KULLANMA TALIMATI
VASOXEN® PLUS 5 mg/12,5 mg film kaph tablet
Agizdan alinr.

o FEtkin madde: 5 mg nebivolole esdeger 5.45 mg nebivolol hidrokloriir ve 12,5 mg
hidroklorotiyazid.

e Yardimci madde(ler):
Cekirdek tablet: Laktoz monohidrat (sigir siitii kaynakli), polisorbat 80,
hipromelloz, misir nisastasi, kroskarmelloz sodyum, mikrokristalin seliiloz,
kolloidal silikondioksit anhidrus, magnezyum stearat
Kaplama: Hipromelloz, mikrokristalin seliiloz, makrogol 40 stearat Tip I, titanyum
dioksit, karminler (karminik asit aliiminyum lake) (Dactylopius coccus kaynakli
boyar madde).

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. VASOXEN PLUS nedir ve ne igin kullanilir?

2. VASOXEN PLUS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. VASOXEN PLUS nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. VASOXEN PLUS 1n saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.

1. VASOXEN PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

VASOXEN PLUS etkin madde olarak nebivolol ve hidroklorotiyazid igerir.

e Nebivolol selektif beta-blokor ilaglar grubunda (kardiyovaskiiler sistem iizerinde segici
etkili) yer alan kardiyovaskiiler bir ilagtir. Kalp hizindaki artis1 onler, kalbin pompalama

giiclinii kontrol altina alir. Ayrica kan damarlar lizerinde genisletici etkiye sahiptir ve bu
etkisi ile kan basincinda diismeye yardimci olur.
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e Hidroklorotiyazid bir diiiretiktir (idrar soktiirlicii) ve viicudunuzda iiretilen idrar miktarini
arttirir.

VASOXEN PLUS nebivolol ve hidroklorotiyazidin tek tablet kombinasyonudur ve yiiksek
kan basinci (hipertansiyon) tedavisinde kullanilir. Bu ilaglar1 halihazirda ayr1 ayr1 kullanan
hastalar icin iki ayr1 ilag yerine kullanilir.

VASOXEN PLUS 28 ve 84 film kapli tablet halinde kullanima sunulmustur. VASOXEN
PLUS bir yiiziinde “5/12,5” kabartmasi olan ve diger yiiziinde ¢entik bulunan pembemsi,
yuvarlak, hafif bikonveks film kapli tabletlerdir.

Centik yutmay1 kolaylastirmak icin tableti kirmayi saglar; iki esit doza bdliinmesi i¢in
degildir.

2. VASOXEN PLUS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
VASOXEN PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Nebivolol, hidroklorotiyazid ya da VASOXEN PLUS i¢indeki yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) var ise (Bkz. B6lim 2),

e Diger siilfonamid tiirevi ilaclara (siilfonamid tiirevi bir ila¢ olan hidroklorotiyazid gibi)
kars1 asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

e Asagidaki durumlardan biri veya daha fazlasi varsa:

— Cok diisiik kalp hiz1 (dakikada 60 atimdan daha az) var ise,

— Bazi diger ciddi kalp ritim bozukluklar1 (6rnegin hasta siniis sendromu, sino-atriyal
blok, 2. ve 3. derece atriyoventrikiiler blok, kalp iletim bozukluklar1) yasiyorsaniz,

— Heniiz yeni gelismis veya son donemde kotiilesmis kalp yetmezliginiz varsa, veya
akut kalp yetmezliginden kaynaklanan dolasimsal sok nedeniyle kalbinizin
calismasina yardimei olmak iizere damar igine ilag verilmesi yontemiyle tedavi
goruyorsaniz,

— Diisiik kan basinci var ise,

— Kollarda ya da bacaklarda ciddi dolasim sorunlar1 yasiyorsaniz,

— Tedavi edilmemis feokromasitoma (bobreklerin iistiinde, bobrekiistii bezlerinde
yerlesik tiimdr) var ise,

— Siddetli bobrek sorunlart, hi¢ idrara ¢ikamama (aniiri) yasiyorsaniz,

— Metabolik bir bozuklugunuz (metabolik asidozis), diyabetik ketoasidozis gibi, var
ise

— Astim ya da hirilt1 (simdi veya ge¢miste) var ise,

— Karaciger fonksiyon bozuklugu yastyorsaniz,

— Tedavi almaniza ragmen kaninizda iyilesmeyen diisiik potasyum, diisiik sodyum,
yiiksek kalsiyum tespit ediliyorsa,
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— Gut semptomlar1 (eklemlerde agri, sisme, kizariklik, hareket kisitlanmasi) ile
birlikte yliksek {irik asit seviyeniz varsa.

VASOXEN PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Asagidaki problemlerden herhangi biri mevcutsa ya da ortaya ciktiysa doktorunuzu
bilgilendiriniz:

— Prinzmetal angina olarak adlandirilan ve kendiliginden gelisen kalp krampindan

kaynaklanan tipte gogiis agriniz var ise,

— 1. derece kalp blogunuz (kalp ritmini etkileyen hafif diizeyde kalp iletim bozuklugu

¢esidi) var ise,

— Kalp hiziniz anormal bir sekilde yavassa,
— Tedavi edilmemis kronik kalp yetmezliginiz varsa,
— Lupus eritematozus (bagisiklik sistemi, yani viicudunuzun savunma sistemi hastalig

gibi) var ise,

— Sedef hastaliginiz (kabuklu pembe lekeler ile karakterize cilt hastaligi) varsa veya daha

once sedef hastalig1 gecirdiyseniz,

— Asir1 aktif tiroid beziniz varsa, VASOXEN PLUS bu durumdan kaynaklanan anormal

artmis kalp hiz1 bulgularin1 maskeleyebilir.

— Kol veya bacaklarinizdaki kan dolasiminiz zayif ise; ornegin Raynaud hastaligi veya

sendromu, yiirlirken kramp benzeri agrilar yasiyorsaniz,

— Alerjikseniz, bu ila¢ alerjiniz olan polen ve diger maddelere karsi gosterdiginiz

reaksiyonun siddetini arttirabilir.

— Uzamis solunum sorunlariniz varsa,
— Diyabetikseniz (seker hastasi), VASOXEN PLUS diisiikk seker diizeyinin uyarici

bulgularini (6rnegin ¢arpintilar, artmig kalp hizi) gizleyebilir. Bu sebeple, doktorunuz
VASOXEN PLUS kullanirken kan sekerinizi sik sik kontrol ettirmenizi sdyleyecektir,
clinkii kullandiginiz antidiyabetik ilacinizin dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Bobrek sorunlariniz var ise, doktorunuz koétiilesmediginden emin olmak i¢in bobrek
fonksiyonlarini kontrol edecektir. Ciddi bir bobrek sorununuz varsa VASOXEN PLUS
kullanmaymiz (bkz. Bolim 2, “VASOXEN PLUS’1 asagidaki durumlarda
kullanmaymiz”).

Kan potasyum degerinizin diisme egilimi varsa, 6zellikle uzamis QT sendromunuz
(bir EKG anormalligi) varsa ya da dijital grubu ilag (kalp pompalamasina yardimci
olan bir ilag) kullaniyorsaniz; sirozunuz varsa, gii¢lii diliretik tedavi nedeniyle hizli
stvi kaybettiyseniz ya da gida ve sivilarla yeterli potasyum almiyorsaniz kan potasyum
degerinizin diisme olasilig1 yiiksektir.

— Cerrahi bir operasyon gecirmeniz gerekiyorsa, operasyondan Once mutlaka anestezi
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uzmaninizi VASOXEN PLUS kullandiginiz konusunda bilgilendiriniz.

Cilt kanseri gecirdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmedik bir cilt lezyonu
gecirirseniz. Hidroklorotiyazid ile tedavi, Ozellikle yiiksek dozlarda uzun siireli
kullanimi, bazi cilt ve dudak kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini
artirabilir. VASOXEN PLUS kullanirken cildinizi gines ve UV 1smlarina
maruziyetten koruyun.
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e VASOXEN PLUS kan yag diizeylerinde ve iirik asit diizeylerinde artisa sebep olabilir.
Kaninizdaki bazi tuz iyonlarinin (elektrolitler) diizeylerini degistirebilir. Doktorunuz
bazen bunlar1 kontrol etmek iizere kan testleri isteyebilir.

e VASOXEN PLUS ig¢indeki hidroklorotiyazid cildinizde gilines 1s18ina ya da yapay UV
isinlarma asirt duyarliliga yol acgabilir. Dokiintlinliz, kasintili noktalar ya da ciltte
duyarhilik gelisirse, VASOXEN PLUS almay1 birakiniz ve doktorunuza danisiniz (bkz
Boliim 4).

e Anti doping testii VASOXEN PLUS anti-doping testi sonuclarmizi pozitife
doniistiirebilir.

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

VASOXEN PLUS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

VASOXEN PLUS kullanirken alkol alindiginda bas donmesi ve bayilma hissi
goriilebildiginden, benzer durum sizde de olusursa alkollii igecekler icmeyiniz.

Film kapli tablet, yemeklerle birlikte, yeterli miktarda su ile yutularak alinir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz doktorunuza bu durumu soyleyiniz.
Doktorunuz VASOXEN PLUS yerine baska bir tedavi onerecektir. VASOXEN PLUS’in
igerisindeki hidroklorotiyazid plasentaya gectiginden, hamilelik siiresince VASOXEN PLUS
kullanimi1 6nerilmez. Hamilelik siiresince VASOXEN PLUS kullanimi1 cenine potansiyel
zarar verebilir.

Hamilelikte VASOXEN PLUS kullanilmamalidir.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bebeginizi emziriyorsaniz veya emzirmeye baslayacaksaniz, bu durumu doktorunuza

sOyleyiniz. Emzirme déneminde VASOXEN PLUS kullanilmamalidir.
Arac¢ ve makine kullanim
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Bu ila¢ bas donmesi veya halsizlige neden olabilir. Eger etkilenmisseniz ara¢ ya da makine
kullanmayiniz.

VASOXEN PLUS’mn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu iiriin laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
dayaniksizliginiz oldugu sdylenmigse bu ilaci almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

e VASOXEN PLUS ile birlikte asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz ya da
aliyorsaniz mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz:

VASOXEN PLUS gibi, kan basincini kontrol altina almak tlizere kullanilan ilaglar veya
kalp sorunlar1 nedeniyle kullanilan ilaglar (amiodaron, amlodipin, sibenzolin, klonidin,
digoksin, diltiazem, dizopiramid, dofetilid, felodipin, flekainid, guanfasin, hidrokinidin,
ibutilid, lasidipin, lidokain, metildopa, meksiletin, moksonidin, nikardipin, nifedipin,
nimodipin, nitrendipin, propafenon, kinidin, rilmenidin, sotalol, verapamil).

Sedatif (sakinlestirici) etkili ilaglar veya psikoz (bir akil hastalig1) ilaglari, 6rnegin
amisiilfirid, barbitiiratlar [ayrica epilepsi (sara) i¢in de kullanilirlar], klorpromazin,
siyamemazin, droperidol, haloperidol, levomepromazin, narkotik ilaglar, fenotiazin
(ayrica bulanti ve kusma i¢in de kullanilir), pimozid, siilfirid, sultoprid, tioridazin,
tiyaprid, trifluoperazin.

Depresyonda kullanilan ilaglar, 6rnegin amitriptilin, paroksetin, fluoksetin.

Ameliyat sirasinda anestezi i¢in kullanilan ilaglar.

Astim, tikali burun veya glokom (goz i¢i basincinda artig) ya da pupilin genislemesi
(g6z bebeginin acilmasi) gibi baz1 géz bozukluklarinda kullanilan ilaglar.

Baklofen (bir spazm giderici)

Amifostin (kanser tedavisi sirasinda dokular1 koruyan bir ilag)

e FEtkisi ya da toksisitesi VASOXEN PLUS ile artabilecek ilaclar asagidakileri icerir:
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Lityum (ruh halindeki gidip gelmeleri tedavi etmede kullanilir)

Sisaprid (sindirim problemleri i¢in kullanilir)

Bepridil (anjina i¢in kullanilir)

Difemanil (asir1 terleme tedavisinde kullanilir)

Enfeksiyonlar icin kullanilan ilaglar: Infiizyon veya enjeksiyon ile verilen eritromisin,
pentamidin ve sparfloksasin, amfoterisin ve penisilin G sodyum, halofantrin (sitma
tedavisinde kullanilir)

Vinkamin (beyin dolagim sorunlarinda kullanilir)

Mizolastin ve terfenadin (alerji tedavisinde kullanilir)

Ditiretikler (idrar atilimini artiran ilaglar/idrar soktiiriiciiler) ve laksatifler (kabizligin
Onlenmesi ve tedavisinde kullanilan ilaglar)
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— Kisa siireli iltihaph hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar: Steroidler (6rn: kortizon
ve prednizon), ACTH (adrenokortikotropik hormon) ve salisilik asit tiirevi ilaglar (6rn:
asetilsalisilik asit/ aspirin ve diger salisilatlar)

— Karbenoksolon (mide yanmasi ve mide iilseri tedavisinde kullanilir)

— Kemik saghigi i¢in takviye olarak kullanilan kalsiyum tuzlar

— Kas gevsetici olarak kullanilan ilaglar (6rn: tubokiirarin)

— Diazoksit (diisiik kan sekeri ve yiiksek kan basinci tedavisi i¢in kullanilir)

— Amantadin (antiviral bir ilag)

— Siklosporin (viicudun bagisiklik cevabini baskilamak i¢in kullanilir)

— lIyotlu kontrast madde (X-ray taramalarinda kullanilir)

— Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar1 (6rn: siklofosfamid, fluorourasil, metotreksat)

e VASOXEN PLUS ile etkisi azalabilecek ilaglar asagidakileri igerir:
— Kan sekerini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar (insiilin ve oral antidiyabetik ilaclar,
metformin)
— Gut tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn: allopurinol, probenesid ve siilfinpirazon)
— Diisiik kan basincim1 ya da diisiik kalp hizini tedavi i¢in kullanilan noradrenalin gibi

ilaglar

e Agr ve enflamasyon igin kullanilan ilaglar (steroidal olmayan antiinflamatuvar ilaglar),
bu ilaglar VASOXEN PLUS’1n kan basincini diisiiriicli etkisini azaltabilir.

e Asirt mide asidini veya mide iilserini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar (antasid) (6rn:
simetidin) VASOXEN PLUS’1 6giiniiniiz ile birlikte ve antasid ilaci ise Ogiinlerinizin

arasinda almalisiniz.

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

3. VASOXEN PLUS nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

VASOXEN PLUS’1t daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Herhangi bir
durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Giinde 1 tablet VASOXEN PLUS’1 bir miktar su ile ve tercihen giiniin ayni saatinde aliniz.
Uygulama yolu ve metodu:

VASOXEN PLUS o6giinlerden 6nce, Ogiinler sirasinda veya sonrasinda alinabilir ancak
alternatif olarak 6gilinlerden bagimsiz olarak da alabilirsiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:
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Cocuk ve ergenlerde bu ilacin kullanimiyla ile ilgili yeterli veri olmamasi nedeniyle, cocuk ve
ergenlerde VASOXEN PLUS kullanimi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanim:

75 yasin tizerindeki hastalar i¢in sinirli veri bulunmaktadir, 75 yasin iizerindeyseniz bu ilaci
kullanirken doktorunuz sizi yakindan takip edecektir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetersizligi:

VASOXEN PLUS siddetli bobrek sorunlart olan hastalarda kullanilmamalidir.
VASOXEN PLUS karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kullanilmamalidir.

Eger VASOXEN PLUS in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanmz gerekenden daha fazla VASOXEN PLUS kullandiysaniz:

VASOXEN PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

VASOXEN PLUS doz asiminda en sik goriilen belirtiler ve bulgular asagidadir:

Cok yavas kalp atimi (bradikardi), muhtemel bayginlik hissi ile birlikte kan basincinda diisiis
(hipotansiyon), astimda oldugu gibi solunum sikintist (bronkospazm), akut kalp yetmezligi,
asir1 idrar yapma ve dehidrasyon, bulant1 ve uyku hali, kas spazmi, kalp ritim bozukluklar
(0zellikle dijital ya da kalp ritim sorunlar1 i¢in kullanilan ilaglar aliyorsaniz).

VASOXEN PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz:

VASOXEN PLUS dozunu zamaninda almay1 unutup, almaniz gereken zamandan kisa bir siire
sonra hatirlarsaniz o giinkii dozu her zamanki gibi alimiz. Ancak unutulan dozun iizerinden
cok zaman geg¢misse (Ornegin birkag saat) ve dolayisiyla bir sonraki doz saati yakinsa
unutulan dozu atlayiniz ve programda yer alan bir sonraki normal dozu her zamanki saatinde

aliniz. Ancak bir daha doz atlamamaya dikkat ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

VASOXEN PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

VASOXEN PLUS tedavisini sonlandirmadan 6nce mutlaka doktorunuza danismalisiniz.
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4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, VASOXEN PLUS’1n iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa VASOXEN PLUS"1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya siz en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Yaygin cilt dokiintiileri ile birlikte biitiin viicutta alerjik reaksiyonlar (hipersensitivite
reaksiyonlari);
e Dudak, goz ya da dilde ani baslangi¢h sislik ve ani nefes darlig1 (anjiyoddem).

Nebivololiin yalniz basina kullanilmasiyla rapor edilen yan etkiler:

Yaygin (10 kisinin birinden az, fakat 100 Kisinin birinden fazla Kisiyi etkiler):
Bas agris1

Bas donmesi

Yorgunluk

Alisilmamig yanma, igneleme, gidiklanma ya da karincalanma hissi

Ishal

Kabizlik

Bulanti

Nefes darlig1

Ellerde ve ayaklarda sisme

Yaygin olmayan (100 Kisinin birinden az, fakat 1000 Kisinin birinden fazla Kisiyi etkiler):
Yavas kalp atim1 veya diger kalp sikayetleri

Diistik kan basinct

Yiiriirken kramp benzeri bacak agrisi

Gorme bozuklugu

Iktidarsizlik (impotens)

Depresyon duygusu

Sindirim bozukluklari, mide ya da bagirsakta gaz, kusma

Ciltte dokiintii, kasint

Hava yollarinin etrafindaki kaslarda gelisen ani kramplardan dolay1 astimda oldugu gibi
solunum sikintisi (bronkospazm)

e Kabuslar

Cok seyrek (1000 kisinin birinden az Kisiyi etkiler):
e Bayilma
e Sedef hastaliginda kétiilesme (kabuklu pembe lekeler ile karakterize bir cilt hastaligr)

Asagidaki yan etkiler bilinmeyen sikhikta Kisiyi etkiler:
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e Yaygin cilt dokiintiileri ile birlikte biitiin viicutta alerjik reaksiyonlar (hipersensitivite
reaksiyonlar1); dudak, goz ya da dilde ani baslangichi sislik ve ani nefes darligi
(anjiyoodem).

e Alerjik veya alerjik olmayan nedenlerden dolay1 kizarik, kabarik, kasmtili sislikler ile
seyreden bir ¢esit deri dokiintiisli (kurdesen-tirtiker).

Hidroklorotiyazidin yalniz basina kullanilmasiyla rapor edilen yan etkiler:
Asagidaki yan etkiler bilinmeyen sikhikta Kisiyi etkiler:

Tim viicutta allerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon)

Kalp ritim bozukluklari, ¢arpinti

Elektrokardiyogram degisiklikleri

Ayaga kalkista ani bayginlik, toplar damarlarda kan pihtis1 olusumu (tromboz) ve

embolizm (damarlarda tikanma), dolasim kollapsi (sok)

e Kan hiicre sayisinda degisiklikler: Beyaz kan hiicrelerinde azalma, trombositlerde azalma,
kirmiz1 kan hiicrelerinde azalma, kemik iliginde yeni kan hiicresi yapiminda bozukluk

e Viicut sivilarinin diizeyinde (dehidratasyon) ve kan kimyasinda degisiklik; ozellikle
potasyum, sodyum, magnezyum ve kloriir azalmasi ve kalsiyum artisi

e Urik asit diizeyinde artis, gut, kan glukozunda artis, diyabet, metabolik alkaloz
(metabolizma bozuklugu), kan kolesterol ve/veya trigliserid artisi

e Istah azalmasi, agiz kurulugu, bulant1, kusma, midede rahatsizlik, karin agrisi, ishal, barsak
hareketlerinde azalma (kabizlik), bagirsak hareketlerinin olmamasi (paralitik ileus), mide
gazi

e Tiikiiriik bezleri iltihab1, pankreas iltihabi, kanda amilaz (bir pankreas enzimi) diizeyi artisi

e Deride sararma (sarilik), safra kesesi iltihab1

e Solunum distresi (solunum sikintisi), akciger iltihabi (pndmoni), akcigerde fibréz doku
olusumu (akciger hava kesecikleri arasinda sert doku birikimi), akcigerde sivi birikimi
(pulmoner 6dem)

e Vertigo (bas donmesi)

e Konviilsiyonlar (istemsiz kas kasilmalari), biling baskilanmasi, koma, bas agrisi, bas
donmesi

e Apati (olaylara kayitsizlik), konfiizyonel durum (zihin karisikligi), depresyon, sinirlilik,
huzursuzluk, uyku bozuklugu

e Sira dis1 yanma, ignelenme, gidiklanma ya da karincalanma duygusu

Kas giigsiizliigii (parezi)

e Kasinti, mor noktalar /deride lekeler (purpura), kurdesen (lirtiker), ciltte gilines 1s181na karst
duyarlilik, dokiintii, ylizde dokiintii ve/veya iz birakan kirmizi lekeler (deride lupus
eritematdz), kan damarlari inflamasyonu ardindan doku dliimii (nekrotik vaskiilit), deride
soyulma, kizarma, sarkma ve siyrilma (toksik epidermal nekroz)

e Sar1 gdorme, bulanik gorme, miyopide kotiilesme (gorme bozuklugunda artig), géz yasinda
azalma

e Kas spazmi, kas agrisi

e Bobrek disfonksiyonu, akut bobrek yetmezligi (idrar liretiminde azalma ve viicutta sivi ve
atik birikimi), bobreklerin bag dokusunda iltihap (interstisyel nefrit), idrarda seker

e Erektil bozukluk (iktidarsizlik)

www.ilac101.com 9


https://ilac101.com

e Genel giicsiizliik, yorgunluk, ates, susuzluk
e Cilt ve dudak kanseri (Melanom dis1 cilt kanseri)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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¢g Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali 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. VASOXEN PLUS’1n saklanmasi

VASOXEN PLUS"t ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra VASOXEN PLUS’1
kullanmaynz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz VASOXEN PLUS™1
kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi - MENARINI fla¢ San. ve Tic. A.S. Maslak Mah. Siimer Sok. No:4 Maslak
Office Building (MOB) Kat:7-8 34485 Maslak, Sartyer / Istanbul

Uretim yeri: 1E. ULAGAY llag Sanayii Tirk A.S. Davutpasa Cad. No.12, (34010)
Topkap/ISTANBUL

Bu kullanma talimati 19/11/2021 tarihinde onaylanmistir.
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