KULLANMA TALIMATI

TARKA® 180/2 mg film tablet

Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: Her film tablet, 180 mg stirekli salim formunda verapamil hidrokloriir ve
2 mg trandolapril igerir.

Yardimcir maddeler: Misir nisastasi, laktoz monohidrat, povidon, hipromelloz, sodyum
stearil fumarat, mikrokristalize seltiloz, sodyum alginat, magnezyum stearat

Film kaplama maddeleri: Hipromelloz, hidroksi propil seliloz, polietilen glikol 400,
polietilen glikol 6000, talk, kolloidal anhidr silika, dokusat sodyum, titanyum dioksit
(E171), kirmiz1 demir oksit (E172), sar1 demir oksit (E172), siyah demir oksit (E172).

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

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

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu kullanma talimatinda:
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TARKA® Nedir ve Ne i¢cin Kullanilir?

TARKA® Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler
TARKA® Nasil Kullanilir?

Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

TARKA® nin Saklanmasi

bashklar: yer almaktadir.

1. TARKA® Nedir ve Ne I¢in Kullamlir?

TARKA® Film Tablet, modifiye salim (uzatilmis, yavas salimli) formulasyonuyla
hazirlanmis pembe renkli, oval film kapli tabletler seklindedir.

TARKA® Film Tablet, 28 tablet iceren blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

TARKA® iki degisik tiirden etkin madde i¢eren bir kombinasyon ilacidir; verapamil,
kalsiyum kanal blokorleri adi verilen bir ilag grubunun iiyesidir; trandolapril ise
anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri (baskilayicilart) denilen bir ilag
grubuna aittir.

Kalsiyum kanal blokdrleri, kalbiniz ve kan damarlarimizdaki kas hiicrelerinin igine
giren kalsiyum miktarint degistirirler. Bunun sonucunda kalp atiglarinizin kuvveti ve
hiz1 degisir. Ayn1 zamanda kan damarlarinizin duvarlarindaki kaslar da gevser.




Boylelikle kan basincinizin azalmasina yardimet olur ve kanin viicudunuza daha kolay
pompalanmasini saglarlar.

ADE inhibitorleri ise baska bir mekanizma ile kan damarlarimizin duvarlarindaki
kaslar1 gevseterek etki gosterirler ve kan basincinizin azalmasina yardimci olurlar.

e TARKA® hipertansiyon (yiiksek kan basimnci, vyiiksek tansiyon) tedavisinde
kullanilmak i¢indir. Tek ilag¢ ile yapilan tedavinin yeterli olmadig1 durumlarda, iki
etkin maddeli kombinasyon tedavisi olarak kullanilir.

e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) siiregen (kronik) bir hastaliktir ve kalp, bobrekler,
beyin ve gozler gibi ¢esitli organlarda zaman igerisinde harabiyete yol acabilir.
Hipertansiyon, TARKA® gibi ilaglar ile kontrol altina alinabilir. Doktorunuz ilag
tedavisine yardimci olmak {lizere, size bazi yasam tarzi degisiklikleri de Onermis
olabilir.

2. TARKA® Kullanmadan Once Dikkat Edilmesi Gerekenler

TAR KA®’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger;

Trandolapril, verapamil veya ilacin igindeki diger bilesenlerden herhangi birine karsi
alerjik (asiriduyarli) iseniz. Bu maddeler kullanim talimatinin baginda verilmektedir. Eger
sizde boyle bir durum varsa, TARKA® almaya baslamadan 6nce sizi tedavi eden
doktorunuza bildiriniz.

Daha 6nce baska bir ADE inhibitoriine kars1 siddetli bir alerjik reaksiyon gegirdiyseniz,
Sizde (ya da ailenizden birinde) baska bir ADE inhibitoriine kars1 yiizde, dilde ve bogazda
sisme (anjiyondrotik 6dem) gibi siddetli bir alerjik reaksiyon gelistiyse,

Ciddi kalp problemleri (sok durumu gibi) nedeniyle kan basinciniz ¢ok diisiik ise,
Yakinlarda kalp kaynakli sok gegirdiyseniz,

Yakinlarda siddetli bir kalp krizi (miyokard enfarktisi) gecirdiyseniz,

Doktorunuz sizde ikinci ya da {igiincli derecede kalp blogu veya hasta sinus sendromu
oldugunu sdylediyse ve kalbinizde pil takili degilse,

Doktorunuz sizde sinoatriyal blok denilen bir kalp hastaligi bulundugunu sdylediyse,

Agir kalp yetmezligi veya agir kapakgik hastaliginiz varsa.

Wolff-Parkinson-White (WPW) sendromu denilen hastalik gibi bir kalp sorununuz varsa,
Lown-Ganong-Levine sendromu denilen hastalik gibi bir kalp sorununuz varsa,

Agir bobrek bozuklugunuz varsa,

Diyalize giriyorsaniz,

Karninizda sivi toplanmasina (asit) neden olan siddetli karaciger probleminiz varsa,

Seker hastaligiiz(diyabet) ya da bobrek bozuklugunuz varsa ve aliskiren igeren

antihipertansif ila¢ kullaniyorsaniz,

Doktorunuz sizde primer aldosteronizm (bobrekiistii bezlerinden aldesteron salgisinin
artmasi) denilen bir hastaligin bulundugunu sdylediyse,

Hamileyseniz,

18 yasin altinda iseniz,

Hipertrofik kardiyomiyopatiniz varsa (Kalp kasinda biiyiime ve gevseklik),

Bazi kalp hastaliklarinin tedavisi i¢in ivabradin igeren bir ilag kullaniyorsaniz,
Enjeksiyonluk beta-blokérle tedavi goriiyorsaniz (yogun bakim durumu haricinde).



TARKA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

- 65 yasin lizerinde iseniz,

- Seker hastasi iseniz,

- Karaciger ve bobreklerinizde bozukluk varsa veya yakin bir zamanda bobrek nakli
gecirdiyseniz;

- Kalp krizi veya inme gecirdiyseniz veya bunlardan birine dair yiiksek risk tasiyorsaniz,

- NOromuskuler hastaliklar (kas-sinir sistemi hastaligi) varsa,

- Lityum kullaniyorsaniz (Mania tedavisinde kullanilan ilac)

- Digoksin (kalp atimini diizenleyen bir ilag) kullantyorsaniz.

- Bir ‘statin’ (kolesterolii ya da kan yaglarin1 diisliren bir ilag) kullaniyorsaniz.

- Az tuzlu bir diyet uyguluyorsaniz, kusuyorsaniz, ishal iseniz, susuz
kaldiysaniz ya da diiiretik (idrar soktiirlicii) veya kan potasyum diizeyini etkileyen diger
ilaclar1 kullaniyorsaniz,

- Yiksek tansiyon nedeniyle, ADE inhibitorleri, anjiyotensin Il reseptor blokori grubundan

ilaclar ve es zamanli olarak aliskiren igeren ilag aliyorsaniz, bu ilaglarin birlikte kullanim1

sonunda tansiyon diisiikliigii, bayilma, potasyum artis1 ve bdbrek islevlerinde bozulma

(bobrek yetmezligi dahil) olabilir. Bu nedenle ADE inhibitorleri, anjiyotensin Il reseptor

blokdrleri ve aliskireni es zamanli kullanmayiniz.

Seker hastaliginiz veya bobrek fonksiyonunuzda bozulma varsa ADE inhibitorleri,

anjiyotensin II reseptor blokorleri ve aliskireni es zamanli kullanmayiniz.

Bébrek fonksiyonunuzun ve kan basincinmizin diizenli olarak kontrol edilmesi gerekebilir.
Kanimizdaki elektrolit (6rn. potasyum) miktar1 da izlenebilir.

Asagidakiler sizin i¢in gegerliyse doktorunuza bildiriniz:

Kalp hastalig::
Yavas ya da diizensiz kalp atimi,
Doktorunuz sizde birinci derece kalp blogu (kalbin yavas atmasina neden olan sinir
blogu) ya da sol ventrikiil disfonksiyonu (kalbinizin sol tarafinin kani 1yi
pompalamamasi) oldugunu sdylediyse.

Diger durumlar:
TARKA®’y1 bagisiklik sisteminizi etkileyen ilaclarla (6rn. siklosporin) birlikte
kullaniyorsaniz ya da sistemik lupus eritematozus (eklem agrisi, deride dokiinti ve
atese yol agan bir hastalik) veya skleroderma (deride sertlesme, kalinlasma ve kil
kaybina yol acabilen bir durum) gibi bagisiklik sistemi hastaliginiz varsa beyaz kan
hicresi azalma riski artabilir,

Miyastenia gravis (kronik yorgunluk ve kas gii¢siizliigii), Lambert-Eaton sendromu ya
da ileri Duchenne muskiiler distrofisi gibi néromuskuler hastaliginiz varsa.

Ar1 sokmasi sonucu gelisen alerjik reaksiyonlari 6nlemek icin enjeksiyon uygulaniyorsa
duyarsizlagsma (desensitizasyon) tedavisi,

Hamile kalmaya ¢alisiyorsaniz ya da hamile oldugunuzu fark ettiyseniz. Hamileligin ilk
3 ayinda TARKA® kullamlmasi énerilmez. Bebeginize ciddi zarar verebileceginden
hamileliginizde 3 ay1 gectiyseniz TARKA® kullanmamalisiniz (Bkz. “Hamilelik”
bolumi),

Laktoz ve galaktoz gibi bazi sekerleri tolere edemiyorsaniz,

Emziriyorsaniz (Bkz. “Hamilelik ve emzirme” bdliimii).

Alerjik reaksiyonlar:
Seyrek olarak bazi hastalarda TARKA® gibi bir ADE inhibit6rii kullanimi ardindan
3



ciddi alerjik reaksiyonlar gelismistir. Bu reaksiyonlar zenci insanlarda daha yaygindir
ve kasintili dokiintii ve/veya yiiz, dudak, dil ve bogazda sismeye (anjiyonorotik 6dem)
yol acabilir. Siddetli alerjik reaksiyonlar bagirsagi da etkileyebilir ve karin agrisina
neden olabilir (bulantt ve kusma eslik edebilir) (intestinal anjiyoddem). Bu
semptomlardan herhangi biri ortaya ¢gikarsa hemen TARKA® almay1 birakiniz ve tibbi
yardim aliniz.

LDL-aferezis (kaninizdan kolesterollin bir makine yardimiyla uzaklastirilmasi)
uygulaniyorsa.

TARKA® nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

TARKA® nin her giin aym saatte ve ideal olarak kahvaltidan 6nce, kahvalt ile birlikte ya da
kahvaltidan sonra alinmasi1 Onerilir.

TARKA® ag ya da tok karma veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.

TARKA® kullanirken alkol almaktan kagininiz. Alkolden normalde oldugundan daha fazla
etkilenebilirsiniz.

TARKA® kullaniyorken greyfurt suyu icmeyiniz. Greyfurt suyu viicudunuzdan emilen
verapamil miktarini artirabilir. Bu, TARKA® nin yan etkilerinin ortaya ¢ikma riskini
arttirabilir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmaya calisiyorsaniz hemen doktorunuza sdyleyiniz.
Doktorunuz hamile kalmadan énce ya da hamile oldugunuzu fark ettiginizde TARKA®
kullanmay1 birakmanizi ve TARKA® yerine baska bir ilag kullanmanizi sdyleyecektir.
Hamilelikte TARKA® kullaniimamalidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Emziren
annelerin  TARKA®  kullanmasi 6nerilmez. Emzirmek istiyorsaniz ve ozellikle
¢ocugunuz yeni dogmus ya da erken dogmussa doktorunuz baska bir tedavi onerebilir.

Arac¢ ve makine kullanimm

Ozellikle ilk kez TARKA® kullanmaya basladiginizda, bitkinlik ve bas dénmesi
yapabileceginden gilivenli bir sekilde ara¢ kullanma veya agir makineleri isletme beceriniz
etkilenebilir. Kendinizi uykulu hissedebilirsiniz. TARKA®nin sizi nasil etkiledigini
anlayincaya kadar ara¢ kullanmamali veya tehlikeli aletleri ya da biiylik makineleri
caligtirmamalisiniz.

TARKA®’nin iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

TARKA® laktoz icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiilstizliigiiniiz (intolerans) oldugu sdylenmigse, bu tibbi {iriinii almadan &nce
doktorunuzla temasa geginiz.



TARKA® ayni zamanda tablet basma 1.12 mmol (25.76 mg) sodyum icermektedir. Sodyumu
kontrol altinda olan bir diyet uyguluyor iseniz, bu durumu dikkate almalisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar TARKA® ile birlikte kullanildiginda istenmeyen reaksiyonlara neden olabilir.
Bagka bir ila¢ kullandiysaniz ya da kullanacaksiniz doktor ya da eczaciniza sdyleyiniz. Bu
recetesiz kullanilan ilaglar1 ve bitkisel ilaglar1 da kapsamaktadir.

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

Kalp hastaliklar1 ya da yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan ilaglar:
e Diuretikler (idrar soktirtct olarak da bilinir), tuz destekleri ya da potasyum
haplart.
e Kalp ritmini (beta blokerler, digoksin ya da diizensiz kalp atimim kullanilan diger
ilaclar) ya da kan basimncim kontrol etmek i¢in kullanilan ilaglar. Bu ilaclar kan
basincimizi ¢cok fazla diisiirebilir ya da kalp atim hiziniz1 ¢cok azaltabilir.

Doktorunuz asagidaki durumda dozu ayarlayabilir ve/veya bazi 6nlemler alabilir:
e Eger bir anjiyotensin II reseptor antagonisti (ARB) ya da aliskiren kullaniyorsaniz
(Bkz. ‘Asagidaki durumlarda TARKA® kullanmayimiz’ ve ‘Uyarilar ve 6nlemler’).

Psikolojik bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar:
¢ Ruhsal ¢okiintii (depresyon) ya da psikoz tedavisinde kullanilan imipramin, lityum,
midazolam, buspiron ya da tranklizanlar gibi ilaclar.

Organ naklinin reddini 6nlemek i¢in kullanilan ilaglar: siklosporin, takrolimus ve everolimus
gibi,

Agrn ve sisligin azaltilmasi i¢in kullanilan ilaglar:
e Steroidler (6rn. kortizon ya da prednizon).
¢ Bazi antiinflamatuar ilaglar ya da agr1 kesiciler (6rn. naproksen, ibuprofen, aspirin veya
morfin gibi opiatlar).

Kolesterol ya da kan yaglar1 diizeyini diisiirmek i¢in kullanilan ilaglar: “statinler’ gibi, orn.
simvastatin, atorvastatin.

Seker hastaligi (diyabet) tedavisinde kullanilan ilaglar: insiilin ya da seker tabletleri gibi.

Sara (epilepsi) ya da ndbetlerin tedavisinde kullanilan ilaglar: fenitoin, karbamazepin ve
fenobarbital gibi.

Hazimsizlik ya da mide {ilserleri i¢in kullanilan ilaglar: mide asidini nétralize eden ilaglar
(antasitler) ve simetidin gibi.

TARKA?® ile etkilesen diger ilaglar:
e Teofilin gibi astim tedavisinde kullanilan ilaglar.
e Rifampisin, Klaritromisin ya da eritromisin gibi enfeksiyon ya da tuberkiloz
tedavisinde kullanilan ilaglar.
e Doksorubisin gibi kanser tedavisinde kullanilan ilaglar.
¢ Allopurinol ve kolsisin gibi gut tedavisinde kullanilan ilaglar.
e Romatoid artirit tedavisinde kullanilan enjeksiyonluk altin tuzlar.



e Cerrahide kullanilan ilaglar: ameliyat 6ncesinde cerrahiniza TARKA® kullandiginizi
soyleyiniz, TARKA® anestezik gazlar, kas gevsetici ilaglar ya da dantrolen gibi
cerrahi islemler sirasinda kullanilan diger ilaglarin etkisini degistirebilir.

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

3. TARKA® Nasil Kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar

Eriskinler
TARKA®’y1 her zaman i¢in tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Eger
kugkuluysaniz, doktor veya eczaciniza sorarak emin olunuz.

Olagan doz giinde bir tablettir.

Uygulama yolu ve metodu

Tabletler bir bardak su ile, bitin olarak igilmelidir; emilmemeli, ¢ignenmemeli ya da
ezilmemelidir. Tercihen sabahlar1 kahvaltidan Once, kahvalti ile birlikte ya da kahvaltidan
sonra alinmalidir.

Degisik yas gruplarinda kullanim
Cocuklarda kullanimi: TAR KA® cocuklarda ve ergenlerde (<18 yas) kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: Bazi yash hastalarda kan basicini azaltici etki digerlerindekinden
daha giiclii olabilir ve daha diisiik dozlara ihtiya¢ duyulabilir. Tedavi baslangicinda bobrek
fonksiyonlarinin degerlendirilmesi dnerilmektedir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi: Bobrek bozuklugu olan hastalarda doz uyarlamasi 6nerilmektedir. Orta
dereceli bobrek bozuklugu olan hastalarda bobrek fonksiyonlari izlenmelidir. Agir bobrek
bozuklugunda ise kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda daha diisiik dozlar giindeme
getirilmelidir. Karaciger bozuklugu olan hastalarda 6zel bir dikkat ve yakindan gézlem
gereklidir. Agir karaciger bozuklugunda kullanilmasi 6nerilmemektedir ve karaciger sirozu ile
birlikte karninda siv1 birikimi olan olan hastalarda ise kesinlikle kullanilmamalidir.

Eger TARKA® 'min etkisinin ¢ok giiclii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TARKA® kullandiysaniz

TARKA® ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Cok fazla TARKA® kullandigimiz1 diisiiniiyorsamz doktor ya da eczacinizi araymniz ya da
hemen hastaneye basvurunuz. Bazi olgularda hemen tibbi tedavi gerekebilir.

Cok fazla TARKA® kullandiysaniz, kan basmcimizin ¢ok fazla diismesi ve kalp
atiminizin yavaglamasina bagl olarak uyku hali ya da bas donmesi gelisebilir. Cok fazla
TARKA® kullandigimizda ortaya cikabilecek diger belirtiler: sok (kan basincinda ani



diisme ve kalp atiminda hizlanma), hissizlik (stupor), bébrek yetmezligi, solunumda
hizlanma, kalp atiminda hizlanma, diizensiz kalp atimi, endise(anksiyete) ve Oksiuruktar.

TARKA® kullanmay1 unutursaniz
Ginlik TARKA® dozunuzu almay1 unutmamaniza yardimer olmak iizere, ilaciniz1 her giin,
glinlin ayn1 saatinde i¢iniz.

Eger ilacinizi almay1 unutursaniz, bu dozu ayni giin igerisinde hatirlar hatirlamaz aliniz. Eger
ertesi glin hatirlarsaniz, unutulan dozu almayiiz ve ilaci normalde oldugu sekilde kullanmaya
devam ediniz. Ayni giin igerisinde iki doz almayimniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

TARKA® tedavisi ne zaman durdurulacak?

Hipertansiyon siiregen (kronik) bir hastaliktir. Kan basincinizi kontrol altinda tutmak igin,
doktorunuz recete ettigi siirece, her gin TARKA® almayi siirdiirmelisiniz. TARKA®
kullanmay1 kesmeden 6nce mutlaka doktorunuzla konusunuz.

TARKA® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

TARKA® kullanmay: biraktiginizda kan basinciniz artacak ve tedavi oncesi diizeylerine
donecektir.

Bu ilacin kullanimiyla ilgili baska sorulariniz olursa, doktorunuza sorunuz.
4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tim ilaglar gibi, TARKA®nm igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa TAR KA®’y1 kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Yuz, g0z kapaklar, dil veya bogazinizda sisme ve bunlara eslik edebilecek soluk alip
vermede guclik ile birlikte olabilen siddetli alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin TARKA®’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

Diger yan etkiler:
Yaygin (10 hastanin birinden az goriilen)

Oksuiruk

Bas donmesi, bas agrisi, vertigo

Kabizlik

Al basmasi

Hizli ya da yavas kalp atim1 (AV-blok)

Yasami tehdit edebilen kan basincinda ani diisme

Kan basincinda asir1 diisme

Ayaga kalkarken ya da otururken kan basincinda diisme



Yaygin Olmayan (100 hastanin birinden az goriilen)

Alerjik reaksiyonlar (dokiintii ya da kasint1 gibi)
Uykusuzluk

Titreme

Kalp atimiizin farkinda olmak (¢arpinti)
Gogils agrist

Bulanti, karin agrisi

Mide ve bagirsak (gastrointestinal) problemleri
Ishal (diyare)

Terleme

Sik idrara ¢ikma ihtiyaci

Anormal karaciger fonksiyon testleri

Kanda yag diizeyinin artmasi (hiperlipidemi)
Yiizde 6dem (s1vi tutulumu)

Seyrek (1000 hastanmin birinden az goriilen)

Istah kaybi

Bayginlik

Sag kayb1

Ucuk (herpes simpleks)

Kanda safra pigmenti artigina bagl deri ve géz akinda sararma (hiperbilirubinemi)
Ure, kreatinin (azotemi) gibi nitrojen igeren bilesiklerde artis

Baz1 deri problemleri

Cok Seyrek (10000 hastadan birinden az gérilen)

Bronsit (iist solunum yollarinda iltihaplanma)

Siniislerde tikanma (burun tikanikligi, sinlis ve paranazal sinds)

Nefes darligi/gogiiste sikisma

Yorgunluk

Gugstzluk

Saldirganlik, kaygi, depresyon, sinirlilik

Denge koruma giicliigii

Uyku problemleri

Deride ignelenme hissi, sicak/soguk hissi

Tat degisikligi

GoOrme problemleri (6rn. bulanik gérme)

Deride ve goz akinda sararma (sarilik)

Pankreas ya da karacigerde iltihaplanma

Kusma

Safra yollarinda tikanma

A1z ve bogaz kurulugu

Morarma, kanama ya da enfeksiyona kars1 yatkinliga yol agan kirmizi ve beyaz kan
hiicre diizeyinde degisiklikler

Mayasil/deri tilserleri; deri iltihaplari, kasintili dokiintii, kirmiz: sislikler ya da yaygin
dokiintiiye neden olan alerjik reaksiyonlar dahil olmak tizere deri reaksiyonlari
Kas ve eklem agrisi, kas gli¢stizliigii



Erektil disfonksiyon (peniste sertlesme giigliigii)

Memede sislik (erkeklerde)

Kalbin iist odaciklarinda diizensiz hizli kasilmaya yol agan elektriksel ileti problemleri
(atrial fibrilasyon), gogiis agrisi, fizik egzersiz ardindan kalbin kan akimindaki
problemlerin yol agtig1 ¢cene ve sirtta agr1 (anjina pektoris) /kalp krizi/kalp atiminda
artma ya da azalma

Inme

Bobrek fonksiyonlarinda ani azalma

Viicut s1vi miktarinda artisa bagl sislik

Serum potasyum diizeyi degisiklikleri

Kan basinct degisiklikleri

Biling kayb1

Bilinmiyor (eldeki verilerle sikhik saptanamiyor)

Deride ve agiz i¢inde agrili kirmizi ya da mor dokiintii ve soyulmaya neden olan,
yasamit tehdit eden alerjik reaksiyon

Deride kizariklik, deride iritasyon, akne, kuru deri

Idrar yolu enfeksiyonu

Istah artis1

Kolesterol ve kan sekeri diizeyinde artis, sodyum diizeyinde azalma, kanda iirik asit
diizeyinde artis

Hallsinasyonlar

Libido azalmasi (cinsel diirtiide azalma)

Istemsiz kas hareketi

Migren

Goz kapaginda iltihaplanma ve sislik goz bozuklugu

Anormal kalp ritmi, anormal elektrokardiyografi (EKG)

Deri ylizeyinde varisli damarlar

Yiiksek kan basinci

Ust solunum yolu inflamasyonu, iist solunum yolu tikanikhigi, balgamli oksiiriik,
bogaz ve agizda inflamasyon, bogaz agrisi, burun kanamasi, nefes darligi

Kusmukta kan ve gaz

Sirt agrisi, kol ve bacaklarda agr1, kemik agrisi, eklem sertligi, kas kramplari

Ates, 1yi hissetmeme, bitkinlik

Baz1 yan etkiler TARKA® veya igerigindeki maddeler ile goriilmemis, ancak TARKA® tiirii
diger ilaclardan biri ile goriilmiis olabilir: Bu gibi yan etkiler sunlardir:

Kirmizi kan hiicrelerinde yikim artisi (yorgunluga neden olabilir)

Zihin kanisikligi (konfiizyon)

Kulak ¢inlamasi (tinnitus)

Beynin bir bdliimiinde kan akiminin kisa siireli bozulmasina bagli olarak gelisen
gecici gorme, konusma ya da hareket kaybi

Burun kanallarinda (siniis) enfeksiyon, kizariklik ya da sislik

Burun i¢inde kizariklik ve sislik

Dilde enfeksiyon ya da dilde kizariklik ve sislik

Akcigerlerde havayollarinda gecici daralmaya bagli nefes darlig

Bagirsaklari etkileyerek karin agrisina (bazen bulanti1 ve kusma) yol agabilen siddetli
alerjik reaksiyon (intestinal anjiyodem)

Karinda sisli mide agris1 ve kabizliga yol agan bagirsak hareketi bozukluklari

G0z akinda sararmaya yol agan karacigerde safra akis1 bozuklugu

Deride kabarma ve soyulmaya yol agan ve yasami tehdit eden alerjik reaksiyon



e Anormal bobrek fonksiyon testleri

e Huzursuzluk, istemli/istemsiz hareketlerde bozuklukla seyreden hareket bozukluklari

e Memeden siit gelmesi, kanda siit yapimini saglayan prolaktin hormon (kadin
hormonu) artis1

e Digeti hastalig1

e Baz sinir ve kas hastaliklarinin (6rn. miyastenia gravis, Lambert-Eaton sendromu,
Duchenne muskuler distrofisi) alevlenmesi

¢ Kol ve bacak derisinde agrili kizarikliklar

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu ya da 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 yada
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 katk1 saglamis olacaksiniz.

5. TARKA®’nin Saklanmasi

TARKA® vt ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra TARKA® "yt kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TARKA®>y1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :

Abbott Laboratuarlar ith. fhr. ve Tic. Ltd. Sti.,
Saray Mah., Dr. Adnan Buyukdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye —Istanbul

Uretim Yeri :
AbbVie Deutschland GmbH & Co, KG
Ludwigshafen, Almanya

Bu kullanma talimaz: tarihinde onaylanmustir.
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