KULLANMA TALIMATI

ACCUZIDE® 20 mg/12.5 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

o FEtkin madde: 20 mg kinaprile esdeger 21,664 mg kinapril hidrokloriir ve 12,5 mg

hidroklorotiyazid

e  Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (sigir kaynakli), magnezyum karbonat (E5041),

povidon K 25, krospovidon, magnezyum stearat (E572), opadry pink OY-S-6937
(Hipromeloz (E464), hidroksipropil seliiloz, titanyum dioksit (E 171), kirmiz1 demir
oksit (E172ii), sar1 demir oksit (E172ii1), macrogol 400), kandelila balmumu.

Bu

ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

SR BN

ACCUZIDE nedir ve ne icin kullanilir?

ACCUZIDE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ACCUZIDE nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ACCUZIDE’in saklanmast

Bashklar yer almaktadar.

1. ACCUZIDE nedir ve ne i¢in kullanilir?

ACCUZIDE yiiksek kan basincinin tedavisi i¢in kullanilir.

Her bir film tablet, 20 mg kinaprile esdeger kinapril hidrokloriir ve 12,5 mg
hidroklorotiyazid icerir. ACCUZIDE, 30 tabletlik blister ambalajlarda kullanima
sunulmustur.

ACCUZIDE pembe, iicgen, bikonveks, bir tarafi ¢entikli film tablettir. Iki esit parcaya
boliinebilir niteliktedir.

Kinapril anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri; hidroklorotiyazid ise idrar
soktiiriicli (ditiretik) olarak adlandirilan ila¢ gruplarina aittir. ADE inhibitorleri kan
damarlarii genisleterek, ditiretikler viicudunuzdaki fazla suyun atilmasini saglayarak
damarlardaki basinci azaltir.

ACCUZIDE, yiiksek kan basincinin tedavisinde tek bir etkin madde igeren ilag ile
tedavinin yetersiz oldugu durumlarda kullanilir.

Eger daha iyi hissetmiyor veya daha kotii hissediyorsaniz doktorunuza danisiniz.




2. ACCUZIDE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ACCUZIDE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
[ ]

Hamileyseniz, hamile kalmaya calisiyorsaniz ya da emziriyorsaniz,

Kinapril, hidroklorotiyazid (idrar soktiiriicii bir ilag), siilfonamid grubu antibiyotiklere
(bakterilere kars1 bir ilag) veya ACCUZIDE’ in bilesiminde bulunan yardimci
maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

Bobrek hastaliginiz varsa veya idrar ¢ikarmiyorsaniz (aniiri),

Daha 6nce anjiyotensin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorii tedavisine bagl alerji
sonucu yiizde ve bogazda sisme (anjiyoddem) gecmisiniz varsa,

Siddetli bobrek yetmezliginiz varsa,

Kalbinizde kan akiminda tikaniklik varsa (ventrikiiler akiminda obstriiksiyon),

Kalp yetmezliginiz varsa (dekompanse kalp yetersizligi),

Kalitsal, nedeni bilinmeyen ya da alerji sonucu yiiz, dil ve bogazda sisme durumunuz
varsa (anjiyoddem),

Seker hastalig1 veya bobrek fonksiyonu bozuklugunuz var ise ve aliskiren gibi kan
basincini diigiiren bir ilag kullantyorsaniz,

Kalp yetmezligine yonelik ilag olan sakubitril/valsartan kullantyorsaniz.

Cocuklarda yeterli klinik veri olmadigindan ACCUZIDE kullanilmamalidar.

ACCUZIDE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

ACCUZIDE almadan once doktorunuz veya eczaciiz ile konusunuz. Eger asagidaki
durumlardan herhangi biri sizin i¢in gegerli ise ve doktorunuz ile heniiz bunun hakkinda
konusmadiysaniz; ACCUZIDE almadan 6nce mutlaka doktorunuz ile iletisime geginiz, ¢iinkii
bu ilag sizin i¢in uygun olmayabilir:

Cilt kanseri gegirdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmedik bir cilt lezyonu
gecirirseniz. Hidroklorotiyazid ile tedavi, ozellikle yiiksek dozlarda uzun siireli
kullanimi, baz1 cilt ve dudak kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini
artirabilir. ACCUZIDE kullanirken cildinizi giines ve UV 1sinlarina maruziyetten
koruyunuz,

Ana atardamariizda daralma varsa (aort stenozu),

Bobrek hastaliginiz varsa, bobrek nakli gegirdiyseniz veya hemodiyaliz makinesi
(yapay bobrek) hastasiysaniz,

Karaciger hastaliginiz varsa,

Kalp hastaliginiz veya kalp yetmezliginiz varsa,

Ileri yastaysaniz,

Kan basinciniz diisiik ise (hipotansiyonunuz varsa). Diiiretik (idrar soktiirticii)
tedavisinin neden oldugu dehidrasyon (viicudunuzdaki suda asir1 azalma) ya da tuz
eksikligi, tuzu azaltilmig diyet, ishal, kusma ya da hemodiyaliz ile kan basinc1 diigmesi
daha artar.

Kuru oksiiriigiiniiz varsa,

Afrika- Karayip etnik kokenli iseniz,

Kollajen vaskiiler hastaliginiz varsa (bir tip bag dokusu proteini olan kollajenin kan
damarlarinizda birikmesi),

Kaninizin bir makine yardima ile kolesterolden arindirilmasi islemi goriiyorsaniz ya da
gorecekseniz (LDL aferezi),



Siddetli alerjik reaksiyon, astim ya da anjiyoddem (gozler, yiiz, dudak, dil ve bogazda
sisme) gecmisiniz varsa,
Duyarsizlagtirma tedavisi goriiyorsaniz ya da gorecekseniz (6rn. ar1 sokmasi alerjisinin
etkilerinin azaltilmasi),
Hamile kalma potansiyeliniz varsa doktorunuzla uygun dogum kontrol yontemleri
hakkinda konusunuz. Eger gebe oldugunuzu (veya olabileceginizi) diisliniiyorsaniz
veya gebe kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz (bkz. Hamilelik boltimii).
Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslamak iizereyseniz (bkz. Emzirme boliimii),
Lityum igeren ilag¢ kullaniyorsaniz,
Diyabet (seker) veya gut (damla) hastali§iniz varsa,
Eklem agrisi, deri dokiintiisii ve atese neden olan alerjik bir durum olan bag dokusu
hastaliginiz (dermatomiyozit, sistemik lupus eritematozus, poliarteritis nodosa gibi)
varsa,
Kanmmizda tuz veya elektrolit dengesizligi varsa (6rn. sodyum veya potasyum),
doktorunuz sizi yakindan izlemek isteyebilir.
Gorme bozuklugu ve gozde basing artis1 yasiyorsaniz. Gézde basing artisi belirtileri
yogun agri, gozlerde kizarma, bas agrisi, goz alaninda gerginlik, bulanik gérme ve
gorme kaybidir.
Gorme kayb1 veya gbz agrisi yasiyorsaniz. Bunlar, géziin vaskiiler tabakasinda sivi
birikmesinin (koroidal efiizyon) veya goziiniizde basing artisinin semptomlar: olabilir
ve ACCUZIDE alindiktan saatler sonra ile bir hafta sonrasi arasinda ortaya ¢ikabilir.
Bu durum, tedavi edilmezse kalic1 gérme kaybina neden olabilir. Daha 6nce penisilin
veya siilfonamid alerjiniz olduysa, bu durumun gelisme riski sizde daha ytiksek olabilir.
Ameliyat olacaksaniz ya da anestezi uygulanacaksa (6rn. dis hekimi tarafindan),
ACCUZIDE kullandiginizi saglik personeline sdylemeyi unutmayiniz.
Ates, bogaz agrisi, agizda iilser, yorgunluk, beklenmedik morarma ya da kanama ya da
beyaz kan hiicre sayisinda azalma ya da beyaz kan hiicresi eksikligi (n6tropeni ya da
agraniilositoz) gibi kan problemleriniz varsa,
Yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan asagidaki ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsaniz:
- Anjiyotensin II reseptor blokorleri (sartanlar olarak da bilinir — 6rn. Valsartan,
telmisartan, irbesartan), o0zellikle bobrek problemi kaynakli diyabet hastaliginiz
varsa
- Aliskiren gibi direkt renin inhibitorleri
ACCUZIDE ile birlikte tiimdr hiicrelerinin biiyiime ve boliinmesini dnleyen; bobrek
kanserinin tedavisi i¢in kullanilan mTOR (Rapamisinin memelilerde hedefi) inhibitorii
(6rn. temsirolimus) veya bir diyabet ilac1 olan DPP-4 (dipeptidil-peptidaz-4) inhibitorii
(6rn. vildagliptin) veya kalp yetmezliginde kullanilan nétral endopeptidaz inhibitorii
(6rn. rasekadotril) kullantyorsaniz, anjiyoddem (yiiz, gozler, dil veya bogazda sisme)
riskiniz yliksek olabilir. ADE inhibitorii kullanmakta olan hastalarda mTOR inhibit6ri
veya DPP-4 inhibitorii veya notral endopeptidaz inhibitoriiyle tedavinin baslatilmasi
durumunda o6zellikle dikkatli olunmalidir.
Bagka ilaglar kullantyorsaniz, potasyum katkilar1 ya da potasyum igeren tuz yerine
gecen maddeler kullaniyorsaniz,
Alkol ya da uyku hap1 kullantyorsaniz,
Gegmiste hidroklorotiyazid alimimi takiben solunum veya akciger sorunlari
(akcigerlerde iltihaplanma veya sivi toplanmasi dahil) yasadiysaniz. ACCUZIDE'i
aldiktan sonra herhangi bir siddetli nefes darlig1 veya nefes almada zorluk yasarsaniz
derhal tibbi yardim isteyiniz.



ACCUZIDE’in etkin maddelerinden hidroklorotiyazid; gérme bozuklugu ve g6z i¢i basincinin
artmasi (glokom) ile sonuglanabilecek bir reaksiyona neden olabilir. G6z i¢i basincinin
artmasinin belirtileri yogun agri, g6z kanlanmasi, bas agrisi, goz bolgesinde hassaslasma,
gormede bulaniklik ve gorme kaybidir. Bu durum tedavi edilmezse kalic1 gérme kaybina sebep
olabilir. Bu belirtilerden herhangi birini yasarsaniz, derhal doktorunuza bildiriniz.

Eger size cerrahi ve/veya anestezi uygulamasi yapilmasi planlaniyorsa, uygulamadan dnce
ACCUZIDE kullandiginizi doktorunuza bildiriniz.

Doktorunuz diizenli araliklarla bobrek fonksiyonunuzu, kan basincinizi ve kanmizdaki
elektrolit seviyelerini (6r: potasyum) kontrol edebilir.

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

Ayrica “ACCUZIDE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ” baslig altindaki
bilgileri inceleyiniz.

ACCUZIDE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasa:
ACCUZIDE ag ya da tok alinabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz ACCUZIDE kullanmaya baglamayiniz. Eger
hamileyseniz hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu
ilac1 almadan 6nce doktorunuza sdyleyiniz. Normal sartlarda doktorunuz gebe kalmadan 6nce
veya gebe oldugunuzu 6grendiginiz anda ACCUZIDE almay1 birakmanizi ve ACCUZIDE
yerine baska bir ilag almanizi 6nerecektir. ACCUZIDE hamilelik doneminde onerilmez ve
bebeginize ciddi zarar verebileceginden hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

ACCUZIDE kullanim1 sirasinda etkili ve giivenli bir dogum kontrol yontemi kullanilmalidir.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz ilact kullanmayr derhal birakiniz ve
hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baglamak iizereyseniz doktorunuza bildiriniz. Emzirme
doneminde ACCUZIDE kullanimi 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

ACCUZIDE, ozellikle tedavinizin baslangicinda ara¢ ve makine kullanma yeteneginizi
olumsuz etkileyebilir. Sersemlik veya yorgunluk hissediyorsaniz ara¢ ve makine
kullanmayiniz, derhal doktorunuza daniginiz.

ACCUZIDE’ in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
ACCUZIDE laktoz monohidrat (bir g¢esit seker) icerir. Eger daha Onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizlik) oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa ge¢iniz.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Regetesiz alan ilaglar da dahil olmak iizere, yakin zamanda herhangi bir ila¢ aldiysaniz,
altyorsaniz veya alacaksaniz doktorunuza veya eczaciniza sdyleyiniz. Bazi ilaglar ACCUZIDE
ile etkilesime girebilmektedir.

Eger asagidaki ilaglardan herhangi birini aliyorsaniz, doktorunuzun dozunuzu degistirmesi
ve/veya baska onlemler almasi gerekebilir.

Anjiyotensin Il reseptdr blokorleri (ARB) veya aliskiren (bkz. ACCUZIDE’i
kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler),

Kan basincini diisiiren bagska ilaglar ve idrar soktiiriicii (diiiretik) ilaglar,

Tetrasiklin olarak adlandirilan enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar,

Kolestiramin ve kolestipol gibi kandaki yiiksek yag diizeyini diizeltmek icin kullanilan
ilaclar,

Norepinefrin ve epinefrin gibi tansiyon ylikseltmek i¢in kullanilan ‘presér aminler’
sinifindaki ilaglar,

Sulfametoksazol ve trimetoprim gibi antibiyotikler,

Potasyum destek tedavisi (potasyum igeren tuz bilesenleri dahil),

Anestezikler (narkotikler),

Lityum (depresyon tedavisi i¢in bir ilag),

Non-steroid antiinflamatuvar ilaglar (Steroid olmayan iltihap giderici ilaglar) (6rn.
aspirin, ibuprofen),

Kortizon igeren (hidrokortizon, deksametazon ya da prednizolon) ve bobrekiistli bezi
bozuklugunda kullanilan (tetrakosaktrin gibi) kan potasyum diizeyini diisiirdiigli bilinen
ilaglar

Diizensiz kalp atislarin1 diizenlemek i¢in kullanilan ila¢ (prokainamid), kanser
tedavisinde kullanilan ilaglar (sitostatik ilaglar), bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar
(Crohn hastaligi, romatoid artrit gibi otoimmun hastaliklarin tedavisinde kullanilan
ilaglar), kronik gut tedavisinde kullanilan ilaglar (allopurinol, iirikoziirikler ve ksantin
oksidaz inhibitorleri),

Sindirim gii¢liigii ve gdgiiste yanma hissine karsi kullanilan ilaglar (antiasitler),
Sakinlestirici etkisi olan ilaglar (alkollii icecekler ve uyku haplar1 dahil),

Kalp rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (digoksin vb.),

Kalp yetmezligi ve sok tedavisinde kullanilan ilaglar (sempatomimetikler),

Bobrek kanserinin tedavisi i¢in kullanilan mTOR inhibitorleri (temsirolimus dahil),
belli antidiyabetik ilaclar (DPP-4 inhibitorleri; 6rn. vildagliptin) ya da kalp yetmezligi
ve yluksek kan basinci i¢in kullanilan belli ilaglar (notral endopeptidaz inhibitorii; 6rn.
rasekadotril), anjiyoddem (yliz, gozler, dil veya bogazda sigsme) riskini artirabilir.

Kas gevseticiler (kiirar benzeri ilaglar),

ACCUZIDE bazi laboratuvar testlerinin sonuglarini etkileyebilir. Doktorunuz test yapmaya
gerek duydugunda ya da hastanede test yapilirken ACCUZIDE kullandiginiz1 sdyleyiniz.

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



3. ACCUZIDE nasil kullanilir?

Bu ilac1 her zaman aynen doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde aliniz. Nasil
kullanilacag ile ilgili tereddiitleriniz varsa doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Doktorunuzu gérmek i¢in tabletleriniz bitene kadar beklemeyiniz.

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

ACCUZIDE’ in baslangi¢ dozu 10 mg/6,25 mg (yarim tablet)‘dir. Baslangi¢ dozunu takiben,
doktorunuz bu dozu 20 mg/12,5 mg‘a ya da 20 mg/25 mg*a yiikseltebilir. Glinliik doz 20 mg/25
mg’1 agmamalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

ACCUZIDE’i a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Tabletlerinizi her giin ayn1 saatte almaya c¢alisiniz.

ACCUZIDE’i yeterli miktarda su ile yutunuz. Tabletleri ¢ignemeyiniz veya ezmeyiniz.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimai:
Cocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde ACCUZIDE kullanilmamalidir.
Yashlarda kullanima:
ACCUZIDE dozunu doktorunuz belirleyecektir.
e Ozel kullamm durumlarr:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek/ karaciger yetmezliginiz varsa ACCUZIDE’i kullanip kullanamayacaginiza,
baslangic ve devam dozuna doktorunuz karar vermelidir. ACCUZIDE’in bobrek

hastalig1 olanlarda (kreatinin klerensi 40 ml/dk altinda) kullanilmas1 dnerilmez.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ACCUZIDE kullandiysaniz:

ACCUZIDE’ den fazla kullanmak kendinizi kétii hissettirebilir. Eger ¢cok fazla ACCUZIDE
tablet alirsaniz, derhal doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
bagvurunuz.

ACCUZIDE’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ACCUZIDE’ i kullanmay1 unutursaniz:
Bir dozunuzu almay1 unuttursaniz; bir sonraki dozu zamani gelince aliniz.
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.



ACCUZIDE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Tabletleri almaya devam etmeniz 6nemlidir, tansiyonunuzun kontrol altina alinmasina yardimci
olurlar. Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sdylemedikge ACCUZIDE’ i almay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ACCUZIDE’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

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

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa ACCUZIDE’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Yaygin:

e C(Ciddi gogiis agrisi, gogliste sikisma, nefes daralmasi, hiriltili solunum veya nefes
almada zorlanma, diizensiz veya giiclii kalp atis1 (palpitasyon). Bu semptomlar kalp
krizi veya anjinadan (gogiiste agri, sikisma hissi) otiirti olabilir.

Yaygin olmayan:
e Kulaklarda ¢inlama veya ses
Cok seyrek:

e Kusmaya sebep olan asir1 karin agris1 (bagirsaklarda anjiyoddem)
e Akut solunum sikintisi (belirtiler arasinda siddetli nefes darlig1, ates, halsizlik ve zihin
karisiklig1 bulunmaktadir).

Bilinmiyor:

e Nefes alma giigliigiine sebep olan yiiz, dil ve bogazda sisme (anjiyoddem) gibi bu ilaca
kars1 ciddi alerjik (anafilaktik) reaksiyon

e Kollarda, bacaklarda giicsiizlesme ya da konugsma gicligii (fel¢ belirtileri-
serebrovaskiiler olay)

e Ates, Okstiriik ve diger 6zgiin olmayan belirtiler ardindan deri ve mukdz membranlarda
(mukus salgilayan zar) kizariklik ve kabuklanma (Toksik epidermal nekroliz). Diizensiz
kirmizi noktalar ya da ‘hedef’ lezyonlarla seyreden deri dokiintiisii (eritema
multiforme). Kurdesen dahil siddetli deri dokiintiisii, siddetli kaginti, kabariklik, ciltte
sisme ve soyulma, mukoza iltihab1 (Stevens-Johnson Sendromu)

o Ozellikle ayaktayken bayilma hissi (ortostatik hipotansiyon). Bu tansiyonunuzun ¢ok
distigi anlamina gelebilir. ACCUZIDE ile birlikte idrar soktiiriicii bir ilag, baska



tansiyon ilaci, alkol aliyorsaniz ya da susuz kaldiysaniz veya diyalizdeyseniz bunun
olma olasilig1 artar. Bayilacak gibi hissettiginizde, bu duygu gecene kadar uzaniniz.
Ozellikle bébrek yetmezliginiz veya damar hastaliginiz varsa, siddetli bogaz agrisi ya
da ciddi agiz yaralari

Beyaz kan hiicre sayisinda azalmaya bagli ndtropeni/agraniilositoz ya da morarma ya
da kolay kanamaya yol agan kan pulcuklarinda azalma

Hastalik hissi ile gelen siddetli karin ve sirt agrisi (pankreas iltihabi-pankreatit)
Karaciger iltithab1 (hepatit), karin agrisi, bulanti, koyu kahverengi idrar, ciltte ve
gozlerde sararma (kolestatik sarilik)

Bobreklerde iltihap (tliblilointerstisiyel nefrit) belirtileri ates ve dokiintiiyii icerir fakat
bazen idrarda kan da goriilebilir.

Yiiksek basinca bagli olarak gorme kaybi1 veya gozlerinizde agr1 (goziin vaskiiler
tabakasinda sivi birikmesinin olas1 belirtileri (koroidal eflizyon) veya akut dar agili
glokom)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
ACCUZIDE’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Yaygin:

Ishal, sindirim gii¢liigii, hafif mide agris1, kendini hastaymis gibi hissetmek veya hasta
olmak

Bag donmesi, bas agrisi, yorgunluk, halsizlik, uyku hali veya uykusuzluk

Kas agrisi, kas gii¢gstizliigii, sirt agrisi

Eklemlerde sisme ve agriya neden olan kaninizda ytiksek iirik asit seviyeleri (gut)
Oksiiriik, bronsit

Burun veya bogaz enfeksiyonlari, burun tikanikligi ve/veya burun akintisi (rinit)
Kan damarlarinin genislemesi

Kan kreatinin seviyesinde artig

Kan {ire seviyesinde artis

Gogiis agrisi

Kan potasyum diizeyinin normalin {istline ¢ikmast

Kalp atiminin hizlanmasi

Kandaki sodyum konsantrasyonunun azalmasi

Yaygin olmayan:

Bobrek ve idrar ile ilgili problemler, idrar yolu enfeksiyonu
Kol ve bacakta uyusukluk ve karincalanma, eklemlerde agri
Depresyon, sinirlilik, kafa karigiklig1

Gaz

Goz tembelligi

Etrafinizdakilerin dondiigiinii hissetme (vertigo)

Bayilma, diisiik kan basinci

Ag1z ve bogazda kuruluk, tat duyusunda bozukluk



Viicutta su tutulmasi

Sintislerde iltihap (siniizit)

Terlemede artis, sicaklik hissi (ates)

Sag dokiilmesi, kasinti, deride 1s18a kars1 duyarlilik
Erkek cinsel organinda sertlesmenin saglanamamasi
Viral enfeksiyon

Kalp krizi (miyokard infarktiisii)

Kandaki glikoz seviyesinin artmasi

Eklem agris1

Nefes almada gii¢liik

Cilt altinda sislik

Idrarda protein tespit edilmesi

Seyrek:

Denge problemleri

Nefes kesilmesine neden olabilen akciger iltihabi, dkstiriik ve sicaklik artist
Kabizlik

Dilde iltihap

Kan damarlarinin iltihab1

Sedef hastalig1

Ellerin, yiizlin ve dilin sismesi (anjiyoddem)

Cilt hastaliklar

Cok seyrek:

¢ Sindirim sisteminde tikaniklik (bagirsak)
e Bulanik gorme
e Kurdesen (kasintili, kizarik deri dokiintiisii)

Bilinmiyor:

e Cilt ve dudak kanseri (Melanom disi cilt kanseri)

Eklem agris1, deri dokiintiisii ve atese neden olan alerjik durum (sistemik lupus
eritematozus)

Akciger, kalp ya da karn1 déseyen zarda iltihap (serozit)

Deride kizariklik ve soyulma (eksfolyatif dermatit)

Morarma ya da mor/kirmizi dokiintiiler (purpura)

Deride i¢i s1v1 dolu kabarciklar (pemfigus)

Deride renk kaybi

Kirmizi kan hiicreleri miktarinin az olmasi (kansizlik)

Beyindeki kan damarlarinda kanama

Akcigerlerde havayolu daralmasi (bronkospazm)

Uzag1 gérememe (akut miyopi)

Koyu renkli idrar, bulanti, kusma, kas kramplari, biling bulaniklig1 ve nobetler. Bunlar,
SIADH (uygunsuz antidiiiretik hormon salgilanmasi) ad1 verilen bir durumun belirtileri
olabilir.



e Sedef hastaligi veya mevcut sedef hastaliginin kotiilesmesi (giimiis pullarla kapl
kirmiz1 lekeler ile karakterize cilt hastalig)

ACCUZIDE kaninizda bazi degisikliklere neden olabilir ve doktorunuz bu degisiklikleri
izlemek i¢in kan testleri yapabilir. Eger morarma, ¢ok yorgun hissetme veya seker hastaliginiz
varsa ve seker seviyenizin yiikseldigini fark ederseniz doktorunuza bildiriniz. Doktorunuz
gerekiyorsa kan testi diizenleyecektir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

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, 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 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne
(TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ACCUZIDE’in saklanmasi

ACCUZIDE’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25 °C’ nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACCUZIDE’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi ilgili ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ACCUZIDE’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Pfizer PFE ilaglar1 A.S. Sisli / Istanbul
Uretim yeri: Pfizer Manufacturing Deutschland GmbH, Freiburg - Almanya

Bu kullanma talimati ............. tarihinde onaylanmigtir.

10



