KULLANMA TALIMATI

EXCALIBA® 20/5 mg film kaph tablet
Agizdan alimir.

o FEtkin maddeler: 20 mg olmesartan medoksomil ve 5 mg amlodipine esdeger 6,944 mg
amlodipin besilat

o Yardimcit maddeler: Prejelatinize musir nigastasi, silisifiye mikrokristalin = seliiloz
(mikrokristalin seliiloz ve susuz silika kolloidal), kroskarmelloz sodyum, magnezyum
stearat, polivinilalkol, makrogol 3350, talk, titanyum dioksit (E171)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EXCALIBA nedir ve ne icin kullanilir?

2. EXCALIBA kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EXCALIBA nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EXCALIBA’min saklanmasi

Bashklar: yer almaktadir.

1. EXCALIBA nedir ve ne icin kullamhr?

EXCALIBA olmesartan medoksomil ve amlodipin (amlodipin besilat olarak) adinda iki etkin
madde icerir. Bu maddelerin ikisi de yiliksek kan basincinizin (hipertansiyon) diisiiriilmesi i¢in
kullanilir.

EXCALIBA 28 film kapl tablet halinde kullanima sunulmustur.

EXCALIBA, kan basinci tek basina olmesartan medoksomil veya amlodipin ile yeterince
diisiiriilemeyen hastalarda yiiksek kan basincinin tedavisi i¢in kullanilir.

e Olmesartan medoksomil, kan damarlarin1 gevseterek kan basincini diigliren “anjiyotensin-
II reseptor antagonistleri” olarak adlandirilan ilag sinifindandir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFySHY3Z1AxZW56MOFyMOFySHY'3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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¢ Amlodipin “kalsiyum kanal blokdrleri” olarak adlandirilan ilag sinifindandir. Amlodipin
damar duvarlarinin igerisine kalsiyumun girmesini durdurarak kan damarlarinin
kasilmasini durdurur ve boylece kan basincini diistiriir.

Bu maddelerin ikisinin de etkisi kan damarlarmin kasilmasini durdurmaya katkida bulunur,
boylece kan damarlar1 gevser ve kan basinci azalir.

2. EXCALIBA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EXCALIBA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

* QOlmesartan medoksomil veya amlodipin veya kalsiyum kanal blokdrlerinin bir grubu olan
dihidropiridinlere veya ilacin diger bilesenlerine karsi allerjiniz (asir1 duyarlilik) varsa, alerjik
olabileceginizi diisiiniiyorsamz EXCALIBA almadan dnce doktorunuzu bilgilendiriniz.

» Hamileyseniz veya emziriyorsaniz (“Hamilelik” ve “Emzirme” boliimiine bakiniz)

* (Ciddi karaciger problemleriniz varsa, eger safra salginiz bozulmussa veya safra kesesinden
safra akimi engelliyse (6rnegin safra tasi nedeniyle) ya da eger sariliginiz varsa (deri renginin
veya gozlerin sarimsi renkte olmast).

= Bobrek yetmezliginiz veya seker hastaliginiz var ise ve yiiksek kan basincini tedavi etmekte
kullanilan aliskiren i¢eren bir ila¢ kullantyorsaniz,

» Kan basinciniz ¢ok diisiikse,

* Dokulariniza kan akiminin yetersiz olmasindan muzdaripseniz ve kan basincimizin diisiik
olmasi, nabzimizin diisiik olmasi, kalp atim hizinizin yiiksek olmasi (kardiyojenik sok gibi
soklar) gibi bir sikayetiniz varsa,

Kardiyojenik sok kalp problemleri nedeniyle meydana gelen sok anlamina gelir.

» Kalbinizden ¢ikan kanin akisi tikaliysa (0rnegin aort daralmasi (aortik stenoz)),

» Eger bir kalp krizi (akut miyokardiyal enfarktiis) gecirmisseniz ve bunun sonucunda
kalbinizin randimani diismiisse (bu durum nefes darlig1 veya el ve ayaklarinizda sismelere
neden olur).

Uyarnilar ve onlemler

EXCALIBA almadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Yiiksek kan basincini tedavi etmekte kullanilan agagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz,

doktorunuza sodyleyin:

= Ogzellikle diyabetle iliskili bobrek sorunlariniz varsa ADE-inhibitorii (6rnegin, enalapril,
lisinopril, ramipril)

= Aliskiren

Doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu, kan basincimizi ve kanimizdaki elektrolit (6rn. potasyum)
miktarini diizenli araliklarla kontrol edebilir.

EXCALIBA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ger, Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFySHY3Z1AxZW56MOFyMOFySHY'3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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= Bobrek hastalifiniz varsa veya bobrek nakli yapilmissaniz,

= Karaciger hastaliginiz var ise,

= Kalp yetmezliginiz var ise ya da kalp kapaklar1 veya kalp kasi hastaliginiz var ise,

» Siddetli kusmaniz, ishaliniz var ise, idrar soktiiriiclilerin yiliksek dozlar1 ile tedavi
goriiyorsaniz veya diisiik tuz diyeti uyguluyorsaniz,

» Kaninizda artmig potasyum diizeyi var ise,

= Adrenal bezlerinizde hastalik var ise (bobreklerinizin iistiindeki hormon-iireten bezler).

* Lityum ile kullantyorsaniz,

ARB (6rnegin, olmesartan, losartan, valsartan) veya ADE-inhibitorii (6rnegin, enalapril,
lisinopril, ramipril) olarak bilinen tansiyonu diistirmek i¢in kullanilan ilaglar1 kullaniyorsaniz;
aliskiren igeren baska bir tansiyon ilacini kullanmaniz dnerilmez.

Ciddi, kalic1 olan ve 6nemli kilo kaybina neden olan bir ishal yasarsaniz doktorunuzla temasa
gecin. Doktorunuz semptomlarinizi degerlendirebilir ve kan basinci ilaglariniza nasil devam
edeceginize karar verebilir.

Kan basincini azaltan her ilagla oldugu gibi, kalp veya beyine ait kan akimi bozukluklar1 olan
hastalarda, kan basincindaki asir1 bir diisiis kalp krizi veya inmeye neden olabilir. Bu sebeple
doktorunuz kan basincinizi dikkatle 6lgecektir.

Eger hamileyseniz (veya olma ihtimaliniz varsa) doktorunuza sdyleyiniz. Hamileyseniz
EXCALIBA kullanmamalisiniz. Bu ilag bebeginize ciddi zararlar verebilir.

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

EXCALIBA’nin yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:

EXCALIBA a¢ veya tok karnma almabilir. Tableti bir miktar sivi (6rnegin bir bardak su) ile
yutunuz. Tablet ¢ignenmemelidir. Eger miimkiinse giinlilk dozunuzu her giin ayni zamanda aliniz
(0rn. kahvalt1 zamani).

EXCALIBA nin greyfurt veya greyfurt suyu ile birlikte kullanilmasi tavsiye edilmez. Greyfurt ve
greyfurt suyu nedeniyle amlodipin, kan seviyelerinde artisa neden olabileceginden; bu da
EXCALIBA nin kan basincini diisiirme etkisinde éngériilemeyen bir artisa neden olabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz (veya olabilme ihtimaliniz varsa) doktorunuza sdyleyiniz.

Doktorunuz normal olarak hamile kalmadan 6nce veya hamile oldugunuzu anladigimz anda
EXCALIBA’y1 kullanmay1 birakmanizi ve EXCALIBA yerine bagka bir ilag kullanmanizi

onerecektir. Hamileyseniz EXCALIBA kullanmamalisiniz. Bu ilag bebeginize ciddi zararlar
verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamiesoldugunuswfankedenseniahemen doktorunuza danisiniz.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFySHY3Z1AxZW56MOFyMOFySHY'3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Amlodipinin kiigiik miktarlarda anne siitiine gectigi goOsterilmistir. Emziriyorsaniz veya
emzirmeye baslayacaksamz EXCALIBA’y1 kullanmadan once doktorunuza bildiriniz.
EXCALIBA emziren annelere 6nerilmemektedir. Emzirecekseniz, dzellikle bebeginiz yenidogan
veya prematiire ise doktorunuz tedaviniz i¢in baska bir ilag segebilir.

Eger hamileyseniz ya da emziriyorsaniz veya hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz ya da
bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzun veya eczacinizin
tavsiyelerini aliniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Yiiksek kan basinciniz i¢in tedavi edilirken uykulu hissedebilirsiniz, mideniz bulanabilir veya
basiniz agriyabilir veya bag donmeniz olabilir. Boyle bir durum olursa belirtileriniz azalana kadar
ara¢ veya makine kullanmayiniz. Tavsiyeleri i¢in doktorunuza danisiniz.

EXCALIBA’nmn iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Uyar gerektiren herhangi bir yardimer madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
EXCALIBA ile asagidaki ilaglar1 birlikte kullantyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

= Diger kan basinci diisiiriicii ilaglar EXCALIBA nin etkisini artirabilir.

ADE inhibitér veya aliskiren aliyorsaniz (ayrica “EXCALIBA’y1 kullanmaymniz” ve
“Uyarilar ve Onlemler” bashklar1 altinda verilen bilgilere bakiniz). Doktorunuz dozunuzu
degistirebilir ve/veya baska onlemler alabilir.

» Potasyum takviyeleri, potasyum iceren tuz bilesikleri, “idrar soktiiriiciiler” (ditiretikler) veya
heparin (kan1 sulandirmak ve kan pihtilasmasimi 6nlemek igin). Bu ilaglar1 EXCALIBA ile
ayni zamanda kullanmak kaninizdaki potasyum diizeyini ytikseltebilir.

» Lityumun (ruhsal dalgalanmalar1 ve baz1 depresyon tiplerini tedavi etmek i¢in kullanilan bir
ilag) EXCALIBA ile ayn1 zamanda almmasi lityumun toksisitesini arttirabilir. Eger lityum
almaniz gerekiyorsa doktorunuz lityum kan diizeylerinizi dlgecektir.

* Non Steroidal Antiinflamatuvar ilaglarin (agri, sislik gibi iltihap bulgularin1 gegirmek ig¢in
kullanilan ilaglar, NSAIi’ler), EXCALIBA ile ayn1 anda kullanim1 bobrek yetmezligi riskini
arttirabilir. EXCALIBA ’nin etkisi NSAII’ler tarafindan azaltilabilir.

» Kandaki kolesterol seviyesini diisiiren bir ilag olan Kolesevelam hidrokloriir,
EXCALIBA’nin etkisini azaltabilir. Doktorunuz size EXCALIBA’y1 Kolesevelam
hidrokloriirden en az 4 saat 6nce almanizi tavsiye edebilir.

= EXCALIBA nin etkisi hafif olarak azalabilecegi igin bazi antiasidler (hazimsizlik veya mide
yanmast i¢in kullanilan ilaclar).

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFySHY3Z1AxZW56MOFyMOFySHY'3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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= HIV/AIDS (6rn. ritonavir, indinavir, nelfinavir) veya fungal enfeksiyonlar i¢in kullanilan
ilaglar (6rn. ketokonazol, itrakonazol).

= Kalp ritim bozukluklar1 ve yiiksek kan basinci tedavisi i¢in kullanilan bir ilag olan diltiazem
ve verapamil.

» Tiiberkiiloz ve diger enfeksiyonlar i¢in kullanilan rifampisin, eritromisin ve klaritromisin
(antibiyotikler).

= St. John’s Wort (Hypericum perforatum-sar1 kantaron) bitkisi veya bu bitkiden elde edilmis
ekstre.

= Kandaki kolesterol ve trigliserit seviyesini diisliren bir ila¢ olan simvastatin igeren ilaclar.

» Hiperkalemi riskinden dolay1 dantrolen (kaslar1 gevsetmek icin) igeren ilaglar.

*  Viicudunuzun verecegi immun yanit1 kontrol ederek, viicudunuzun transplante organi kabul
etmesini saglayan takrolimus, sirolimus (rapamisin), temsirolimus, everolimus ve siklosporin.

* ARB veya ADE inhibitorleri (yliksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir grup ilag); seker ve
bobrek yetmezligi olan hastalarda; aliskiren ile kullanilmamalidir.

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

3. EXCALIBA nasil kullanilir?

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

= EXCALIBA’y1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanmiz.

» Herhangi bir durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
= EXCALIBA nin giinliik kullanim dozu giinde bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu:

= Tabletler ag veya tok karnina aliabilir. Tableti bir miktar siv1 (6rnegin bir bardak su) ile
yutunuz. Tablet ¢ignenmemelidir. Greyfurt suyu ile birlikte kullanmayiniz.

* Eger miimkiinse giinliik dozunuzu her giin ayn1 zamanda aliniz (6rn. kahvalti zamani).

Degisik yas gruplari

Cocukla_rda ve eriskinlerde kullanimi (18 yas alti):
EXCALIBA’nin 18 yas altindaki ¢ocuklar ve ergenlerde kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:

Eger 65 yasin iizerindeyseniz, kan basincinizin ¢ok diismediginden emin olmak i¢in her doz
artisinda doktorunuz kan basincinizi diizenli olarak kontrol edecektir.

Ozel kullamim durumlari

Siyah irktan hastalar .

Diger benzer ilaglar ile oldugu gibi EXCALIBA’nin kan basinci disiiriicti etkisi, siyah irktan
hastalarda daha diisiik olabilir.

Eger EXCALIBA min etkisiningokegiighiinevamzanfisalduguna dair bir izleniminiz var ise
Belge DogruIWW@W@%}M@Y?@%)&MS%ﬂE@ Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Kullanmaniz gerekenden fazla EXCALIBA kullandiysaniz:
Eger almaniz gerekenden fazla EXCALIBA alirsaniz bas dénmesi, hizli veya yavas kalp hiz1 gibi
diisiik kan basinct semptomlar1 yasayabilirsiniz. Bu durumda veya kazara bir ¢ocugun tableti
yutmasi durumunda doktorunuza veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz ve
ilacinizin kutusunu ya da Kullanma Talimati’n1 yaniniza aliniz.

EXCALIBA dan kullanmamiz gerekenden fazlasini kullandiysamiz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

EXCALIBA’y1 kullanmay1 unutursanz:
Giinliik almaniz gereken dozunuzu almay1 unuttuysaniz, ertesi giin normal ilag dozunu aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

EXCALIBA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz birakmanizi sdylemedikge EXCALIBA’y1 kullanmaya devam etmeniz dnemlidir.
Bu ilacin kullanimi iizerine ilave sorulariniz varsa doktor veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi herkeste goriilmemekle beraber EXCALIBA yan etkilere neden olabilir. Bu yan
etkiler cogunlukla hafiftir ve tedavinin kesilmesini gerektirmezler.

Asagidakilerden biri olursa EXCALIBA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Genis cilt dokiintiisiinii iceren siddetli cilt reaksiyonlar, iiretiker, tiim viicudunuzda cildinizin
kizarmasi, siddetli kasinti, cildin kabarciklanmasi, soyulmast ve sismesi, mukdz membranlarda
inflamasyon (Stevens Johnson Syndrome, toksik epidermal nekroliz) veya diger alerjik
reaksiyonlar.

EXCALIBA tedavisi sirasinda tiim viicudu etkileyen, yiizde, a1z ve/veya larenksde (ses telleri)
sismeye neden olan ve kasinti veya deri dokiintiisiiniin ortaya ¢ikti§1 alerjik reaksiyonlar
goriilebilir.

EXCALIBA hassas kisilerde veya bir alerjik reaksiyon neticesinde kan basmcinin ¢ok fazla
diismesine neden olabilir. Bu siddetli bas donmesi ve bayilmaya neden olabilir. Eger bu
belirtiler ortaya cikarsa, EXCALIBA kullanmayr durdurunuz, derhal doktorunuza
damisimiz ve diiz uzaniniz.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
EXCALIBA’ya kars1t ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler siklik dereceberiang gire sesekildesmiflanduradir:
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFySHY3Z1AxZW56MOFyMOFySHY'3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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 goriilebilir fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

EXCALIBA ile ortaya cikabilecek diger olasi yan etkiler:

Yaygin:
Bas donmesi; bas agrisi; ayak bileklerinde, ayaklarda, bacaklarda, ellerde veya kollarda sisme;
bitkinlik.

Yaygin olmayan:

Ayaga kalkarken bas donmesi; enerjisiz kalmak; eller veya ayaklarda igne batma hissi veya
hissizlik; vertigo; kalp atimlarinin hissedilmesi; hizli kalp atis1; nabzin yiikselmesi; sersemlik ve
bas donmesi gibi belirtilere neden olan tansiyon diislikligli; nefes alma giigliigii; Okstiriik;
bulanti; kusma; hazimsizlik; ishal; kabizlik; agiz kurulugu; mide agrisi; deri dokiintiileri;
kramplar; kollar ve bacaklarda agri; sirt agrisi; idrar kagirma; cinsel islevsizlik; ereksiyon
(sertlesme) giicliigii veya erken bosalma; giigsiizliik.

Kan testlerinde de bazi degisiklikler goriilebilir. Bunlarin arasinda asagidakiler sayilabilir:
Kandaki potasyum diizeyinde yiikselme veya diigme, kandaki kreatinin diizeyinde ylikselme, {irik
asit diizeyinde yiikselme, bir karaciger fonksiyon testinde yiikselme (gama glutamil transferaz
diizeyi).

Seyrek:
[laca kars1 asir1 duyarlilik; bayilma; yiizde ates basmasi ve kizariklik; kasitili kirmizi sislikler
(kurdesen); yiizde sisme.

EXCALIBA kullanim ile degil, tek basma olmesartan medoksomil veya amlodipin
kullanimiyla goriilen veya yiiksek siklikta goriilen yan etkiler:

Olmesartan medoksomil

Yaygin:

Bronsit; bogaz agrisi; burun akintisi veya tikanikligi; oksiiriik; karin agrisi; mide tigiitmesi; ishal;
hazimsizlik; bulanti; eklemler veya kemiklerde agri; sirt agrisi; idrarda kan gérme; idrar yolu
enfeksiyonu; goglis agrisi; grip benzeri belirtiler; agri. Kandaki yag oraninda artma
(hipertrigliseridemi), kandaki iire veya iirik asit diizeyinde artma ve karaciger ve kas
fonksiyonlart testlerinde artma gibi kan testleri degisiklikleri.

Yaygin olmayan:

Trombositler olarak bilinen pihtilasmadan sorumlu bir tiir kan hiicresinin sayisinda azalma (ki bu

kolay morarmalara veya kanama zamaninin uzamasina neden olabilir); tiim viicudu etkileyebilen,

nefes almada problemlesenyelgagabilenovenkan basinemdaki hizli diisme nedeniyle bayilmaya
Belge Dogrulgzp K filla kEVKCOMARSTPGAY retREY GIYORGH YRzl aRaEK akieesisbippatvvaijiide garjiaelipgbfeets adiyla
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bilinir, gogiis agris1 anlamina gelir); kasinti; deri dokiintiileri; alerjik deri dokiintiileri; kurdesen;
ylizde sigme; kas agrist; kotii hissetme.

Seyrek:
Yiizde, agizda ve/veya larinkste (ses telleri) sisme; akut bobrek yetmezligi ve bobrek yetmezligi;
halsizlik.

Amlodipin

Cok yaygin:
Odem (s1v1 tutulumu).

Yaygin:

Karin agrist; bulanti; ayak bileklerinde sisme; uykulu hissetmek; ylizde ates basmasi ve
kizariklik; ¢ift gorme ve bulanik gérme gibi gérme problemleri; hissedilebilir kalp atisi; ishal;
kabizlik; hazimsizlik; kramplar; halsizlik; nefes almada gii¢liik.

Yaygin olmayan:

Uyuma bozukluklart; uyku problemleri; endiseli hissetmek dahil ruh durumu degisiklikleri;
depresyon; huzursuzluk, titreme ndbeti; tat alma bozukluklari; bayilma; kulak ¢inlamasi; anjina
pektorisin kotiilesmesi (gogiis agrisi); diizensiz kalp atisi; burun akmasi veya tikanikligi; sag
dokiilmesi; kiigiik kanamalar nedeniyle deri lizerinde igne basi seklinde veya leke seklinde
morluklar (purpura); ciltte renk degisikligi; asir1 terleme; deri dokiintiileri; kasinti; kagintili
kirmizi siglikler (kurdesen); eklem veya kaslarda agri; idrar yapma problemleri; geceleri idrara
¢ikma; idrar kagirma; erkeklerde memelerin biiytimesi; gogiis agrisi; agri; kotii hissetmek; kilo
alma veya kaybetme.

Seyrek:
Zihin kanigiklig1.

Cok seyrek:

Kandaki beyaz hiicrelerin sayisinda azalma (ki bu durum enfeksiyon riskini artirir); trombositler
olarak bilinen bir tiir kan hiicresinin sayisinda azalma (ki bu kolay morarmalara veya kanama
zamaninin uzamasina neden olabilir); kan sekerinde artma; kaslarin sertliklerinde artma veya
pasif kas hareketlerinin yapilmasinda giicliik (hipertoni); eller ve ayaklarda igne batmasi veya
hissizlik; kalp krizi; kan damarlarinda iltihaplanma; karaciger veya pankreasta iltthaplanma; mide
ceperinde iltihaplanma; dis etlerinde kalinlagsma; karaciger enzimlerinde yiikselme; cilt rengi ve
gbzlerde sararma; cildin 1518a hassasiyetinde artma; alerjik reaksiyonlar (kasinti, deri doékiintiisii,
yilizde, agiz ve/veya larenksde (ses telleri) sisme); ciltte iltthap ve soyulma ile beraber diger
alerjik durumlar (cilt dokiintiisti, kurdesen, tiim viicudunuzun kizarmasi, ciddi kasinti, ciltte
kabariklik, soyulma ve sigkinlik dahil ciddi cilt reaksiyonlari), mukoéza zar1 (solunum yolu ve
mide barsak kanalinin iist tabakasi) iltithaplanmas1 (Stevens-Johnson Sendromu, Zehirleyici deri
dokusu 6liimii (toksik epidermal nekroliz)) gibi bazen hayati tehdit edebilen rahatsizliklar.

Bilinmiyor:
Titreme, sert durus, maskegibiqiiay yavashareketlenae ayak slirime, dengesiz bir yiirtyiis.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFySHY3Z1AxZW56MOFyMOFySHY'3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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, eczacimiz 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 numaral1 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. EXCALIBA’nin saklanmasi

EXCALIBA yi ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra EXCALIBA y1 kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EXCALIBAy1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢cmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Menarini Ilag Sanayi ve Ticaret A.S. Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4 Maslak
Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sartyer/ISTANBUL

Uretim yeri: PharmaVision Sanayi ve Ticaret A.S.
Topkapi/Zeytinburnu/Istanbul/Tiirkiye

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmigstir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFySHY3Z1AxZW56MOFyMOFySHY'3 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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