedavisi gormekte olan hastalarin bazilarmda, GOPTEN®
FORTE almaya baslamadan once doktorunuz idrar sokturiicli dozunuzu azaltabilir veya
GOPTEN® FORTE kullanmaya baslamadan 6nce kullanimin: sonlandirabilir.

Uygulama yolu ve metodu
Kapsuller, bir bardak su ile birlikte yutulmalidir. Cignenmemelidir.

Degisik yas gruplaninda kullanim:

Cocuklarda kullanima:
GOPTEN®’in 18 yas altindaki ¢ocuklarda giivenlilik ve etkililigi saptanmamis olmasi nedeniyle
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
GOPTEN® FORTE Karaciger ve bobrekleri normal calisan yash kisilerde doz ayarlamast
yapmadan kullanilabilir.

Ozel kullanim durumlar

Bobrek yetmezligi: Hafif ve orta dereceli bobrek yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina
gerek yoktur. Siddetli bobrek yetmezliginde tedaviye 0,5 mg dozunda baslanmali ve en yiksek
ginlik doz 2 mg’t gegcmemelidir. Kanin temizlenmesi icin diyaliz cihazina baglanan agir
bobrek hastalarinda, diyaliz sirasinda kan basinci izlenmeli ve gerekirse trandolapril dozu
ayarlanmalidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda GOPTEN® tedavisine, yakin
tibbi g0zetim altinda, glinde bir defa 0,5 mg dozunda baslanmalidr.

Eger GOPTEN® FORTE’nin etkisinin ¢ok giiclii ya da cok zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla GOPTEN® FORTE kullandiysaniz

GOPTEN® FORTE’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

Eger kazaen daha fazla kapsil alirsaniz (doz asimi), gecikmeden doktorunuza ne yapacaginizi
sorunuz veya en Yyakin hastanenin acil servisine miracaat ediniz. Yaninizda kapsulleri
goturiniz.
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GOPTEN® FORTE kullanmay: unutursaniz

Eger ilacinizi almay:1 unutursaniz, sonraki doz zamanina yakin degilse hemen aliniz. Eger
sonraki doz zamanina yakinsa unutulan dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayzn:z.

GOPTEN® FORTE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz sodyleyene kadar ilacimizi kullanmaniz ¢ok oOnemlidir. Yalnizca kendinizi iyi

hissettiginiz icin ilacinizi birakmayiniz. GOPTEN® FORTE kullanmayi birakirsaniz durumunuz
kotiilesebilir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, GOPTEN® FORTEnin iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa GOPTEN® FORTE'yi kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil bélimtine basvurunuz:

- Hiriltili solunum ya da nefes darligi

- Yz, kol ve bacaklar, dil, dudaklar ya da bogazda sisme (anjiyotdem)

G0z ve deride sararma

Siddetli bogaz agris1 ve ylksek ates

Gaz ve kusma ile birlikte siddetli mide agrisi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin GOPTEN®
FORTE'ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Klinik caligmalarda, ylksek tansiyonu olan igin ya da kalp krizi gecirmis hastalarda veya
pazarlama sonrasi deneyimde asagidaki yan etkiler gozlenmistir.

Yaygin (10 hastadan en az birinde gorilen)
- Bas agrisi, bag donmesi

- Tansiyon diistikltgu (arteriyel hipotansiyon)
- Oksurik

- Kuvvetten diisme (asteni)

Yaygin olmayan (100 hastadan en az birinde gorilen)

- Ust solunum yolu iltihaplanmas1

- Sersemlik

- Uykusuzluk, cinsel diirtii yoksunlugu

- Bas donmesi

- Carpmt1 (palpitasyon)

- Sicak basmasi

- Ust solunum yolu iltihaplanmasi, burun akntisi (rinore)

- Bulanti, sindirim sistemi agris1, ishal (diyare), kabizlik, hazimsizlik
- Kasinti, deri dokiintlsu

- Sirt agrisi, kas kasilmalari (spazmlari), kol ve bacaklarda agri

- Cinsel gli¢suzlik (empotens)

- Genel olarak gogiis agrisi, siskinlik, hasta hissetme ve anormal hissetme.
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Seyrek (1.000 hastadan en az birinde gorulen)

- Idrar yolu iltinaplanmasz, bronsit, geniz akintis1 (farenjit)

- Kirmiz1 hiicrelerin sayisinda azalma (anemi), kanda pihtilasma hicrelerinin (trombosit)
bozuklugu, kanda beyaz kan hicresi bozuklugu, kanda beyaz kan hicrelerinin azlig
(I6kopent)

- Asin1 duyarlilik reaksiyonlari

- Kandaki glukoz (seker), kolesterol, yag ve lirik asit seviyelerinin artmasi

- Kandaki sodyum seviyesinin azalmasi

- Gut, istah azalmasi (anoreksi) veya istah artisi, enzim bozuklugu

- Hayal gorme (hallsinasyon), depresyon, uyku bozuklugu, endise hali (anksiyete), ruhsal
heyecanlilik (ajitasyon), ilgisizlik (apati)

- Beyinde dolasim bozuklugu (serebrovaskiiler olay)

- Biling kaybi, kaslarin istemsiz kasilmas1 (miyoklonus)

- Ignelenme, karmcalanma, hissizlik, seyirme ya da yanma gibi viicut yiizeyinde duyu
bozukluklar: (parestezi)

- Migren, aurasiz migren, tat alma bozuklugu

- GO0z kapag iltihaplanmasi (blefarit), goziin beyaz kisminda sivi artis1 (konjunktival 6dem),
gorme bozuklugu, géz hastalig

- Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

- Kalp krizi (miyokard enfarkttsu), kalbe yeterli oksijen gitmemesi (miyokard iskemisi), gogiis
agrisi (anjina pektoris), kalp yetmezligi, kalbin sol karinciginin fazla ¢alismasi (ventrikiiler
tagikardi), kalbin dakikada atim sayisinda fazlalik (tagikardi), kalbin dakikada atim sayisinda
azlik (bradikardi)

- Tansiyon yiiksekligi (hipertansiyon), kan damar1 hastaliklar1 (anjiyopati), ani durum
degisikliklerinde kan basincinda ani diisiis, 6rnegin ayaga kalkinca (ortostatik hipotansiyon),
kol ve bacaklarda kan damar1 hastaligi (periferik vaskiiler hastalik), sis toplar damar (varikdz
ven)

- Burun kanamasi (epistaksis), genizin iltihaplanmasi (farengeal inflamasyon), bogazdaki sislik
ve agr1 (bogaz irritasyonu), balgamli oksiiriik, solunum hastaligi, nefes darligi (dispne)

- Kan kusma (hematemez), karin agris1 (abdominal agri), kusma, hazimsizlik (dispepsi), mide
iltihabi (gastrit), gaz, agiz kurulugu

- Karaciger iltihab1 (hepatit), kanda bilirubin artmasi

- Yiiz, kol/bacak, dil, dudak ya da bogazda sisme (anjiyoddem)

- Kirmiz1 lekeler, giimiis rengi plaklarla kizarik incelmis deri (psoriazis)

- Terleme egilimi, egzama, akne, deride kuruma, deri hastalig

- Eklem agris1 (artralji), kemik agrisi, eklem iltihaplanmasi (osteoartirit)

- Bobrek fonksiyonlarinin bozulmasi, bobrek fonksiyonu bozukluguna bagli olarak kanda
nitrojen iceren bilesiklerin birikmesi (azotemi), sik ve fazla idrar,

- Atardamar yapis1 bozuklugu ile iliskili kalitsal hastalik

- Kalitsal deri hastaligi — genellikle kol/bacak ve gdvdenin alt kisminda kuru, sert ve kabuklu
deri, kasint1 ve terleme azalmasi (iktiyozis)

- Sislik (6dem), yorgunluk

- Yaralanma

Bilinmiyor (eldeki verilerle siklik saptanamiyor)

- Kanda granulosit (bagisiklik hiicresi) azalmasi (agraniilositoz), tim kan hiicrelerinin sayisinda
azalma (pansitopeni), kan pulcugu sayisinda azalma, kirmizi kan hucrelerinde oksijeni
tasiyan kismin (hemoglobin) ve kirmizi kan hicrelerinin sayisinin (hematokrit) azalmasi

- Kan potasyum diizeyinde artis (hiperkalemi)

- Gecici olarak beyine az kan gitmesi (gecici iskemik atak), beyin kanamasi (serebral hemoraji),
denge bozuklugu

- Kalbin kulakcigr ve karincigr arasinda elektriksel ileti bozuklugu (atrioventrikiler blok),
kalbin durmasi (kardiyak arrest), kalp ritim bozuklugu (aritmi), anormal EKG bulgular
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- Solunum yolu kaslarinda daralma (bronkospazm)

- Bagirsak tikanikligi (ileus), pankreas inflamasyonu (pankreatit)

- Sarilik, karaciger laboratuvar testlerinde bozukluk, transaminaz (karaciger enzimi) diizeyi
yukselmesi

- Sac dokilmesi (alopesi), kurdesen (iirtiker), bazi siddetli deri reaksiyonlar1 (Stevens- Johnson

sendromu, toksik epidermal nekroliz)

- Kas agrisi

- Ates

- Kanda kreatinin ya da Ure nitrojeni dlizeyi artisi (konsantrasyon bobrek fonksiyonuna baglidir)

- Normal smurlar diginda laboratuvar sonuglari, kanda alkalin fosfataz ve laktat dehidrogenaz
enzimleri diizeyinde artis.

Tim ADE inhibitorleri ile bilinmeyen siklikta g0zlenen diger yan etkiler: hemolitik
anemi (kirmizi kan hicrelerinin yikilmasina bagl anemi), eozinofili (bir tiir beyaz kan hucresi
sayisinda artis) ve/veya antinlikleer antikor (ANA) artisi, zihin karigikligi, bulanik gorme,
sinds inflamasyonu (sindizit), nezle (rinit), dilde sislik (glossit), intestinal anjiyoddem (bagirsakta
sismeye yol acan alerjik reaksiyon), eritema multiforme ve psoriyazis benzeri deri enflamasyonu.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan Etkilerin Raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczacimz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak yada

0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 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. GOPTEN® FORTE’nin saklanmasi

GOPTEN® FORTE'yi cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaninz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra GOPTEN® FORTE'yi kullanmay:ziz.

Eger Uriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz GOPTEN® FORTE'yi
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abbott Laboratuvarlar: ith. Ihr. ve Tic. Ltd. Sti.
Saray Mah. Dr. Adnan Biyikdeniz Cad. No:2, Kelif
Plaza, Kat: 12-20, 34768 Umraniye —istanbul
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Uretim Yeri:

AbbVie Ireland NL B.V.

Manorhamilton Road,

Sligo, IRLANDA

Bu kullanma talimati ................. tarihinde onaylanmustir.
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