KULLANMA TALIMATI

KARDORITM PLUS 5 mg/12,5 mg film kaph tablet
Agizdan alimr.

Etkin maddeler: 5 mg bisoprolol fumarat ve 12,5 mg
hidroklorotiyazid

Yardimcr maddeler: Mikrokristalin seliilloz PH102,
dibazik kalsiyum fosfat anhidrat, sodyum nisasta glikolat,
povidon K30, kolloidal silikon dioksit, magnezyum
stearat, Film kaplama materyali: (Sheffcoat red 1509R62):
Hidroksipropil metil seliiloz, Titanyum dioksit, Kirmizi
demir oksit, Polietilen glikol 400, Dimetikon 350

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu
KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii 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 igin regete edilmistir,
bagskalarina vermeyiniz.

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

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag
hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek veya
diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. KARDORI: TM PLUS nedir ve ne igin kullanilir?
2. KARDORITM PLUS"t kullanmadan énce dikkat

edilmesi gerekenler

3. KARDORITM PLUS nasul kullanilur?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. KARDORITM PLUS 1n saklanmasi

Bashiklar yer almaktadir.

1. KARDORITM PLUS nedir ve ne i¢in kullamilir?

KARDORITM PLUS, 30 adet film kapli tablet igeren

blister ambalajlarda kullanima sunulmustur. KARDORITM
PLUS tabletler pembe-kirmizi renkli, yuvarlak, bombeli, tek
centikli film kapli tabletlerdir ve iki esit pargaya boliinebilir.
Her bir film kapli tablet, 5 mg bisoprolol fumarat ve 12,5 mg
hidroklorotiyazid igerir.

KARDORITM PLUS, yiiksek kan basmcinin kontrol
edilmesine yardime1 olan beta-blokér ve idrar soktiiriict
(ditiretik) icerir.

KARDORITM PLUS, yiiksek kan basmcinm
(hipertansiyon) diisiirtilmesinde kullanilir.

2. KARDORITM PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat
edilmesi gerekenler

KARDORITM PLUS" asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ
Eger;

KARDORITM PLUS’1n igindeki etkin maddeler
olan bisoprolol, hidroklorotiyazid, diger tiyazidler,
siilfonamidler veya yardime1 maddelerden herhangi birine
karst agir1 duyarli (alerjik) iseniz (yardimer maddeler
listesine bakiniz),

Agir astim ya da havayollarinda daralma ile seyreden agir
kronik akciger hastaliginiz (KOAH) varsa (uzun siireli
sigara kullanimina baglr),

Ani gelisen kalp yetmezliginiz varsa,

Kan basiciniz diisiikse/cok diisiikse,

Dolasim yetmezligine yol agan agir bir klinik tablo olan
kardiyojenik sok durumunda (yogun bakim iinitesinde
tedavi edilir),

Kalpte uyar1 olusturan odagn (siniis) bozuklugu
durumunda (Hasta siniis sendromu),

Kalpte ikinci veya tigiincii derece elektriksel ileti
bozuklugunuz varsa (kalp pili kullanimi olmaksizin),
Kalp atim hiziniz belirti verecek kadar diisiikse
(bradikardi),

Kan basmciniz ¢ok diistikse,

Elleriniz ya da ayaklarinizin morarmasina yol agan
siddetli dolasim bozuklugunuz varsa (Raynaud
sendromunun agir tipleri ve siddetli daraltici ¢evresel atar
damar hastaliklarr),

Tedavi edilmeyen bir gesit bobrek tistii bezi timoriiniiz
(feokromositoma) varsa,

Ciddi karaciger ya da bobrek hastaliginiz varsa,

Kanda asit miktarinin yiikseldigi metabolik asidozunuz
varsa,

Kanmizdaki kalsiyum diizeyi ¢ok diisiikse,

Sultoprid etkin maddeli bir ilag kullantyorsaniz.

KARDORITM PLUS" asagidaki durumlarda
DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

+ Diyabet hastas1 iseniz,

« Siki perhiz uyguluyorsaniz,

» Kalp ritminizde bozukluklar ya da istirahat halinde gogiis

agrmiz (Prinzmetal anjina) varsa,

« Karaciger ya da bobrek sorunlarmniz varsa,

» Kol ve bacaklarinizda daha hafif dolagim sorunlarimiz
varsa,

+ Astim ya da akciger hastaliginiz varsa,

« Plaklar halinde kabuklanma cilt hastaliginiz varsa (sedef/
psoriyazis),

+ Bobrek iistii bezi timoriiniiz varsa (feokromositoma),

« Tiroid bezi sorunlarmiz varsa,

+ Genel anestezi uygulanacaksa (¢iinkii bu ilag sizin genel
anesteziye yanitinizi etkileyebilir),

+ Saman nezlesi gibi bir hastalik i¢in alerji asilart
(desensitizasyon) uygulaniyorsa (bisoprolol alerjik bir
durumun ortaya ¢ikmasina ya da siddetlenmesine yol
acabilir),

» Cilt kanseri gegirdiyseniz veya tedavi sirasinda
beklenmedik bir cilt lezyonu gegirirseniz.
Hidroklorotiyazid ile tedavi, 6zellikle yiiksek dozlarda
uzun streli kullanimi, bazi cilt ve dudak kanseri
tiplerinin (melanom dist cilt kanseri) riskini artirabilir.
KARDORITM PLUS kullanirken cildinizi giines ve UV
1sinlarina maruziyetten koruyun.

doktorunuza KARDORITM PLUS ile tedavi oldugunuzu
sdyleyiniz.

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

KARDORITM PLUS’n yiyecek ve icecek ile
kullamlmz}s1
KARDORITM PLUS, sabah kahvaltidan 6nce, kahvalt1 ile

beraber ya da kahvaltidan sonra alinmalidir. Film kapli tablet

bir miktar siv1 ile yutulmali ve ¢ignenmemelidir.

Hamilelik
Llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Gebelikte KARDORITM PLUS kullaniminin bebege
zarar verme riski vardir. Gebeyseniz veya gebe kalmay1
planliyorsaniz KARDORITM PLUS kullanmaymiz.

Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince
etkili dogum kontrolii uygulamak zorundadir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen

doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Emzirme
Llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Bisoprololiin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir.

Hidroklorotiyazid anne siitiine gegmektedir. Bu
nedenle KARDORITM PLUS emzirme déneminde
kullanilmamalidir.

Arag ve makine kullanimi

Sizin KARDORITM PLUS tedavisine yamtiniza bagli
olarak ara¢ ve makine kullammimiz etkilenebilir. Bu
durum 6zellikle tedavinin baslangicinda, ilacinizin dozu

degistirildiginde ve alkolle birlikte kullaniminda g6z 6niinde

bulundurulmalidir.

KARDORITM PLUSn iceriginde bulunan bazi
yardimel maddeler hakkinda énemli bilgiler
KARDORITM PLUS1n igeriginde bulunan yardimet
maddelere karst agir1 bir duyarliligimiz yoksa bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger;

+ Diizensiz ya da normal dis1 kalp atimim diizeltmeye
yonelik ilaglar kullantyorsaniz (kinidin, hidrokinidin,
disopiramid, lidokain, disopiramid gibi Simf I antiaritmik
ilaglar; amiodaron gibi Simf III aritmi ilaclar; propafenin,
flekainid),

Yiiksek kan basinci, anjina pektoris, kalp attm bozuklugu
i¢in baz1 ilaglar kullantyorsaniz (verapamil, diltiazem,
bepridil gibi kalsiyum kanal blokérleri; nifedipin,
amlodipin gibi dihidropiridin grubu kalsiyum kanal
blokorleri),

Kan basmct kontroliinde kullanilan baz: ilaglar
kullantyorsaniz (klonidin, metildopa, moksonidin,
rilmenidin gibi),

Lokal olarak uygulanan beta blokorler kullantyorsaniz
(6rnegin glokom tedavisinde kullanilan g6z damlalarr),
Diyabet ilaglari kullantyorsaniz (insilin dahil),

ile),

Kalp yetmezligi i¢in dijital glikozitler kullantyorsaniz,
Agn sikayetleriniz igin steroid disi agr1 kesiciler
kullantyorsaniz (diklofenak, ibuprofen gibi),
Hipertansiyon ilaglari gibi tansiyon disiiriicii ilaglar

Anestezi ilaglar kullanacaksaniz (6rnegin ameliyat nedeni



kullantyorsaniz (katopril, enalapril gibi),
« Bazi depresyon ilaglarimi kullaniyorsaniz (trisiklik
antidepresanlar),
Baz1 psikolojik kosullarin tedavisinde kullanilan bir ilag
olan lityum kullantyorsaniz

doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz. Doktorunuzun 6zel
onerileri olmadan ilaglarmizi almay1 kesmeyiniz.

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. KARDORITM PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
« Doktorunuz KARDORITM PLUS ile tedavinizin ne kadar
stirecegini ve hangi dozda, kag tablet almaniz gerektigini
size anlatacaktir. Her zaman doktorunuzun tavsiyelerine

tam olarak uyunuz.
« KARDORITM PLUS igin tavsiye edilen doz oral yolla
gilinde bir kez 2,5 mg/6,25 mg’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

KARDORITM PLUS, sabah kahvaltidan énce, kahvalt: ile
beraber ya da kahvaltidan sonra alinmalidir. Film kapli tablet
bir miktar siv1 ile yutulmali ve ¢ignenmemelidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarc!a kullanimi:
KARDORITM PLUS’m ¢ocuklarda kullanimi énerilmez.

Yashlarda kullanimi: )
65 yas veya tizerindeki kisiler de KARDORITM PLUS
kullanabilir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Hafif-orta siddetteki karaciger yetersizligi ve/veya bobrek
yetersizligi olan hastalarda (kreatinin klerensi > 30 ml/
dakika) doz ayarlanmasina ihtiyag yoktur.

Eger KARDORITM PLUS " etkisinin ¢cok giighi veya
zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczacniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla KARDORITM
PLUS kullandiysamz:

KARDORITM PLUS ‘tan kullanmaniz gerekenden fazlasin
kullanmissaniz, bir doktor veya eczact ile konusunuz.

Doz asiminin belirtileri; kalp hizinda yavaslama, solunum
glicliigli, sersemlik hissi ya da titreme (kan sekeri diismesine
bagl) olabilir.

KARDORITM PLUS’1 kullanmay unutursaniz:
Eger bir doz almay1 unutursaniz, hatirlar hatirlamaz o tableti
alimz. Daha sonra normal gekilde devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

KARDORITM PLUS ile tedavi sonlandirildiginda
olusabilecek etkiler:

KARDORITM PLUS’1 kullanmay1 birakmadan énce
doktorunuza danisimiz. Eger ilaci birakmaniz gerekirse
yan etkilerin ortaya ¢ikmamast i¢in ila¢ kademeli olarak
kesilmelidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi KARDORITM PLUS 1 igeriginde bulunan
maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa KARDORITM PLUS”
kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz:

« Agsirt duyarlilik (alerjik reaksiyon)

- Kalp hizinda yavasglama

- Kalp yetmezliginde kotillesme

- Kalp atiminda diizensizlik

« Giigsizliik hissi

« Solunum sorunlart

Bunlarm hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri
sizde mevcut ise, sizin KARDORITM PLUS’a kars1 ciddi
alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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

- Karaciger testlerinde yiikselme

« Kas giigsiizliigii, kramplar

« El ve ayaklarda tisiime ve uyusukluk hissi

« Yorgunluk, halsizlik, bas agrist

« Kan basincinda diisme

« Ciltte ve gozlerde sararma (karaciger enflamasyonu)

Bunlarm hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale

gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ok seyrek goriiliir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde
siniflandirilmigtir:

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
1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz,
doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:
« Bulanti, kusma, ishal, kabizlik, karin agris1 ve mide
rahatsizliklar gibi sindirim sistemi belirtileri

Yaygin olmayan:

+ Uyku bozukluklart

+ Depresyon

+ Ayaga kalkinca bag donmesi

« Istah kayb

« Sivi-elektrolit dengesinde bozukluklar
+ Metabolik alkaloz

Seyrek:

« Isitme sorunlari

« Alerjik burun akintist

+ Gozyas1 azalmasi

« Ereksiyon bozukluklart

« Kabuslar, haliisinasyonlar

« Kan degerlerinde degisiklikler (I6kopeni, trombositopeni)
« Kagmti, kizarikhik, dokiinti, trtiker

Cok seyrek:

+ Gozde batma ve kizarma (konjunktivit)

« Sag dokiilmesi

« Kabuklu deri dokiintiilerinde (psoriyazis) kotiilesme

+ Kanda ya da kemik iliginde nétrofil isimli beyaz hiicrelerin
azaldig1 veya yok oldugu bir hastalik (agraniilositoz)

« Pankreas iltihabi

+ Gogiis agrist

Bilinmiyor::
« Cilt ve dudak kanseri (Melanom dis1 cilt kanseri)

Bunlar KARDORITM PLUS 1 hafif yan etkileridir.

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 “Ilag 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
saglamig olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi
bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi
bilgilendiriniz.

5. KARDORITM PLUS’in saklanmasi

KARDORITM PLUS’1 ¢ocuklarm géremeyecegi,
erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra
KARDORITM PLUS'’1 kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz
KARDORITM PLUS’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaclari
¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik Bakanliginca belirlenen
toplama sistemine veriniz.
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