KULLANMA TALIMATI

CORDARONE 200 mg bdliinebilir tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: 200 mg amiodaron hidrokloriir
e Yardimci maddeler: Misir nisastasi, laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), magnezyum
stearat, polividon K90F, susuz kolloidal silika, saf su

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

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1.CORDARONE nedir ve ne icin kullanilir?

2.CORDARONE’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.CORDARONE nasil kullanilir?

4.0las1 yan etkiler nelerdir?

5.CORDARONE’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.
1. CORDARONE nedir ve ne i¢in kullanilir?

CORDARONE’un etkin maddesi amiodaron hidrokloriirdiir. 1 bdliinebilir tablet icinde 200
mg amiodaron hidrokloriir igerir. CORDARONE tabletler bir tarafinda 200 yazis1 ve kalp
sekli, diger tarafi ¢entikli olan yuvarlak ve beyaz ila soluk krem renkli tabletlerdir. Otuz
boliinebilir tablet iceren blister ambalajda kullanima sunulmustur. Centik ¢izgisi sadece yutma
kolaylig1 saglamak amaciyla tableti kirmay1 kolaylastirmak igindir, esit dozlara bolmek igin
degildir. Piyasada ayrica ampul formu da bulunmaktadir.

CORDARONE antiaritmik ad1 verilen ve kalp ritmindeki bozukluklarin tedavisinde kullanilan
bir ilagtir. Kalp ritminizin diizensiz olmasi (aritmi) gibi durumlar1 kontrol ederek etki
gosterir. Tabletleri almak kalp atiginizi normale dondiirmeye yardimer olur.

CORDARONE agagidaki nedenlerden biri veya birkaci dolayistyla veriliyor olabilir:

-Diger ilaglarin etki etmedigi veya kullanilamadig1 diizensiz kalp atimlarini tedavi etmek i¢in
-"Atriyal carpint1" veya "atriyal fibrilasyon" olarak bilinen kalbinizin asir1 hizli atmasi ile
seyreden durumlarda kalpte ritim bozuklugunuzu tedavi etmek i¢in. CORDARONE sadece

diger ilaclar kullanilamadigtneokallami Hexébrdqimza ile imzalanmistir. _ o
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- Wolff-Parkinson White sendromu adi verilen belirgin ritim ve dolasim bozukluguna bagl
kalp atiminin hizlanmasini tedavi etmek i¢in aniden meydana gelebilen ve diizensiz olabilen
kalp atim ritmini tedavi etmek i¢in kullanilir. CORDARONE sadece diger ilaglar
kullanilamadiginda kullanilmalidir.

2. CORDARONE'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
CORDARONE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

o Iyoda kars1 alerjiniz varsa

e Etkin madde olan amiodarona veya ilacin igerdigi diger yardimci maddelerden herhangi

birine karsi alerjiniz varsa. Alerjik reaksiyonun belirtileri dokiintli, yutma veya nefes alma

problemleri, dudaklarinizda, yiiziinlizde, bogazinizda veya dilinizde sisme gibi belirtileri

icerir.

 Kalp atimlarinin olagandan daha yavasg (siniis brakardisi) ya da sinoatriyal kalp blogu veya

bozuk siniis sendromu olarak bilinen bir hastaliginiz varsa

« Bagka bir kalp atim1 probleminiz mevcutsa veya kalp piliniz takili degilse

e Tiroid beziyle ilgili bir hastalifiniz mevcutsa. Doktorunuz bu ilact size vermeden Once

tiroid degerlerinizi test etmelidir.

o Hamileyseniz veya bebeginizi emziriyorsaniz (bkz. Hamilelik ve Emzirme).

o Kalp atimimiz1 etkileyebilecek ilaclar kullaniyorsaniz (asagidaki “Diger ilaglar ile birlikte
kullanim1” boliimiine bakiniz)

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse bu ilaci almayiniz. Emin degilseniz,
CORDARONE’u almadan 6nce doktorunuz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

CORDARONE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

o Ilac1 alacak kisi ¢ocuk veya ergen ise
o Karaciger hastaliginiz varsa
o Astim da dahil olmak tizere herhangi bir akciger hastaliginiz varsa
o Herhangi bir gorme probleminiz varsa (“optik norit” ad1 verilen hastalik dahil)
o Ileri yastaysaniz (65 yasin iistiindeyseniz) Doktorunuz sizi dikkatli olarak izleme ihtiyaci
duyacaktir.
o Kalp yetmezliginiz varsa
e Cerrahi bir operasyon gegirecekseniz
o Kalp piliniz veya viicuda yerlestirilen kardiyoversiyon yapan defibrilatér cihaziniz varsa.
Doktorunuz tabletlerinizi almaya basladiktan veya dozunuz degistikten kisa bir siire sonra
viicudunuzdaki cihazin diizgiin bir sekilde ¢alistigini kontrol edecektir.
 Hepatit C tedavisi i¢in kalp atimmizin yasami tehdit edecek sekilde yavaslamasina neden
olabilen sofosbuvir iceren ilaclar1 kullaniyorsaniz. Doktorunuz alternatif tedavileri
diisiinebilir. Eger sofosbuvir ve amiodaron ile bir tedavi gerekli ise kalbinizi izlemek i¢in
ilave onlemlere gerek olabilir.
e Hepatit C tedavisi i¢in sofosbuvir igeren bir ila¢ kullaniyorsaniz ve tedavi sirasinda
asagidaki durumlarla karsilasirsaniz derhal doktorunuza sdyleyiniz:

e Yavas veya diizensiz kalp atimi1 veya kalp ritmi sorunlari,

e Nefes darlig1 veya mevcut nefes darliginin kotiilesmesi,

o GOgiis agrisi,
o Ca Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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 Bayilir gibi olma veya bayilma.

CORDARONE kullanimi ile potansiyel olarak yasami tehdit eden deri dokiintiileri (Stevens-
Johnson Sendromu, Toksik Epidermal Nekroliz) hakkinda ¢ok nadir raporlar olmustur.
Belirtileri sunlar1 igerebilir: grip benzeri semptomlar, ardindan yayilan ve kabaran agrili
kirmiz1 veya morumsu bir dokiintii. Yukaridakilerden herhangi biri gelisirse, ilact almayi
birakiniz ve hemen doktorunuzu bilgilendirmelisiniz (bkz. Boliim 4. Olas1 yan etkiler
nelerdir?).

Eger size kalp mnakli yapilacaksa, doktorunuz tedavinizi degistirebilir. Ciinki
CORDARONE’un etkin maddesi olan amiodaronun kalp nakli dncesinde kullanilmasi, nakil
ameliyatindan sonraki ilk 24 saat igerisinde nakil yapilan kalbin diizgiin bir sekilde ¢aligmay1
durdurdugu, primer greft disfonksiyonu adi verilen hayati tehdit edici bir komplikasyonun
(hastalikla birlikte ortaya ¢ikan rahatsizlik) olusma riskinde artis gostermistir.

CORDARONE kullanirken veya kullanmay1 biraktiktan sonra birkag ay siireyle cildinizi
dogrudan giines 1s18indan uzak tutunuz. Cildiniz gilinese karst daha fazla duyarli hale
geleceginden dogrudan giines 15181 cildinizi yakabilir, kasindirabilir veya cildinizin ciddi
sekilde soyulmasina sebep olabilir. Bu sebeple, yiiksek korumali giines koruyuculari
kullaniniz ve her zaman kollarinizi ve bacaklarinizi koruyan kiyafetler giyiniz ve sapka
takiniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse, liitfen
doktorunuza danigin.

CORDARONE’un yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmasi
Yan etkilere yakalanma riskinizi artiracagindan CORDARONE kullanirken greyfurt suyu
tiiketmeyiniz.

Bu ilac1 alirken igtiginiz alkol miktarii sinirlandiriniz. Bunun nedeni, bu ilaci alirken alkol
almak karacigerinizde sorun yasama olasiliginizi artiracaktir. Igebileceginiz alkol miktari
hakkinda doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi veya hamile kalmay1 diisiiniiyorsaniz CORDARONE’u
kullanmadan o6nce doktorunuz ile konusunuz. CORDARONE’u hamileliginiz siiresince
kullanmamaniz gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz CORDARONE’u kullanmamaniz gerekir.
Bunun sebebi ilacin az miktarda anne siitiine ge¢ebilmesidir.

Arac¢ ve makine kullanim
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CORDARONE’un iceriginde bulunan bazi maddeler hakkinda onemli bilgiler
CORDARONE laktoz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (duyarlili§iniz) oldugu séylenmisse, bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla
temasa geginiz.

Iyot: CORDARONE 200 mg tablette 75 mg iyot icermektedir. Iyot, tabletinizin igerdigi ilag
olan amiodaron hidrokloriirde bulunur. iyot tiroidinizde sorunlara neden olabilir (asagidaki
"Testler" boliimiine bakiniz)

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka bir ila¢ aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysaniz, liitfen doktorunuza, eczaciniza veya
hemsirenize sdyleyiniz. Bu durum, bitkisel ilaclar dahil regetesiz satin aldiginiz ilaglar1 da
icerir. Bunun nedeni, CORDARONE'un diger bazi ilaglarin ¢calisma seklini etkileyebilmesidir.
Ayrica bazi ilaglar CORDARONE'un ¢aligsma seklini de etkileyebilir.

CORDARONE agagidaki ilaglarla kesinlikle beraber kullanilmamalidir, eger kullaniyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz:

e Yasami tehdit eden diizensiz kalp ritmine (Torsades de Pointes) neden olan ilaglar:
Ornegin;
- Kinidin, prokainamid, dizopiramid, sotalol veya bretilyum (diizensiz kalp atimi
tedavisinde kullanilir),
- Damar vyoluyla kullanilan eritromisin, ko-trimoksazol, moksifloksasin veya
pentamidin (enfeksiyon tedavisinde kullanilan antibiyotikler),
- Kinin, meflokin, klorokin, halofantrin gibi sitma tedavisinde kullanilan ilaglar,
- Terfenadin, asetamizol veya mizolastin gibi saman nezlesi, kasintilar veya asiri
duyarlilik reaksiyonlarinin tedavisinde kullanilan ilaglar,
- Klorpromazin, tiyoridazin, flufenazin, pimozid, haloperidol, amisiilpirid, sertindol gibi
sizofreni tedavisinde kullanilan ilaglar
- Lityum, doksepin, meprotilin veya amitriptilin gibi ruhsal hastaliklarin tedavisinde
kullanilan) ilaglar,

Asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz:

« Propanolol gibi beta blokdr ad1 verilen kalp hastaliklari tedavisinde kullanilan baz1 ilaglar

o GOgilis agrist (anjina) veya yliksek tansiyon i¢in kullanilan kalsiyum kanal blokorii ilaglar
(verapamil veya diltiazem gibi)

« Bisakodil veya senna gibi kabizlik giderici ilaglar (laksatifler)

« Siprofloksasin, ofloksasin veya levofloksasin gibi enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar

« Bir karaciger hastalig1 olan Hepatit C tedavisinde kullanilan sofosbuvir igeren ilaglar.

o Simvastatin veya pravastatin gibi kandaki yag diizeyini (kolesterol) diisiirmek icin
kullanilan statinler.

CORDARONE asagidaki ilaglar ile beraber kullanildiginda yan etkilere yakalanma riskinizi

artirabilir.

o Mantar enfeksiyonlari i¢in kullanilan amfoterisin (dogrudan damar i¢ine verildiginde)

« Hidrokortizon, betametazon veya prednizolon gibi iltihaplanma i¢in kullanilan ilaglar
(kortikosteroidler)

selge pyEiroremid aibi idrar soltIEHARCTCERCHRIE - WK Tdr anmy saglavan ilaclar), .




o Ameliyat sirasinda kullanilan yiiksek doz oksijen veya genel anestezi ilaglar1 (kalp hizinda
yavaglama, tansiyon diismesi, kalpte bozukluklar, ameliyattan hemen sonra solunum
bozukluklar1 goriilebilir)

» Bazi hormon problemlerini test etmek i¢in kullanilan tetrasaktid.

CORDARONE asagidaki ilaglarin etkisini artirabilir

- Varfarin, dabigatran gibi kami inceltmeye yarayan ilaglar (pihtilagsmay1 onleyen bu gibi
ilaglarin etkisi artabilir, kanama riski ortaya ¢ikabilir).

- Ameliyat sirasinda kullanilan gii¢lii bir agr1 kesici olan fentanil (birlikte kullanilmasi
toksisite riskini artirir).

- Anestezide kullanilan lidokain,

- Cinsel iktidarsizlik tedavisinde kullanilan sildenafil, tadalafil veya vardenafil ,

- Ameliyat 6ncesi sakinlestirici olarak kullanilan midazolam

- Migren tedavisinde kullanilan ergotamin

- Kalp atim bozuklugu tedavisinde kullanilan flekainid (Doktorunuz sizi takip edecektir ve
doktorunuz flekainid dozunu yar1 yartya azaltabilir).

- Organ nakli sonrasinda organ reddini 6nlemek i¢in kullanilan siklosporin ve takrolimus
(bobrek iistiinde zararl etki riski ortaya ¢ikabilir).

- Kalp problemlerinin tedavisinde kullanilan digoksin (kalp blogu, kalp atim hizinin agiri
yavaglamasi riski ortaya ¢ikabilir).

- Nobet tedavisinde kullanilan fenitoin (Birlikte kullanilirsa bu ilacin kandaki diizeyi
yiikselebilir).

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gecerliyse bu ilact almadan 6nce doktorunuz,
eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz.

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

3. CORDARONE nasil kullanilir?
Her zaman CORDARONE’u doktorunuzun size sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol ediniz.

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhig icin talimatlar:

Yetiskinlerde, olagan baslangi¢ dozu bir hafta boyunca giinde ii¢ kez 200 mg tablettir (bir 200
mg veya iki 100 mg CORDARONE).

Doz daha sonra bir hafta boyunca gilinde iki kez 200 mg tablete diistiriilecektir.

Size aksi sdylenmedik¢e doz daha sonra bir hafta boyunca giinde bir kez 200 mg tablete
diistirtilecektir. Bazi durumlarda, doktorunuz her giin aldiginiz miktar1 artirmaya veya
azaltmaya karar verebilir. Bu durum, bu ilaca nasil tepki verdiginize bagli olacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

CORDARONE agizdan alinir. Tableti bir biitiin olarak yutunuz. Tableti kirmaymiz veya
cignemeyiniz.

Eger ilacin etkisinin ¢ok zayif veya c¢ok gii¢lii oldugunu diisiiniiyorsaniz dozu doktorunuza

sormadan kendiniz degistirmeyiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda etkililigi ve gilivenliligi lizerine sinirl veri bulunmaktadir. Doktorunuz, cocugunuz
icin en uygun doza karar verecektir.

Yashlarda kullanim:
Doktor size CORDARONE’u daha diisiik dozda regete edebilir. Ayrica, tansiyonunuzu ve
tiroid fonksiyonlarinizi diizenli olarak izlemelidir.

Ozel kullanim durumlari:

Karaciger yetmezligi:

CORDARONE’nun neden olabilecegi karaciger hasarinin saptamak i¢in doktorunuz diizenli
araliklarla karaciger fonksiyonlarinizi takip etmek isteyebilir.

CORDARONE, karacigerinizin ¢alisma seklini etkileyebilir. Boyle bir durumda, doktorunuz
bu ilac1 almaya devam edip etmeyeceginize karar verecektir.

Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Eger CORDARONE'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla CORDARONE kullandiysaniz:

Gerekenden daha fazla CORDARONE alirsaniz, hemen bir doktora sdyleyiniz veya bir
hastanenin acil servisine gidiniz. Ila¢ kutunuzu yanimiza alimz. Bu, doktorunuzun ne
aldigimiz1 bilmesi ic¢indir. Su etkiler ortaya c¢ikabilir: bas donmesi, bayilma veya yorgunluk,
kafa karisiklig1, yavas kalp atisi, karacigerde hasar veya bulanti.

CORDARONE dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

CORDARONE'u kullanmay1 unutursamz:
Bir dozu unutursaniz, hatirlar hatirlamaz aliniz. Bununla birlikte, bir sonraki dozun zamani
neredeyse zamani gelmisse, unutulan dozu atlayiniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

CORDARONE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz sdylemeden CORDORANE almay1 birakmayiniz. CORDARONE almay1 sadece
kendinizi iyi hissediyorsunuz diye birakmayiniz. Bu tibbi iirlinii almay1 birakirsaniz diizensiz
kalp atiglar1 geri donebilir. Bu tehlikeli olabilir.

Testler

Bu ilac1 alirken doktorunuz diizenli tiroid testleri yapabilir. Bunun nedeni, CORDARONE’un
tiroidinizde sorunlara neden olabilecek iyot icermesidir.

Doktorunuz ayrica CORDARONE’u size uygulamadan once ve uygularken kan testleri,
gogiis rontgeni, EKG (kalp atisinizin elektriksel testi) ve goz testleri gibi diger diizenli testleri
de yapabilir.

Eger bu {iriin ile ilgili daha fazla sorunuz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXQ3NRRG83ZW56ak1UMOFyQ3NR Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tiim ilaclar gibi, CORDARONE’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir., CORDARONE, tedaviyi sonlandirildiktan sonra bir aya kadar kaninizda
kalabilir. Bu siire i¢inde hala yan etkiler yasayabilirsiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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, CORDARONE'u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

- Alerjik reaksiyon: dokiintli, yutma veya nefes alma giicliigii, géz kapaklarinda, yiizde,
dudaklarda, bogazda veya dilde sisme (anafilaktik sok)

Bunlarin hepsi c¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin,
CORDARONE'a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkiler oldukga seyrek goriiliir.

Yaygin:

- Ciltte veya gozlerde sararma (sarilik), yorgunluk, bulanti, istah kaybi, mide agris1 veya
yiiksek ates (bunlar 6liimciil olabilen karaciger sorunlarinin veya hasarinin belirtileri olabilir).
- Nefes almada zorluk veya gogiiste sikisma, dinmeyen Okstiriik, hiriltili soluk alma, kilo
kayb1 ve ates (bunlar 6liimciil olabilen bir akciger iltihabinin belirtileri olabilir).

Yaygin olmayan:
- Kalp atislarimizin iyice diizensiz, kararsiz hale gelmesi (bu durum kalp krizine yol agabilir,
derhal hastaneye gidiniz).

Cok seyrek:

- Bir gézde gérme kaybi1 veya bulanik ve renksiz gorme. Gozlerinizde yanma veya hassasiyet,

gozlerinizi hareket ettirdiginizde agr1 ortaya cikabilir. Bunlar ‘optik ndropati veya norit” adi

verilen bir hastaligin belirtileri olabilir.

- Kalp atiglarimizin neredeyse duracak kadar c¢ok yavaslamasi. Bu durumda dogrudan

hastaneye gidiniz.

- Bazen Oliimciil olabilen hastalikla birlikte ortaya g¢ikan siddetli solunum rahatsizliklari
(eriskinde akut solunum sikintis1 sendromu)

Bilinmiyor:

- Torsades de Pointes adi1 verilen bir tiir kalp ritim bozukluguDeride ilerleyici dokiintii,
soyulma, i¢i sivi dolu kabarciklar, agiz ve cinsel organlarda dokiintii ile seyreden ve ilag
kullanimina bagl gelisen ve oliimciil olabilen deri bozukluklar1 (Toksik epidermal nekroliz
(TEN), Stevens-Johnson sendromu (SJS), Biill6z dermatit (S1v1 dolu kabarciklar ile birlikte

seyreden iltihapli deri hastaligil), eozinofili ve sistemik semptomlarla ilag reaksiyonu
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- Normalden daha fazla enfeksiyon kapabilirsiniz. Bunun nedeni beyaz kan hiicrelerinin
sayisindaki azalma (notropeni) olabilir.

- Beyaz kan hiicrelerinin sayisinda enfeksiyon olasiligini artiran ciddi azalma (agraniilositoz)
- Siddetli alerjik reaksiyon (anafilaktik reaksiyon, anafilaktik sok)

- Kalp nakli ameliyat1 sonrasi, nakil yapilan kalbin diizgiin bir sekilde ¢alismay1 durdurdugu,
primer greft disfonksiyonu adi verilen hayati tehdit edici komplikasyon (hastalikla birlikte
ortaya ¢ikan rahatsizlik) ("CORDARONE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI
KULLANINIZ" boliimiine bakiniz).

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

Yaygin olmayan:
- Viicudunuzun herhangi bir yerinde uyusma, gii¢siizliik, karincalanma veya yanma hissi.

Cok seyrek:

- Ciltte, kan damarlarinin daralmasina veya tikanmasina bagl kizariklik (vaskiilit)

- Bas agris1 (6zellikle sabahlart daha siddetli olan veya oksiirme ve ikinma sonrasinda artan),
bulanti, nobetler, bayilma, gérme sorunlar1 veya kafa karisikligi. Bunlar beyninizle ilgili bir
bozuklugun (psddotliimor serebri) belirtileri olabilir.

- Sarsak veya sendeleyerek hareket etme veya agizda geveleyerek veya yavas konugsma

- Sersemlik, bas donmesi, yorgunluk ve nefes darligi. Bunlar kalp atislarimizin ¢ok
yavaslamasinin (6zellikle 65 yasin iizerindeyseniz) veya normal kalp atisim bozan diger
sorunlarinin belirtisi olabilir.

- CORDARONE kullanan baz1  hastalarda  akcigerlerde kanama  bildirilmistir.
Oksiirdiigiiniizde kan gelmesi durumunda hemen doktorunuza bildiriniz.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin:
- Bulanik gérme veya siddetli 1s1kta renkli halkalarin goriilmesi

Yaygin:
- Asirt huzursuzluk veya heyecan, kilo kaybi, terlemede artis, sicaga tahammiilsiizliik. Bunlar
viicutta tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesine bagli olan hipertiroidizm adindaki
hastaliginin belirtileri olabilir. Bu durum bazen 6liimciil olabilir.
- Asint yorgunluk, giicsiizliik, kendini bitkin hissetme, kilo alma, soguga tahammiilsiizliik,
kabizlik ve kas agrilari. Bunlar viicutta tiroid hormonunun gereginden az iiretilmesine bagl
olan hipotiroidizm adindaki hastaliginin belirtileri olabilir.
- Genellikle dozun azaltilmast ya da kesilmesinden sonra gerileyen kollarinizi veya
bacaklarinizi hareket ettirdiginizde titreme
- Viicudun giinese maruz kalan kisimlarinda ve Ozellikle de yiizde deri iizerinde mavimsi
veya kursuni renk degisiklikleri o
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- Kas kramplari, tutukluk veya spazmlar

Cok seyrek:

- Testislerde sisme (epididimit)

- Deride kizariklikla beraber dokiintiiler, sa¢ dokiilmesi veya tirnak dokiilmesi (eksfolyatif
dermatit)

- Yorgunluk, halsizlik, bag donmesi veya ciltte solukluk. Bunlar aneminin belirtisi olabilir.

- Normale gore daha kolay kanama veya ¢iirtime. Bunlar, kan hiicreleriyle ilgili bir bozukluk
olan trombositopeninin belirtisi olabilir.

- Keyifsizlik, sersemlik veya halsizlik, bulanti, istahsizlik, sinirlilik. Bunlar, “Uygunsuz
Antidiiiretik Hormon Salimimi Sendromu (UAHSS)” denilen bir hastaligin belirtileri
olabilir.

Asagidakilerden herhangi biri ciddilesirse veya birka¢ giinden wuzun siirerse
doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza basvurunuz:

Cok yaygin:

- Bulant1 veya kusma

- Tat alma duyusunda degisiklik

-Tedavinin baslangicinda karaciger enzimlerinin diizeyinde degisiklikler ( Laboratuvar
testlerinin sonucunda gorebilirsiniz.)

-Giineste daha kolay yanma durumu ( 2. Cordarone’u kullanmadan once dikkat edilmesi
gerekenler boliimiine bakiniz.)

Yaygin:

- Doza bagimli kalp hizinda hafif azalma
- Kabuslar

- Uyku sorunlar1

- Mayasil (Egzema)

- Cinsel istek azalmasi (libido azalmasi)
- Kabizlik

Yaygin olmayan:
- Ag1z kurulugu

Cok seyrek:

-Bas agris1

-Denge sorunlari, bag donmesi (vertigo)

-Ereksiyon veya bosalma sorunlari

-Sag dokiilmesi, kellik

-Deri dokiintiisii

-Radyoterapi sirasinda cilt kizarikligi

-Kan testinizde ortaya cikabilecek kandaki kreatinin diizeylerinin yiikselmesi. Bu durum
bobrek yetmezliginin bir sebebi olabilir.

Bilinmiyor:
- Kurdesen
- Kemik iligi graniilomunun da dahil oldugu granuloma (tanecikli yumru)
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- Koku almada bozukluk (parosmi)

- Biling bulaniklig1 (konflizyon), deliryum (huzursuzluk, taskinlik, hezeyan gibi belirti
gosteren ani gegici biling bozuklugu)

- Olmayan seyleri duyma ya da gérme (haliisinasyon)

- Pankreas bezinin iltihab1 (pankreatit/akut pankreatit)

Bunlar CORDARONE 'un hafif yan etkileridir.

Testler

Doktorunuz, karacigerinizin nasil ¢alistigini kontrol etmek i¢in diizenli testler yapacaktir.
CORDARONE, karacigerinizin ¢alisma seklini etkileyebilir. Boyle bir durumda, doktorunuz
bu tabletleri almaya devam edip etmeyeceginize karar verecektir.

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, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonunu 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. CORDARONE!'un saklanmasi
CORDARONE'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

30°C altindaki oda sicakliginda ve orijinal ambalajinda saklaymniz. Isiktan koruyunuz, blister
seritlerini dis kartonunda saklayiniz.

Karton ve blister folyoda belirtilen son kullanma tarihinden (S.K.T) sonra CORDARONE 'u
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giiniinii ifade eder.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Eger tabletlerinizin ufalandigini, kirildigini veya renklerinin degistigini fark ederseniz
CORDARONE’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi Saglik Uriinleri Ltd. Sti.
Sisli-Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi Winthrop Industrie Fransa
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