Dorman vasitasinin istifadosi iizra tolimat (xastolor iigiin)

KANTAB® PLYUS 16 mq/12,5 mq; 32/12,5 mq tabletlor
CANTAB® PLUS

Beynoalxalq patentlosdirilmamis adi: Candesartan cilexetil/Hydrochlorothiazide

Tarkibi

Tasiredici maddalar: 1 tabletin torkibinds 16 vo ya 32 mq kandesartan sileksetil vo 12,5 mq
hidroxlorotiazid vardir.

Koémak¢i maddalor: laktoza monohidrat, qargidali nisastasi, polietilenglikol 8000 P (Makroqol),
asag1 ovozlonmis hidroksipropilselliiloza (L-HPC) (hidroksipropilselliiloza),
kalsium karboksimetilselliiloza (kalsium karmelloza), magqnezium stearat, sar1
domir oksidi (E172).

Tosviri
Uzunsov, agig-sar1 rongli, bir torafdon boliinan tabletlordir.

Farmakoterapevtik qrupu

Kombinaolunmus hipotenziv derman vasitosi. Angiotenzin II reseptorlarinin antaqonisti vo
diuretik.

ATC kodu: CO9DAO6.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Farmakodinamikast

Angiotenzin II renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin ilkin vazoaktiv hormonudur vo
hipertenziyanin, tirok ¢atismazliginin vo digar lirok-damar xastoliklorinin patofiziologiyasinda
vacib rol oynayir. Onun hamginin orqganlarin hipertrofiyasinin vo zadslorin son marhalssinin
patogenezindo rolu var. Damarlarin daralmasi, aldosteronun stimullagdirilmasi, su-duz
homeostazinin tonzimlonmasi va hiiceyrolorin bdylimasinin stimullagdirilmasi kimi angiotenzin
II-nin osas fizioloji tasirleri I tip (AT1) reseptor hesabina bag verir.

Kandesartan sileksetil peroral istifado ii¢iin nozords tutulan prodormandir. O, mada-bagirsaq
traktinda efir hidrolizi zamani absorbsiya olunaragq, siirotli sokilde aktiv madds olan kandesartana
cevrilir. Kandesartan AIIRA olub, AT;-reseptorlarina selektiv six baglanilir vo yavas
dissosiasiya olunur. Onun aqonist aktivliyi yoxdur.

Kandesartan sileksetili ACF inhibitorlari ilo miiqayise edon nazaratli klinik tadqiqatlarda
kandesartan sileksetili qgobul edon xastalords dskiirok hallarina daha nadiran rast golinir.
Kandesartan digor hormon reseptorlarini vo ya iirok-damar sisteminin tonzimlonmasindo rolu
olan ion kanallarini baglamir vo onlar1 blokada etmir. Angiotenzin II (AT) reseptorlarinin
antaqonizmi plazmada renin soviyyasinin, angiotenzin I va angiotenzin Il saviyyalorinin dozadan
asil1 artmas1 vo plazmada aldosteronun konsentrasiyasinin azalmast ilo naticolonir.
Hidroxlorotiazid plazma va hiiceyrodonkonar mayenin hacmini azaldir va iirak ddyiintiilorini vo
qan tozyiqini agag1 salir. Uzunmiiddstli miialice zamani periferik miigavimotin asag1 diismasing
gan tozyiqinin enmasing gatirib ¢ixarir.

Genis miqyash klinik tadgiqatlar hidroxlorotiazidlo uzunmiiddotli miialiconin {irok-damar
xastaliklorini vo 6liim riskini azaltdigini géstormisdir.

Kandesartan vo hidroxlorotiazidin birlikde daha {istiin antihipertenziv tesirlori vardir.
Kandesartan sileksetil/hidroxlorotiazidin effekti pasiyentin yasindan va cinsindon asili
olmayaraq eyni qalir.

Farmakokinetikasi

Kandesartan sileksetil vo hidroxlorotiazidin kombinasiya soklinds istifadasi hor iki dorman
vasitasinin farmakokinetikasina heg bir klinik shomiyyatli tasir gdstormir.



Absorbsiyasi va paylanmasi

Kandesartan sileksetil

Peroral gobul edildikdon sonra kandesartan sileksetil aktiv madds olan kandesartana ¢evrilir.
Kandesartan sileksetilin oral mahlulunu gobul etdikde miitlaq biomanimsanilmasi toxminan

40 % toskil edir. Oral mohlul ilo miigayisads tablet formasinin nisbi biomanimsonilmasi ¢ox az
doyisiklik ilo toxminon 34 % taskil edir. Qan plazmasinin ortalama pik konsentrasiyast (Crmax)
tablet gobul edildikdon 3-4 saat sonra bag verir. Kandesartan plazma ziilallarina six birlosir

(99 %-dan artiq). Kandesartanin paylanmasinin agkar hocmi 0,1 I/kqg-dir.

Kandesartanin biomonimsonilmasine qidanin tosiri yoxdur .

Hidroxlorotiazid

Hidroxlorotiazid mado-bagirsaq traktindan siiratlo sorulur vo biomonimsonilmasi toxminon

70 %-dir. Qida ilo birgo qebulu absorbsiyan1 toxminan 15 % artirir. Urok ¢atismazligi va nozora
carpan 0demi olan xastolordo biomonimsonilmo azala bilor.

Hidroxlorotiazidin plazma ziilallar1 ilo birlogmasi toxminan 60 %-dir. Paylanmanin askar hocmi
togriban 0,8 1/kqg-dir.

Biotransformasiyast va eliminasiyast

Kandesartan sileksetil

Kandesartan asason doyigilmomis sokilds sidik vo 6d vasitasilo vo yalniz az miqdarda qaraciyor
metabolizmi (CYP2C9) ils xaric edilir. Kandesartanin terminal yarimparcalanma dévrii (Tv)
toxminon 9 saatdir. Dozanin tokrar qobulu akkumulyasiyaya sobob olmur.

Kandesartanin {imumi plazma klirensi toxminon 0,37 ml/daq/kq teskil edir, boyrak klirensi ilo
0,19 ml/dag/kq. *C-nisanlanmis kandesartan sileksetilin peroral dozasimin gobulundan sonra
toxminon dozanin 26 %-i kandesartan soklindo sidik va 7 %-1 iso geyri-aktiv metabolit gismindo
xaric olunur, kandesartan dozasinin 56 %-i nacislo vo 10 %-i geyri-aktiv metabolit kimi xaric
olunur.

Hidroxlorotiazid

Hidroxlorotiazid metabolizo olunmur vo doyismoz halda demak olar ki, tamamils qlomerulyar
filtrasiya va aktiv boru sekresiyasi ila xaric olunur. Hidroxlorotiazidin yarimpar¢alanma dovrii
toxminon § saatdir. Peroral dozanin toxminan 70 %-1 48 saat orzinds sidikls xaric olunur.
Xiisusi ahali gruplarinda farmakokinetikasi

Kandesartan sileksetil

Gonc xoastalorlo miigayisado yasli insanlarda (65 yasdan yuxari) Cmax vo kandesartanin
AUC-gostaricisi miivafiq olaraq toxminan 50 % va 80 % yiiksalir. Lakin, kandesartan
sileksetil/hidroxlorotiazidin gqan tozyiqina tasiri va slava tasirlorin rast golma tezliyi gonc va yash
xoastolords eynidir.

Hidroxlorotiazid

Hidroxlorotiazidin terminal yarimpargalanma dovrii Ty, boyrak ¢atismazligi olan xastolordo
uzanir.

Istifadasina gostorislor
- Qan tozyiqi kandesartan sileksetil vo ya hidroxlorotiazidin monoterapiyasi ilo optimal nozarat
olunmayan xastolordo hipertoniyanin miialicesi ii¢iin Kantab® Plyus gostarisdir.

Oks gostarislor

- Aktiv maddoys vo ya har hans1 kdmakgi vasitolors vo ya sulfonamid téromalari olan aktiv
maddolors qarst yiiksok hassasliq. Hidroxlorotiazid sulfonamid téromasindon olan aktiv
maddadir.

- Hamilsliyin ikinci vo tiglincii trimestri.

- Agir boyrok catismazligi (kreatinin klirensi < 30 ml/dog/1,73 m2 BSS).

- Agir qaraciyor ¢atismazligi vo/vo ya xolestaz.

- Refrakter hipokaliemiya va hiperkalsiemiya.

- Podagra xostaliyi.



Xiisusi gostarislor/ehtiyyat tadbirlori

Boyrak arteriyasi stenozu

Renin-angiotenzin-aldosteron sistemina tosir gdstaran dormanlar, o ciimladen, angiotenzin II
reseptorlarinin antaqonistlori (AIIRA), boyrok arteriyalarinin iki torofli stenozu yaxud tok boyrok
arteriya stenozu olan xastalorde gqanda sidiyin miqdarini va zardab kreatinini artira biler.
Anesteziya va carrahiyya

Angiotenzin II reseptorlarinin antaqonistlori ilo miialico alan xastolords anesteziya va carrahiyya
zamani renin-angiotenzin sisteminin blokadasi sabobindon hipotenziya bas vers bilor. Cox nadir
hallarda, agir hipotenziya sababindon venadaxili mayelorin va/va ya vazopressorlarin istifadosinag
ehtiyac yarana bilor.

Aorta va mitral gapagin stenozu (obstruktiv hipertrofik kardiomiopatiya)

Digor vazodilatatorlarla oldugu kimi, hemodinamik aorta vo ya mitral qapagin stenozu
sobabindon, va ya obstruktiv hipertrofik kardiomiopatiyadan aziyyat ¢gokon xastolords xiisusilo
ehtiyatli olmaq lazimdir.

Birincili hiperaldosteronizm

Bu grup ohalido Kantab® Plyus-un istifadosi tvsiys edilmir.

Elektrolit disbalanst

Zordab elektrolitlorinin dovri olaraq miisyyan edilmosi miivafiq intervallarla hoyata
kecirilmalidir.

Tiazidler, o climlodon hidroxlorotiazid daxil olmagla, maye va ya elektrolit disbalansina
(hiperkalsiemiya, hipokaliemiya, hiponatriemiya, hipomagnezemiya vo hipoxlorik alkaloz) sabab
ola biler.

Tiazid diuretiklor sidiklo kalsiumunun ifrazini azalda bilor vo qan zordabinda kalsiumun
konsentrasiyasinin periodik vo yiingiil artimina sabab ola bilor. Nozaragarpan hiperkalsiemiya
gizli hiperparatiroidizm olamati ola bilor. Paratiroid funksiya testi edilmodan avval tiazidlor
dayandirilmalidirlar.

Hidroxlorotiazid hipokaliemiya ila naticalona bilon, dozadan asili sidik kaliumunun ifrazini
artirir. Hidroxlorotiazidin bu tosiri goriiniir ki, kandesartan sileksetil ilo birlikdo kombinasiya
olduqda daha az nozors carpir. Hipokaliemiya riski qaraciyar sirrozu, kaskin diurezi olan,
elektrolitlari peroral sokilds nizamsiz qobul edon vo kortikosteroid vo ya adrenokortikotrop
hormonlarla (AKTH) yanas1 miialico alan xastalordo arta bilar.

Kandesartan sileksetil ilo miialico, xiisusila da iirok ¢atismazligi vo/va ya boyrok catismazligi
olan xastolords, hiperkaliemiyaya sobab ola bilor. Kantab® Plyus-la qan plazmasinda kaliumun
soviyyosinin artmasina sabab ola bilon kalium qoruyucu diuretiklorin, kalium slavelorinin va ya
duz ovazedicilorinin va ya digor dorman vasitalorinin (masalon, heparin natrium) eyni vaxtda
gabul edilmasi zordabda kaliumun artmasina sobab ola bilor. Kalium monitoringi digqetli sokildo
hoyata kegirilmalidir.

Tiazidlorin qobulu sidikle magneziumun ifrazinin artmasina gotirib ¢ixarir, bu isa
hipomaqgneziyemiya ils naticalans bilor.

Metabolik va endokrin tasirlar

Tiazid diuretiklorlo miialica gliikozaya miiqavimati zaiflads bilor. Antidiabetik desrmanlarin, o
climlodon insulinin, dozasinin tonzimlonilmasi tolob oluna bilar. Tiazidlorlo miialice zamani gizli
sokorli diabet agkar oluna bilar. Xolesterin va trigliseridlorin saviyyasinin artmasi tiazid
diuretiklorlo miialica ilo bagli olur. Kantab® Plyus-da olan dozalarda yalniz minimal tosirlor
miisahido edilmisdir. Tiazid diuretiklor qan plazmasinda sidik tursusunun konsentrasiyasini
artirir vo hossas xastolorde podaqra xastaliyinin yaranmasina sabab ola bilar.
Fotosensibilizasiya

Tiazid diuretiklorin istifadesi zamani fotosensibilizasiya reaksiyalar1 hallar1 qeyds alinmigdir.
Fotosensibilizasiya reaksiyasi bas verdiyi halda miialiconi dayandirmaq tovsiyo olunur.
Miialiconin yenidon baslanmasi vacib oldugda giinas is1gindan va ya ultra bandvsoyi siialanma
radiasiyasindan qorumaq tovsiyo olunur.



Umumi

Damar tonusu vo boyrok funksiyasi osason renin-angiotenzin-aldosteron sisteminin (mosalon,
agir durgun iirok ¢atismazlig1 vo ya boyrok xastoliyi, o climlodon boyrok arteriyasinin stenozu
olan xastoalor) foaliyyatindon asili olan xastolorin AIIRA-lori do daxil olmagla bu sistema tasir
gostoron dorman vasitalori ilo miialicasi koskin hipotenziya, azotemiya, oliquriya vo ya nadir
hallarda koskin béyrok ¢atismazligina sabab olur. Istonilon antihipertenziv vasito kimi, iirayin
isemik xastoliyi vo ya aterosklerotik serebro-vaskulyar xastoliyi olan xostolordo arterial tozyiqin
haddindan artiq azalmast miokard infarktina vo ya insulta gatirib ¢ixara bilar.

Hidroxlorotiazido gars1 yiliksok hassasliq reaksiyalar anamnezinds allergiya vo bronxial astmasi
olan vo ya olmayan, xastolords rast golino bilor, amma daha ¢ox anamnezindo bels xastoliklor
olan xostolordo rast golinir. Tiazid diuretiklorin istifadssi sistem qirmizi qurdesonayinin
kaskinlogsmasi va ya aktivlogmasina sobab ola bilar.

Kantab® Plyus-un antihipertenziv tosiri digor antihipertenziv preparatlarla istifado zaman arta
bilor.

Bu dorman vasitasinin torkibinds kdmoke¢i madds kimi laktoza oldugundan, qalaktoza
dozimsiizliyt, Lapp laktazasinin ¢atismazligi va ya qliikkoza-qalaktoza sorulmasinin pozuntusu
kimi nadir irsi problemlari olan xastalors bu dermani gabul etmok moslshat goériilmdir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihiqh tasiri

Klinik farmakokinetik tadqiqatlarda dyronilmis vasitolors hidroxlorotiazid, varfarin, digoksin,
peroral kontraseptivlor (etinilestradiol/levonorgestrel), gqlibenklamid, nifedipin vo enalapril
daxildirlor. Bu dorman vasitalari ilo klinik cohatdon shomiyyatli farmakokinetik qarsiliqli tosir
miioyyan edilmomisdir.

Hidroxlorotiazidin kalium qovucu tasirini kaliumun itirilmasi vo hipokaliemiya ilo bagl digor
dorman vasitolori (moasalon, digor kaliuretik diuretiklorin, laksativlor, amfoterisin, karbenoksolon,
pensilin G natrium, salisil tursusu téramolori, steroid, AKTH) ils giiclondirilmasi gozlonils bilar.
Kantab® Plyus-un kaliumgoruyucu diuretiklor, kalium olavolori, duz avezedicilori vo ya
kaliumun saviyyasini artira bilon (masalon, heparin natrium) digor dorman vasitalari ils eyni
vaxtda istifadosi zordabda kaliumun miqdarinin artmasina gatirib ¢ixara biler.

Sidikqovucu vasitolorls torodilmis hipokaliemiya vo hipomaqneziemiya iiskiikotu glikozidlori vo
antiaritmik dorman vasitolorinin potensial kardiotoksik effektlori sobobindon yaranir. Kantab®
Plyus bels dorman vasitslori vo asagida geyd olunan "torsades de pointes" aritmiyasi yarada
bilon dorman vasitalari ilo birgo istifade olunduqda qan zerdabinda kaliumun dévrii monitoringi
tovsiyo edilir:

- la sinif antiaritmik vasitolor (mosalon, xinidin, hidroxinidin, dizopiramid);

- III sinif antiaritmik vasitslor (masolon, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid);

- bazi antipsixotiklor (masalon, tioridazin, xlorpromazin, levomepromazin,

trifluoperazin, siamemazin, sulpirid, sultoprid, amisulprid, tiaprid, pimozid,

haloperidol, droperiodol);

- digor dorman vasitolori (masalon, bepridil, sizaprid, difemanil, eritromisin v/d, halofantrin,
ketanserin, mizolastin, pentamidin, sparfloksasin, terfenadin, vinkamin v/d).

Litiumun Angiotenzini Ceviran Fermentinin (ACF) inhibitorlar1 v ya hidroxlorotiazidle eyni
vaxtda istifadesi zamani qan zerdabinda litiumun konsentrasiyasinin geriys donen artimi vao
toksiklik geydo alinmisdir. Eyni tosir homginin AIIRA-lar ilo geyd olunmusdur. Kandesartanin
va hidroxlorotiazidin litiumla birga istifadesi tovsiys edilmir. Lakin kombinativ istifadoyo
zorurat yarandiqda qan zordabinda litiumun soviyyasinin monitoringi tévsiys olunur.

AIIRA-i geyri-steroid iltihab aleyhina darman preparatlar: (QSIOP) (yani selektiv SOQ-2
inhibitorlar1, asetilsalisil tursusu (> 3 q/giin) vo QSIOP) ilo eyni zamanda istifads olunduqda
antihipertenziv tosirin azalmasi bag vera bilar.

ACF inhibitorlar: ila oldugu kimi, AIIRA-nin vo QSIOP ilo eyni vaxtda istifado edilmasi
xtisusila artiqg moveud zoif boyrok funksiyasi olan xostolords kaskin bdyrok ¢atismazligi vo
zordabda kaliumun artmasi daxil olmagqla boyrok funksiyasinin pislogsmaosi riskinin artmasina



gotirib ¢ixara bilor. Bu kombinasiya, xiisusilo do yash insanlarda, ehtiyatla qobul edilmolidir.
Xastolor diizgiin qaydada hidratasiya olmali vo miisayiotedici miialica baglandigdan sonra vo
bundan sonra da vaxtasir1 boyrok funksiyasinin monitoringi hoyata kegirilmolidir.
Hidroxlorotiazidin sidikqovucu, natriumuretik va antihipertenziv tosiri QSIOP torafinden
azaldilir.

Hidroxlorotiazidin absorbsiyasi kolestipol va ya xolestiramin torofindon azaldilir.
Depolyarizasiya olunmayan skelet azolo relaksantlarinin (masalon, tubokurarin) effekti
hidroxlorotiazid torafindon giiclons bilor.

Tiazid diuretiklor ekskresiyanin azalmasi sobobindon zordabda kalsiumun soviyyasini artira bilor.
ogor kalsium alavasi va ya D vitamini toyin olunmalidirsa, ganda kalsiumun saviyyasi nozarotdo
saxlanilmal1 vo dozaya miivafiq qaydada diizalislor edilmalidir.

Beta-blokatorlarin va diazoksidin hiperqlikemik tosiri tiazidlorls birgs istifads zamani arta bilar.
Antixolinergik vasitalar (masalon, atropin, biperiden) modo-bagirsaq motorikasi vo modonin
bosalma siiratinin azaldilmas1 hesabina tiazid tipli diuretiklorin biomonimsonilmasini artira bilar.
Tiazidlor amantadin istifadasi sababindon yaranmis slava tosirlor riskini artira bilor.

Tiazidlor sitotoksik darman vasitslorinin (masalon, siklofosfamid, metotreksat) boyrokdon xaric
olmasini azalda bilor vo onlarin miyelosupressiv tasirini gliclondirs bilor.

Postural hipotoniya alkogol, barbituratlar va anestetiklorin eyni vaxtda gobulu zamani
kaskinlaga bilar.

Tiazid diuretiklorlo miialico gliikoza tolerantligini zoifloda bilor. insulin daxil olmagla
antidiabetik darmanlarin dozalarinin korreksiyasina ehtiyac ola bilor. Hidroxlorotiazidls birgs
istifado zamani funksional boyrok pozulmasinin yarana bilma sobabindon laktik asidoz riski
oldugundan metformin ehtiyatla istifado olunmalidir.

Hidroxlorotiazid ilo birgs istifado zamani1 pressor aminlor (mas, adrenalin) arterial cavabin
azalmasina sabob ola bilar, lakin bu pressor effektin tamamilo itmasins kifayat etmir.
Hidroxlorotiazidin xtisusilo do yod konsentrasiyasi yliksok olan maddalorin yiliksok dozalari ilo
birgo istifadesi boyrak ¢atigmazligi riskini artira bilor. Siklosporinla birge miialico
hiperurikemiya riskini vo podaqra tipli agirlasmalari artira bilar.

Baklofen, amifostin, trisiklik antidepressantlar vo ya neyroleptiklorlo birgo miialico
antihipertenziv tasirin giiclonmasing gatira va hipotenziyanin omals golmasina sabab ola bilor.

Hamildlik va laktasiya dovriinds istifadasi
Hamilalik
Angiotenzin Il reseptorlarinin antaqonistlori (AIIRA)

AIIRA (Angiotenzin II Reseptorlarinin Antaqonistlori) istifadasi hamiloliyin ilk trimestri
orzindo maslohat goriilmiir. Hamilsliyin ikinci vo {iglincii trimestri arzindo AIIRA-in istifadosi
oks gostorisdir.

Hidroxlorotiazid

Hamiloalik dovriinds, xiisusila birinci trimestr arzinds hidroxlorotiazidin istifadasi ilo bagh
molumatlar mohduddur. Heyvanlar tizorinds todqiqatlar kifayot qodor deyil.

Hidroxlorotiazid plasentar baryerden keg¢ir. Hidroxlorotiazidin farmakoloji tosir mexanizmina
osaslanaraq onun ikinci va {igiincii trimestr orzinds istifadasi fetoplasentar perfuziya tohliikasi
yarada bilor vo sarilig, elektrolit balansin pozulmasi vo trombositopeniya kimi fetal vo neonatal
tasirlora sabab ola bilar.

Plazma hocminin va plasentar perfuziyanin azalmasi riski vo xostoliyin gedisatina miisbat tosiri
olmadigindan hidroxlorotiazid hestasiya 6demi, hestasion hipertenziya vo ya preeklampsiya
zaman istifade edilmomoalidir.

Basqga hec bir dorman istifads edilo bilmadiyi nadir hallar istisna olmaqla, hidroxlorotiazid
hamilo qadinlarda hipertoniya zaman istifado edilmomalidir.

Laktasiya

Angiotenzin Il reseptorlarinin antaqonistlori (AIIRA)



Laktasiya dovriindo Kantab® Plyus-un istifadosi ilo bagli he¢ bir molumat mévcud olmadigindan,
Kantab® Plyus t&vsiya edilmir vo laktasiya dévriinde daha yaxs1 tohliikesizlik profili miioyyen
edilmis alternativ miialico tisullar1, xiisusilo do yeni vo ya erkon dogulmus korpolorin ana siidii
ilo qidalandirilmasi zamani daha iistiin hesab edilirlor.

Hidroxlorotiazid

Hidroxlorotiazid ki¢ik miqdarda ana siidiine kecir. Tiazidlor yiiksok dozalarda diurezin
intensivlogsmasina sobab olaraq siid ifrazini inhiba edo bilor. Kantab® Plyus-un laktasiya
dovriinds istifadosi maslohot goriilmiir.

Nagliyyat vasitalorini va digar potensial tohliikali mexanizmlari idaraetma gabiliyyatina
tasiri

Nogliyyat vasitalorini vo diger mexanizmlordon idara etmok qabiliyyatina tosiri barada
todqiqatlar kegirilmomisdir. Nogliyyat vasitolorinin idarasi vo ya mexanizmlorin istifado edilmosi
zamani nozars almaq lazimdir ki, Kantab® Plyus ilo miialico zaman1 bazen baggicollonma vo ya
yorgunlugq hissi yarana bilor.

Istifada qaydas1 va dozasi

Istifads qaydasi

Peroral istifads.

Kantab® Plyus qida ilo vo ya qidasiz qobul edilo bilor.

Dozalanma

Kantab® Plyus-un t&vsiya olunan dozas1 giindo bir dofa bir tablet toskil edir.

Ayri-ayr1 komponentlor (kandesartan sileksetil vo hidroxlorotiazid) ilo dozanin titrasiyasi tovsiya
olunur. Klinik cohatdon maqgsada uygundursa monoterapiyadan Kantab® Plyus ilo miialicoyo
ke¢mo nazards tutula bilor. Hidroxlorotiazidls monoterapiyadan kandesartan sileksetils kegid
zamani dozasinin titrasiyasi tovsiya olunur. Kandesartan sileksetil va ya hidroxlorotiazidls
monoterapiya zamani gan tozyiqina optimal nozarat aldo olunmayan xostolora Kantab® Plyus
toyin oluna bilar.

Antihipertenziv tosirin boyiik hissasi adeton miialiconin baglanmasindan 4 hafto arzindo aldo
olunur.

Xiisusi qrup xastalor

Yaslh ahali

Yaslt xostolords dozanin korreksiyasina ehtiyac yoxdur.

Damardaxili hacmin azalmasi olan xastalor

Miimkiin damardaxili hocmin azalmasi olan xastalords oldugu kimi, hipotenziya riski (belo
xastalords kandesartan sileksetil ilkin doza kimi 4 mq baxila bilar) olan xastslords kandesartan
sileksetilin dozasinin titrasiyasi tovsiys olunur.

Boyrak catismazligi olan xastalor

Bu qrup shalids ilgok diuretiklorin istifadesi tiazidlorlo miiqayisode daha iistiindiirlor. Kantab®
Plyus ilo miialicoys baglamamisdan oavval (kandesartan sileksetil baglangic tovsiyo olunan dozasi
bu xastalords 4 mq-dir) kandesartan sileksetilin dozasinin titrasiyasi yilingiil vo orta boyrak
catismazlig1 olan xostalorda tdvsiys olunur (kreatinin klirensi > 30 ml/doq/1,73 m? badaonin
sothinin sahasi (BSS)).

Kantab® Plyus agir bdyrok ¢atismazligi (kreatinin klirensi < 30 ml/doq/1,73 m?BSS) olan
xostolora oks gdstorisdir.

Qaraciyar ¢atismazlig olan xastalor

Kandesartan sileksetilin dozasinin titrasiyas: Kantab® Plyus-la miialicodon avval yiingiil v orta
qaraciyor catismazligi olan xastolords tovsiys edilir (bu xastolordo kandesartan sileksetilin
tovsiye edilon baslangic dozasi 4 mq toskil edir).

Usaglarda istifada

Kantab® Plyus-un 18 yasa qadar olan usaqlarda isifadosi zaman tohliikosizliyi vo effektivliyi
miioyyon edilmomisdir. Molumatlar mévcud deyil.



Olava tasirlori

Asagida kandesartan sileksetil ilo klinik todqigatlar vo post-marketinq arasdirmalar zamani qeyd
olunmus slava tosirlor gdstarilmisdir.

Olava tosirlori gostormak ti¢lin istifado olunan tezliklor: ¢ox tez-tez (> 1/10); tez-tez (> 1/100-
don < 1/10-dok); bazon (> 1/1000-don < 1/100-dak); nadir (> 1/10000-don < 1/1000-dok); cox
nadir (< 1/10000).

Infeksiyalar va invaziyalar

Tez-tez: tonoffiis infeksiyalari.

Immun sistemds bas veran pozgunluglar

Nadir: anafilaktik reaksiyalar.

Qan va limfa sisteminda bas veran pozgunluglar

Nadir: trombositopeniya, aplastik anemiya, siimiik iliyinin depressiyasi, hemolitik anemiya.
Cox nadir: leykopeniya, neytropeniya vo aqranulositoz.

Urakds bas veran pozgunluglar

Nadir: tirok aritmiyasi.

Damarda bag veran pozgunluglar

Bozon: ortostatik hipotenziya.

Nadir: nekrotik angiit (vaskulit, dori vaskuliti).

Maddalor miibadilasi va qidalanmada bas veran pozgunluglar

Tez-tez: hiperqlikemiya, hiperurikemiya.

Cox nadir: hiperkaliemiya, hiponatriemiya.

Sinir sisteminda bas veran pozgunluglar

Tez-tez: basgicollonma/vertigo, bas agrisi.

Nadir: paresteziya.

Tonoffiis, dos va divararaligt orqanlarinda bas veran pozgunluglar

Nadir: tonoffiis ¢otinliyi (pnevmoniya vo agciyar 6demi daxil olmaqla).

Cox nadir: oskiirak.

Mbada-bagirsaq traktinda bag veran pozgunluglar

Bozon: anoreksiya, istahasizliq, mads qiciqlanmasi, diareya, qobizlik.

Nadir: pankreatit.

Cox nadir: irokbulanma.

Hepato-biliar pozgunluglar

Nadir: sariliq (intrahepatik xolestatik sariliq).

Cox nadir: qaraciyar fermentlori saviyyosinin artmasi, qaraciyar funksiyasinin pozulmasi vo ya
hepatit.

Dori va darialti toxumalarda bas veran pozgunluglar

Bozon: fotosensibilizasiya reaksiyalari.

Nadir: toksik epidermal nekroliz, qirmiz1 qurdesonayina banzar reaksiyalar, qurdesonayi
xoastaliyinin reaktivasiyasi.

Cox nadir: angioddem, sapgi, Ovro, qasinma.

Ozala-skelet va birlasdirici toxumada bas veran pozgunluglar

Nadir: ozolo spazmi.

Cox nadir: beldo agri, artralgiya, mialgiya.

Béyrak va sidik ¢ixarict yollarda bas veran pozulmalar

Tez-tez: qliikozuriya.

Nadir: boyrok disfunksiyasi va interstisial nefrit.

Cox nadir: boyrak ¢atismazligi, o climlodon boyrok ¢atismazligina hossas olan xastolordo.
Psixi pozulmalar

Nadir: yuxu pozuntulari, depressiya, narahatliq.

Gormada bas veran pozgunluglar

Nadir: bulaniq gérma.



Umumi pozgunluglar va yeridilma zamam yaranan pozgunluqlar

Tez-tez: imumi zoiflik.

Nadir: qizdirma.

Laborator gostaricilor

Tez-tez: xolesterinin va trigliseridlorin artmasi.

Nadir: ganda sidik covhari azotunun vo zordab kreatininin artmas.

DORMAN QBBULU ZAMANI GOZLONILMOZ REAKSIYALAR YARANDIQDA HOKIMINIZO
MURACIOT EDIN!

Doza haddinin asilmasi

Simptomlari

Farmakoloji miilahizalor osasinda kandesartan sileksetil ilo doza haddinin agilmasinin asas
tozahiirii ¢ox gliman ki, simptomatik hipotenziya vo basgicollonma olur.

Hidroxlorotiazidin doza hoddinin agilmasininda basgicollonma, hipotoniya, susuzluq hissi,
taxikardiya, madacik aritmiyasi, sedativ/siiurun pozulmasi va azals spazmi kimi simptomlar
miisahido edils bilar.

Miialicasi

Kantab® Plyus-la doza haddi asildigda hor hans1 spesifik miialico mdvcud deyil. Lakin doza
haddi asildiqda asagidaki todbirlor maslohat goriiliir.

Gostoris oldugu halda, qusmanin stimulyasiyasi vo ya madonin yuyulmasi hoyata kegirilmalidir.
Pasiyent beli listo qoyulmali vo ayaqlar1 qaldirilmalidir. Bu kifayat olmadigi halda, plazmanin
hacmi natrium xloridin izotonik mohlulari ilo infuziya yolu ilo artirilmalidir. Ehtiyac oldugda
zordab elektrolitlori vo tursu balansi yoxlanilmali va diizalislor edilmslidir. Yuxarida qeyd
olunan tadbirlor effektiv olmadiqda, simpatomimetik dermanlar yeridils bilar.

Kandesartan hemodializ ils xaric oluna bilmaz. Hidroxlorotiazidin no doracade hemodializ ilo
cixarilmast molum deyil.

Buraxihis formasi

Kantab® Plyus 16 mq/12,5 mq

14 tablet, soffaf PVX/PE/PVDX-AI blisterds, 2 blister (28 tablet) i¢lik varage ilo birlikds karton
qutuda gablasdirilir.

Kantab® Plyus 32 mq/12,5 mq

14 tablet, soffaf PVX/PE/PVDX-ALI blisterds, 2 blister (28 tablet) i¢lik vorags ilo birlikds karton
qutuda qablagdirilir.

Saxlanma soraiti
25 °C-don asag1 temperaturda orijinal qutusunda vo usaqglarin oli catmayan yerdo saxlamaq
lazimdir.

Yararhhq miiddati
21l
Yararliliq miiddsti bitdikdon sonra istifade etmak olmaz.

Aptekdan buraxilma sorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalc
NOBEL ILAC SANAYII VE TICARET A.S.
Sancaklar 81100 Diizce/Tiirkiye.

Lisenziya sahibi
NOBEL ILAC SANAYIi VE TICARET A.S.



Umraniye 34768 Istanbul/Tiirkiye.



