Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/30/mycept-250-mg-100-kapsul
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/LO4AA06

KULLANMA TALIMATI

HIiPERSAR® PLUS 20 mg/12,5 mg film kaph tablet
Agizdan ahnr.

e Etkin maddeler: 20 mg olmesartan medoksomil ve 12,5 mg hidroklorotiyazid

e  Yardimci maddeler: Mikrokristalize seliiloz, laktoz monohidrat (sigir kaynakli), diisiik
ikameli hidroksipropilseliiloz, hidroksipropilseliiloz, magnezyum stearat, titanyum
dioksit (E171), talk, hidroksipropilmetilseliiloz, demir oksit sar1 (E172), demir oksit
kirmiz1 (E172)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HIPERSAR PLUS nedir ve ne icin kullaniir?

2. HIPERSAR PLUS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HIPERSAR PLUS nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. HIPERSAR PLUS in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. HIPERSAR PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

HIPERSAR PLUS 20 mg/12,5 mg Film Kapl Tablet; bir yiiziinde C22 yazili, kirmizimsi
sar1, 8,5 mm yuvarlak film kapl tablettir. HIPERSAR PLUS 28 film kapli tablet halinde
kullanima sunulmustur.

HIPERSAR PLUS yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan (hipertansiyon) bir ilagtir ve
olmesartan medoksomil ve hidroklorotiyazid olmak {izere iki etkin madde icermektedir:

Bu etkin maddelerden olmesartan medoksomil, anjiyotensin-II reseptdr antagonistleri isimli
bir ila¢ grubuna aittir.

Bu ila¢ kan damarlarini gevseterek kan basincini diisiiriir.

Diger etkin madde olan hidroklorotiyazid ise idrar soktiiriicti (diiiretikler) isimli bir ilag
grubuna aittir. Idrara ¢ikma sikligini artirir ve bu yolla kan basincini disiiriir.

HIPERSAR PLUS sadece HIPERSAR (olmesartan medoksomil)’in kan basincinizi yeterince
kontrol altinda tutamadigi durumda verilecektir.
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Bu iki farkli etkin maddenin birlikte verilmesi kan basincini, bu etkin maddelerin her birinin
tek basina yaptigindan ¢ok daha gii¢lii bir sekilde diistirtir.

HIPERSAR PLUS sebebi bilinmeyen yiiksek kan basinci (esansiyel hipertansiyon) tedavisi
icin doktorunuz tarafindan gerekli goriildiigii takdirde kullanilir.

Yiiksek kan basincinizin tedavisi i¢in bir ila¢ aliyor olabilirsiniz, ancak doktorunuz
HIPERSAR PLUS ile kan basincimzi daha fazla diisiirmek isteyebilir.

Yiiksek kan basmci, HIPERSAR PLUS gibi ilaglarla kontrol altinda tutulabilir.
Doktorunuz, kan basincini diisiirmek icin hayat tarziniza dair bazi degisiklikler yapmanizi
(kilo vermek, sigaray1 birakmak, alinan alkol miktarin1 ve yemeklerde kullanilan tuz oranini
azaltmak) ve ayni1 zamanda yiirliylis ve ylizme gibi rutin egzersizler yapmanizi dnerecektir.
Doktorunuzun bu tavsiyelerine uymaniz énemlidir.

2. HIPERSAR PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
HIPERSAR PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e ilacin etkin maddeleri olmesartan medoksomil veya hidroklorotiyazid veya yardimci
maddelerine (Kullanma Talimati’nin giris kisminda Yardimc: maddeler bashg: altinda
tim liste bulunmaktadir) ya da hidroklorotiyazide benzeyen siilfonamid grubu
antibiyotiklere karst asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) var ise,

e Hamileyseniz veya emziriyorsaniz (bkz. Hamilelik boliimi),

e Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugunuz var ise,

e Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu veya cilt veya gozlerin sarimsi renk almasi
(sarilik) veya safra kesesinden safra akisi ile ilgili bir problem varsa (safra kanali
tikaniklig1 6rnegin safratasi),

e Diyabetiniz (seker hastaliginiz) varsa, bobrek fonksiyonlariniz bozulmussa ve aliskiren
iceren kan basinci diisiiriicii bir ilag ile tedavi goriiyorsaniz,

e Tedavi almaniza ragmen kan tahlillerinde azalmis potasyum, azalmis sodyum, artmis
kalsiyum veya artmig {irik asit (bobrek tasi veya gut hastalifinin belirtileri vb.) tespit
ediliyorsa.

HIPERSAR PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Hafif veya orta siddetli bobrek problemleriniz varsa ya da size bobrek nakli yapilmissa,

e Karaciger hastaliginiz var ise,

e Kalp yetersizliginiz varsa ya da kalp kapakgiklariniz veya kalp kasimiz ile ilgili
sorunlariniz var ise,

e Kusma (hasta olma) veya siddetli ishal veya birkag¢ giinden daha uzun siiren ishal var ise,

Yiiksek dozlarda idrar soktiiriiciilerle (diiiretikler) tedavi goriiyorsaniz veya diisiik tuz

diyetinde iseniz,

Bobrek {istii bezlerinizde problem varsa (6rn. primer aldosteronizm)

Seker hastaliginiz (diyabet) var ise,

Lupus eritematozus (bir viicut bagisiklik sistemi) hastaliginiz var ise,

Alerji veya astiminiz var ise.
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e Cilt kanseri gecirdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmedik bir cilt lezyonu gegirirseniz.
Hidroklorotiyazid ile tedavi, 6zellikle yliksek dozlarda uzun siireli kullanimi, baz cilt ve
dudak kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini artirabilir. HIPERSAR PLUS
kullanirken cildinizi giines ve UV 1simnlarina maruziyetten koruyun.

e Gecmiste hidroklorotiyazid alimini takiben, solunum veya akciger sorunu (akcigerlerde
iltihaplanma veya siv1 toplanmasi dahil) yasadiysamz. HIPERSAR PLUS’1 aldiktan sonra
herhangi bir siddetli nefes darlig1 veya nefes almada zorluk yasarsaniz, derhal tibbi yardim
isteyin.

Asagidaki semptomlardan herhangi biri ile karsilasirsaniz doktorunuzla iletisime geginiz:

e [Eger siddetli, devam eden ve 6nemli derecede kilo kaybina sebep olan ishal mevcut ise.
Doktorunuz belirtileri degerlendirebilir ve kan basinci ilag tedavinize nasil devam
edeceginize karar verebilir.

e Gorme kaybi ya da goz agrist mevcut ise. HIPERSAR PLUS kullamimindan saatler ya da
haftalar sonra ortaya ¢ikabilir ve g6z basincinin artmasina ya da goziin vaskiiler (damar)
tabakasinda sivi birikimine (koroidal eflizyon) dair bir semptom olabilir. Tedavi
edilmedigi takdirde, kalic1 gorme kaybina neden olabilir.

Bu kosullardan herhangi biri varsa doktorunuz sizi daha sik gormek ve bazi testlerin
yapilmasini isteyebilir.

HIPERSAR PLUS kan yaglarimizi ve iirik asit (gut hastalig1 sebebi - eklemlerdeki agrili sislik)
seviyelerinizi artirabilir. Tedavi doneminde doktorunuz gerekli goriirse kan tahlillerini
yapacaktir.

HIPERSAR PLUS  kanimizdaki elektrolit adi verilen bazi kimyasallarin diizeylerini
degistirebilir. Muhtemelen doktorunuz bunlari kontrol etmek i¢in zaman zaman kan testleri
yapilmasini isteyecektir. Elektrolit degisikliginin belirtileri sunlardir: susama hissi, agiz
kurulugu, kas agris1 veya kramplar, kas yorgunlugu, kan basincinda diisme (hipotansiyon),
halsizlik, uyusukluk, yorgunluk, uykulu veya huzursuz hissetme, bulanti, kusma, daha az
idrara ¢ikma ihtiyaci, kalp atim hizinda artma gibi sikayetler ortaya ¢ikar. Bu belirtileri fark
ederseniz doktorunuza sdyleyiniz.

Uyarilar ve onlemler
HIPERSAR PLUS almadan énce doktorunuza danisiniz.

Yiiksek kan basincini tedavi etmekte kullanilan asagidaki ilaglardan herhangi birini

altyorsaniz, doktorunuza soyleyin:

e Ozellikle diyabetle iligkili bobrek sorunlarmniz varsa ADE-inhibitérii (6rnegin, enalapril,
lisinopril, ramipril),

e Aliskiren.

Doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu,kan basincinizi ve kanmizdaki elektrolit (6rn. potasyum)
miktarini diizenli araliklarla kontrol edebilir.

flave bilgi i¢in “HIPERSAR PLUS’ asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”

boliimiine bakiniz.
Bu belirtileri fark ederseniz doktorunuza bilgi veriniz.
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Duyarli kisilerde aliskiren ile birlikte kullanimi 6nerilmemektedir.

Kan basincini azaltan her ilagla oldugu gibi, kalp veya beyine ait kan akimi bozukluklar1 olan
hastalarda, kan basincindaki asir1 bir diisiis kalp krizi veya inmeye neden olabilir. Bu sebeple
doktorunuz kan basinciniz1 dikkatle 6l¢ecektir.

Doktorunuz paratiroid bezi fonksiyon testleri yapacaksa, HIPERSAR PLUS tedavisi testten
once durdurulmalidir.

Eger spor yapiyorsaniz bu ilag, doping testlerinde pozitif sonu¢ ¢cikmasina yol acabilir.
Eger hamileyseniz (veya olma ihtimaliniz varsa) derhal bu ilac1 kullanmay1 birakiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

HIiPERSAR PLUS’n yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:

HIPERSAR PLUS, yemekle birlikte veya dgiinler arasinda alinabilir. Film kapl tablet, biitiin
olarak yeterli miktarda su ile yutularak alinir.

Bazi hastalarda HIPERSAR PLUS kullanirken alkol aldiginda bayilma hissi ve sersemlik
goriilebilir. Eger bu durum sizde olursa sarap, bira veya tatli-hafif alkollii bir igecek
almayiniz.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilacgla tedavi edilirken hamile kalmaktan kagininiz. Cocuk dogurma ihtimali olan kadinlar
hamilelikten etkin bir dogum kontrol yontemi ile korunmalidir. Eger hamileyseniz (veya
olabilme ihtimaliniz varsa) doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz normal olarak hamile
kalmadan 6nce veya hamile oldugunuzu anladiginiz anda HIPERSAR PLUS’1 kullanmay1
birakmanizi ve HIPERSAR PLUS yerine baska bir ilag kullanmaniz1 &nerecektir. Hamilelikte
HIPERSAR PLUS kullanmamalisiniz. Eger 3 aydan daha uzun siiredir hamileyseniz, bu ilag
bebeginize ciddi zararlar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsamz veya emzirmeye baslayacaksamz doktorunuza bildiriniz. HIPERSAR PLUS
emziren annelere onerilmemektedir. Emzirecekseniz doktorunuz tedaviniz i¢in baska bir ilag

segebilir.

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabileceginizi diisiinliyorsaniz ya da bebek
sahibi olmay1 diisiiniiyorsaniz bu ilac1 almadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
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Yiiksek kan basinci tedavisi goriirken kendinizi uykulu veya sersemlemis hissedebilirsiniz.
Eger boyle bir durum s6z konusu ise belirtiler gecene kadar ara¢ ve makine kullanmayiniz.
Doktorunuzdan ara¢ ve makine kullanip kullanmayacaginiz konusunda bilgi aliniz.

HIPERSAR PLUS’mm iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Bu ilag bir seker tipi olan laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kargi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan
once doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger herhangi bir ila¢ kullamyorsaniz, heniiz kullandiysaniz ya da kullanacaksaniz doktorunuza
veya eczaciniza sdyleyiniz.

Eger asagidakilerden birini kullaniyorsaniz doktorunuzu 6zellikle bilgilendiriniz:

Diger kan basinci diisiiriicii ilaglar HIPERSAR PLUS’1n etkisini artirabilir.

Doktorunuz dozunuzu degistirebilir ve/veya baska onlemler alabilir:

ADE inhibitor veya aliskiren aliyorsamz (ayrica “HIPERSAR PLUS’1 kullanmayiniz” ve
“Uyarilar ve 6nlemler” bagliklar: altinda verilen bilgilere bakiniz).

HIPERSAR PLUS ile ayn1 anda kullanildiginda kaninizdaki potasyum diizeylerinde
degisiklige sebep olabilecek ilaclar sunlari igermektedir:

Potasyum takviyeleri (potasyum iceren tuz bilesikleri)

Idrar sokiiciiler (diiiretikler)

Heparin (kan1 sulandirmak igin)

Laksatifler (kabizlig1 6nlemek i¢in kullanilir)

Steroidler (hormonlar)

Adrenokortikotropik hormon (ACTH)

Karbenoksolon (agiz ve mide iilserinin tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)

Penisilin G sodyum (benzilpenisilin sodyum olarak da adlandirilir, bir antibiyotiktir)
Aspirin veya salisilatlar gibi baz1 agr1 kesiciler

Lityum’un (ruhsal dalgalanmalar1 ve bazi depresyon tiplerini tedavi etmek i¢in kullanilan
bir ilag) HIPERSAR PLUS ile aym zamanda kullanilmasi lityumun toksisitesini
arttirabilir. Eger lityum almaniz gerekiyorsa, doktorunuz lityum kan diizeylerinizi
Olcecektir.

HIPERSAR PLUS ile ayn1 anda kullanilan steroid olmayan anti inflamatuvar ilaglar
(NSAIl’ler) (agn, sislik ve artrit de dahil olmak {izere diger iltihap bulgularim gegirmek
icin kullamilan ilaglar), bobrek yetmezligi riskini arttirabilir ve HIPERSAR PLUS’m
etkisi NSAII’ler tarafindan azaltilabilir.

Uyku ilaglar, sakinlestiriciler ve antidepresan ilaglarin HIPERSAR PLUS ile birlikte
kullanilmalar1 durumunda ayaga kalkarken kan basincinda ani diisiislere neden olabilir.
Baklofen ve tiibokiirarin gibi belli kas gevsetici ilaglar

Amifostin ve siklofosfamid ya da metotreksat gibi kanser tedavisi i¢in kullanilan ilaglar
Kolestiramin ve kolestipol gibi kandaki yag seviyelerini diisiiren ilaglar
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Kandaki kolesterol seviyesini diisiiren bir ila¢ olan kolesevelam hidroklorid, HIPERSAR
PLUS’m etkisini azaltabilir. Doktorunuz size HIPERSAR PLUS’1  kolesevelam
hidrokloriirden en az 4 saat 6nce almanizi tavsiye edebilir.

Atropin ve biperiden gibi antikolinerjik ajanlar

Baz1 psikiyatrik hastaliklarin = tedavisi i¢in kullanilan tioridazin, klorpromazin,
levomepromazin, trifluoperazin, siyamemazin, sulpirid, amisulprid, pimozid, sultoprid,
tiaprid, droperidol ya da haloperidol gibi ilaglar

Kalp hastaliklarinin tedavisi i¢in kullanilan kinidin, hidrokinidin, disopiramid,
amiodaron, sotalol veya digitalis gibi belli ilaglar

Mizolastin, pentamidin, terfenadin, dofetilid, ibutilid ya da eritromisin enjeksiyonlar1 gibi
kalp ritmini degistirebilen ilaglar

Kan sekerini diisiirmek icin kullanilan insiilin ya da metformin gibi agizdan alinan anti-
diyabetik ilaglar

HIPERSAR PLUS kan sekerini yiikseltici etkisini arttirabileceginden, yiiksek kan basinci
veya diisiik kan sekeri tedavisinde kullanilan sirasi ile beta-blokerler ve diazoksit igeren
ilaclar

Metildopa (yliksek kan basinci tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)

Noradrenalin gibi kan basincini arttiran ve kalp atim hizini yavaslatan ilaglar

Yavas kalp atisinin tedavisi ya da terlemenin azaltilmasi i¢in kullanilan difemanil

Gut tedavisi i¢in kullanilan probenesid, sulfinpirazon ve allopurinol gibi ilaglar

Kalsiyum takviyeleri

Amantadin (viriislere kars1 kullanilan bir ilag)

Siklosporin gibi, organ nakli sirasinda organin atilmasini 6nleyen ilaglar

Tetrasiklinler ya da sparfloksasin ad1 verilen belli antibiyotikler

Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag olan amfoterisin

HIPERSAR PLUS’mn etkisini azaltabileceginden aliiminyum magnezyum hidroksit gibi
cok yiiksek miktardaki mide asidini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar

Gut ve midede besin hareketini hizlandirmak i¢in kullanilan sisaprid

Sitma tedavisi i¢in kullanilan halofantrin

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

3. HIPERSAR PLUS nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

HIPERSAR PLUS’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Herhangi bir
durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Giinliik doz bir tablet HIPERSAR PLUS 20 mg/12,5 mg’dir. Ancak kan basincinin yeterli
kontrolii saglanamazsa, doktorunuz giinliik dozu HIPERSAR PLUS 20 mg/25 mg’a
ylikseltebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

HIPERSAR PLUS yiyeceklerle birlikte veya dgiinler arasinda alinabilir. Film kapl tablet,
biitiin olarak yeterli miktarda su ile yutularak alinir.

Miimkiinse giinliik ila¢ dozunuzu daima giiniin ayni saatinde, 6rnegin kahvaltida aliniz.
Doktorunuz size aksini sdyleyene kadar HIPERSAR PLUS’1 almaya devam etmeniz gok
Oonemlidir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklar ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanimi:
HIPERSAR PLUS’1n, ¢cocuklarda ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
Eger 65 yasin ilizerindeyseniz erigkin hastalar i¢in tavsiye edilen dozun aynisi1 onerilir.

Ozel kullamim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

HIPERSAR PLUS, siddetli bobrek yetmezliginde kullanilmamalidir. Hafif ile orta siddette
bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanildigi takdirde, bobrek fonksiyonlarinin diizenli
olarak izlenmesi tavsiye edilir.

Karaciger yetmezligi:
Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Orta dereceli ve siddetli
karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.

Siyah irktan hastalar:
Diger benzer ilaglar ile oldugu gibi HIPERSAR PLUS’1n kan basincini diisiiriicii etkisi, siyah
irktan hastalarda daha diisiik olabilir.

Eger HIPERSAR PLUS n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazla HIPERSAR PLUS kullandiysamz:

HIPERSAR PLUS’in doz asiminin tedavisiyle veya etkileriyle ilgili bilgiler mevcut degildir.
Bir saglik kurumunda yakindan izlenmelisiniz ve tedaviniz belirtilere yonelik ve destekleyici
olmalidir. Tedavi yonetiminiz, yutmanin basladig1 zamana ve belirtilerin siddetine baghdir.
Size uygulanacak Onerilen 6nlemler arasinda kusturma ve/veya mide yikama bulunur. Asiri
doz tedavisinde aktif komiir yararli olabilir. Kan degerleriniz ve laboratuvar sonuglarmiz sik
sik izlenmelidir. Hipotansiyonunuz olusursa (kan basinci diiserse), sirt iistii yatirilmalisiniz ve
size hemen tuz ve hacim takviyeleri yapilmalidir.

En muhtemel olmesartan doz asimi belirtilerinin hipotansiyon (kan basinci diisiisii) ve carpinti
(hizli kalp atimi1) olmasi beklenir, kalp atiminin yavaslamasi da s6z konusu olabilir.
HIPERSAR PLUS’imn diger bileseni olan hidroklorotiyazid idrar ¢ikisini artirma &zelligine
sahiptir. Bu maddenin doz asimi nedeniyle asir1 idrara ¢ikmaktan kaynaklanan kan potasyum,
klor seviyeleriniz diisebilir, su kaybina bagli sorunlariniz ortaya ¢ikabilir. En sik asir1 dozaj
belirtileri bulant1 ve uyku halidir. Diisiik potasyum seviyesi, kas kasilmalarina ve kramplara
sebep olabilir ve/veya bazi kalp ilaglarimin ayn1 zamanda kullanimina bagl kalp aritmileri
(kalbin diizensiz atimi) siddetlendirebilir.

HIPERSAR PLUS dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullandiysamz en yakin hastaneye
gidiniz veya bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

HIiPERSAR PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz:
Giinliik almaniz gereken dozunuzu almay1 unuttuysaniz, ertesi giin normal ilag dozunu aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

HIPERSAR PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
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Tedavi kesilmesinden sonra kan basincinin ani yiikselmesine iliskin bilgi bulunmamaktadir.
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sdylemedikce HIPERSAR PLUS’1 almaya devam etmeniz
onemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, HIPERSAR PLUS’m igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa HIPERSAR PLUS’u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Seyrek:

HIPERSAR PLUS tedavisi sirasinda tiim viicudu etkileyen, yiizde, agiz ve/veya larenksde
(ses telleri) sismeye neden olan ve kasintt veya deri dokiintiisiiniin ortaya ¢iktigi alerjik
reaksiyonlar goriilebilir.

HIPERSAR PLUS hassas kisilerde veya bir alerjik reaksiyon neticesinde kan basincinin ¢ok
fazla diismesine neden olabilir. Yaygin olmayan bir sekilde bu siddetli bas donmesi ve
bayilmaya neden olabilir.

Bilinmiyor:

- HIPERSAR PLUS tedavisine uzun zaman &nce baslamis olsaniz dahi géz akinin sararmast,
idrar koyulasmasi, cilt kaginmasi yasarsaniz, derhal doktorunuza danisiniz; doktorunuz,
semptomlarinizi degerlendirecek ve tansiyon ilaciniza nasil devam edeceginize karar
verecektir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin HIPERSAR PLUS’a karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

HIPERSAR PLUS iki etkin maddenin birlesimidir ve asagidaki bilgilerde ilk olarak, bu etkin
maddeleri kombinasyon seklinde igeren HIPERSAR PLUS ile bugiine kadar bildirilmis diger
yan etkiler ve ikinci olarak da, iki madde birlikte uygulandiginda ya da ayr1 ayr1 uygulanan
her bir madde i¢in bilinen yan etkiler bildirilmektedir.

Asagida belirtilenler, HIPERSAR PLUS kullamimu ile ilgili bugiine kadar bilinen diger
yan etkilerdir:

Ortaya ¢ikmasi halinde, bu yan etkiler siklikla hafiftir ve tedaviyi birakmaniz gerekli degildir.

Yaygin:
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Sersemlik, giigsiizliikk, bag agris1 yorgunluk, gogiis agrisi, ayak bilekleri, ayaklar, bacaklar,
eller veya kollarda sisme.

Yaygin olmayan:

Kalp carpintis1 (palpitasyonlar), kizariklik, egzama, bas donmesi (vertigo), Oksiirik,
hazimsizlik, karin agrisi, bulanti, kusma, ishal, kas kramplar1 ve adale agrisi, eklem yerleri,
kollar ve bacaklarda agri, sirt agrisi, erkeklerde ereksiyon giicliigii, idrarda kan.

Yaygin olmayan siklikla kan testi sonuglarinda da bazi degisiklikler goriilebilir ve sunlari
igerir:

Kandaki yag seviyelerinde artis, kandaki iire ve iirik asitte artig, kreatinin artisi, kandaki
potasyumda artis veya azalma, kandaki kalsiyumda artis, kandaki sekerde artis, karaciger
fonksiyon testlerinde artis. Doktorunuz bunlar1 kan testinden gorecek ve ne yapilmasi
gerektigini sOyleyecektir.

Seyrek:
Hasta hissetme, biling bozuklugu, ciltte kabarikliklar (sivilceler), akut bobrek yetmezligi.

Seyrek olarak kan testi sonuclarinda da bazi degisiklikler goriilebilir ve sunlari igerir:

Kan iiresinde azot artisi, hemoglobin ve hematokrit degerlerinde azalma. Doktorunuz kan
testinden bunlar hakkinda bilgi sahibi olacak ve herhangi birsey yapilmasi gerekiyorsa size
sOyleyecektir.

Tek basina olmesartan medoksomil veya hidroklorotiyazid kullanimiyla bildirilen, ancak
HIPERSAR PLUS ile veya daha yiiksek siklikta bildirilmeyen baska yan etkiler sunlardir:

Olmesartan medoksomil:

Yaygin:

Bronsit, oksiiriik, burun akmasi veya dolmasi, bogaz agrisi, karin agrisi, hazimsizlik, ishal,
bulanti, gastroenterit (mide-bagirsak kanalinda iltihap), eklem yerlerinde veya kemiklerde
agri, sirt agrisi, idrarda kan, idrar yolu enfeksiyonu, grip benzeri belirtiler, agri.

Yaygin olarak kan testi sonuglarinda da baz1 degisiklikler goriilebilir ve sunlari igerir:
Kandaki yag seviyelerinde artis, kandaki iire ve iirik asitte artis, karaciger ve kas testlerinde
artis.

Yaygin olmayan:

Nefes alma problemleri yaninda kan basimcinin hizla diigmesine hatta bayilmaya (anaflaktik
reaksiyonlar), yiizde sismeye neden olabilecek tiim viicudu etkileyebilen hizli alerjik
reaksiyonlar, anjina (gogliste agr1 veya rahatsizlik hissetme, anjina pektoris olarak
bilinir.),hasta hissetme, alerjik cilt dokiintiileri, kasinma, ekzantem (cilt dokiintiisii), ciltte
kabarikliklar (sivilceler).

Yaygin olmayan siklikla kan testi sonuglarinda da bazi degisiklikler goriilebilir ve sunlar
igerir:

Trombosit olarak bilinen kan hiicreleri sayisinda azalma (trombositopeni).

Seyrek:
Bobrek fonksiyonlarinin bozulmasi, enerji azlhigi.
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Seyrek olarak kan testi sonuclarinda da bazi degisiklikler goriilebilir ve sunlari igerir:
Kandaki potasyumda artis.

Cok seyrek:

Sprue-benzeri enteropati (ciddi, kalic1 olan ve 6nemli kilo kaybimna neden olan bir ishal)
yasarsaniz doktorunuzla temasa gecin. Doktorunuz belirtilerinizi degerlendirebilir ve kan
basinci ilaglariniza nasil devam edeceginize karar verebilir.

Yiiksek tansiyon tedavisi i¢in kullanilan ARB olarak bilinen ilaglar1 kullanirken zamanla
iligkili sekilde ileri derecede kas agrisi, gii¢siizliik ve koyu renkli idrarin semptomlari arasinda
oldugu rabdomiyoliz olarak adlandirilan durum goriilebilir. Bu semptomlart yasarsaniz
doktorunuza temasa gegin.

Hidroklorotiyazid:

Cok yaygin:
Kanda yag ve iirik asit seviyelerinde artis1 igeren kan testleri.

Yaygin:
Kafas1 karigmis hissetme, karin agrisi, mide rahatsizligi, siskinlik hissi, ishal, bulanti, kusma,
kabizlik, idrara glukoz gegisi.

Yaygin olarak kan testi sonuglarinda da bazi degisiklikler goriilebilir ve sunlar igerir:
Kandaki kreatinin, iire, kalsiyum ve sekerde artig, kandaki kloriirler, potasyum, magnezyum
ve sodyum seviyelerinde azalma. Serum amilazinda artis (hiperamilazemi).

Yaygin olmayan:

Istah kaybr, ciddi solunum zorlugu, anaflaktik cilt reaksiyonlari, (hipersentivite reaksiyonlarr),
onceden var olan miyopun kotiilesmesi, eritem, 1s18a deri hassasiyeti, kasinma, deride ufak
kanamalara bagli mor noktalar veya lekeler (purpura), ciltte kabarikliklar (sivilceler).

Seyrek:

Sis ve agrili tiikriik bezleri, beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma, kan trombositleri sayisinda
azalma, anemi, kemik iligi hasari, huzursuzluk, “dipte” veya depresyonda hissetme, uyuma
problemleri, ilgisiz hissetme (apati), sizlama ve uyusukluklar, havale, baktiginiz cisimlerin
sar1 goriinmesi, bulanik gorme, goz kurulugu, diizensiz kalp atisi, kan damarlarinin iltihab,
kan pihtilar1 (tromboz veya embolizm), akciger iltihabi, akcigerlerde sivi birikimi, pankreas
iltihabi, sarilik, safra kesesi iltithabi, dokiintii, eklem agrilar1 ve soguk eller ve parmaklar gibi
ciltte pullanmayla kendini gosteren bir hastaligin (lupus eritematozus) belirtileri, alerjik cilt
reaksiyonlari, derinin soyulmasi ve deride su kabarciklanmasi, bulasici olmayan bdbrek
iltihab1 (interstisyel bobrek dokusu iltihabi), ates, kas giigsiizliigii (bazen hareket etmekte
zorluk olusturan).

Cok seyrek:

Kanda klorilir seviyesinin anormal olarak azalmasina yol acan elektrolit diizensizlikleri
(hipokloremik alkaloz), bagirsak hareketinin durmasi (paralitik ileus).

Akut solunum sikintis1 (belirtiler arasinda siddetli nefes darligi, ates, halsizlik ve kafa
karisiklig1 bulunmaktadir.).

Bilinmiyor:
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Gorme kaybi ya da gz agris1 gibi rahatsizliklar (akut ag1 kapanmasi glokomunun ya da goziin
vaskiiler (damar) tabakasinda siv1 birikiminin (koroidal efiizyon) belirtisi olabilir).
Cilt ve dudak kanseri (melanom dis1 cilt kansert).

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, eczaciniz 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 (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. HIPERSAR PLUS’1n saklanmasi

HIPERSAR PLUS’t c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra HIPERSAR PLUS’1
kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz HIPERSAR PLUS’1
kullanmayniz.

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

Ruhsat sahibi: Menarini ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S. Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4 Maslak
Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sartyer/istanbul

Uretim yeri: Abdi Ibrahim Ilag¢ San. ve Tic. A.S. Orhan Gazi Mahallesi Tun¢ Caddesi No: 3
34538 Esenyurt / istanbul

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmigstir.
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