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KULLANMA TAL IMATI

LOSAPRES PLUS 50 mg/12.5 mg film tablet

Agizdan alinir,

» Etkin maddeler:

50 mg losartan potasyum ve 12.5 mg hidrokloextig
* Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat, mikrokritalin seliloz PH 182 M, prejelatinize rdasta, magnezyum
stearat, kolloidal silikon dioksit (Aerosil 200)padry 20A22156 yellow

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

» Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonrarée okumaya ihtiyac¢ duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza aegczaciniza daginiz.

* Bu ilag kyisel olarak sizin i¢gin recete edilgtir, baskalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya laastye gitiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuiac hakkinda size énerilen dozugidda
ylUksek veya dgiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LOSAPRES PLUS nedir ve ne igin kullantlir?

LOSAPRES PLUS'I kullanmadan 6nce dikkat ediimegrekenler
LOSAPRES PLUS nasil kullanilir?

Olasli yan etkiler nelerdir?

LOSAPRES PLUS’In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.
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1. LOSAPRES PLUS nedir ve ne igin kullantlir?
LOSAPRES PLUS, anjiyotensin Il reseptor blokoriinolasartan ve bir idrar sokturtci
(diuretik) olan hidroklorotiyazid kombinasyonudurer bir film tablet, 50 mg losartan

potasyum ve 12.5 mg hidroklorotiyazid igerir.



LOSAPRES PLUS, 28 adet film kapli tablet icerersteli ambalajlarda takdim edilmektedir.

Sari renkli, film kapl tabletlerdir.

LOSAPRES PLUS,sgidaki durumlarda kullaniimaktadir.

» LOSAPRES PLUS, tek Bkma losartan veya hidroklorotiyazid ile yeterincank
basinci kontrol altina alinamayan hastalarda sdtiébmeyen yiuksek kan basincinin
(esansiyel hipertansiyon) girtilmesinde kullanilir.

» LOSAPRES PLUS yuksek kan basinci (hipertansiyon) kadbin sol odagi
kalinlasmis (sol ventrikll hipertrofisi) olan hastalarda inigfel¢) riskini azaltmak icin

kullanilir, ancak bu fayda siyah irka mensup hastigin gecerli dgildir.

2. LOSAPRES PLUS'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesgerekenler
LOSAPRES PLUS'I ssagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

e Losartan, hidroklorotiyazid veya ilacin hinindeki maddelerden herhangi birine
karsi alerjikseniz (aur1 duyarhliginiz varsa),

e Sulfonamid tdrevi ilaglara (6rn. gkr tiyazidler, ko-trimoksazol gibi bazi
antibakteriyel ilacglar) kar alerjikseniz (sulfonamid turevi ilaglarin neleldogundan
emin deilseniz doktorunuza dagin),

e Gebelginizin 3. ayini doldurduysaniz (Erken gebelik domste de LOSAPRES
PLUS kullanimindan kacinmak daha iyidir- bkz. Gédel

e Siddetli karacger fonksiyon bozuklgunuz var ise,

e Siddetli bobrek fonksiyon bozukfiunuz var ise veya bobrekleriniz idrar tGretemiyor
ise,

e Kaninizdaki potasyum veya sodyum dizeyi ¢cokiid§e ya da tedavi ile diizelmeyen
yiksek kalsiyum dtizeyi var ise,

e Gut hastaliiniz var ise.

LOSAPRES PLUS'I asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ

Eger,;
* Dabha 6nce yuzinuzde, dudaklarinizdgazonizda ve dilinizdgisme oldu ise,
 Idrar sokturiicu (ditretik) kullaniyor iseniz,

* Tuz kisitlayici bir diyet uyguluyor iseniz,
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Su anda ar derecede kusma veya ishaliniz varsa veya yakmanda olduysa,

Kalp yetmezIginiz var ise,

Karaciger fonksiyon bozuklgunuz varsa (bkz. bolim 2 "LOSAPRES PLUS'
asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ")

Her iki bobrginize giden damarlarda daralma (renal arter stenomya tek
bobreziniz var ise veya yakin zamanda bdbrek nakli oldnys,

Atardamarlarinizda daralma (ateroskleroz), kalmnkgiyonlarinin zayiflamasindan
oturd g@us arisi (anjina pektoris) var ise,

Aort veya mitral kapak stenozu (kalbinizdeki kamaki daralmasi) veya hipertrofik
kardiyomiyopati (kalp kaslarinda kaligfaaya yol acan bir hastalik) var ise,

Diyabet ¢eker hastafi) var ise,

Gut hastaliiniz var ise,

Alerjik bir durumunuz veya astiminiz varsa veyaeeMerinizde gri, derinizde
dokunti ve atgyapan sistemik lupus eritamatozus denilen biradlgstiz var ise,
Sizde yuksek kalsiyum veya gik potasyum seviyesi mevcutsa veyaidipotasyum
diyeti uyguluyor iseniz,

Ameliyat oncesinde veya anestezi almaniz gefwkte (ds doktorunda dahi) veya
paratiroid fonksiyonlarinizi kontrol ettirmek icirtest yaptiracaksaniz lutfen
doktorunuza veya ilgili gtk gorevlisine losartan potasyum ve hidroklorotigh
tabletleri aldginizi bildiriniz.

Primer hiperaldosteronizm denilen bir hagiaiz (adrenal bezde bir anormallik
sonucunda, bu bezde aldosteron hormonu salgistmias ile ilskili bir sendromdur)

var ise.

Bu uyarilar, gecmteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

LOSAPRES PLUS'In yiyecek ve igcecek ile kullaniimasi

LOSAPRES PLUS a¢ karnina veya besinlerle birlilkbeadilir.

Bu tabletleri alirken alkol kullanmamaniz tavsiydilemektedir. Alkol ve LOSAPRES PLUS
tabletleri birlikte birbirlerinin etkisini artirabrler.

Diyetle alinan g@n miktarda tuz LOSAPRES PLUS tabletlerin etkise ikagit etki

gOsterebilirler.



Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.

Hamile iseniz (veya hamile kalgniolma olasilginiz varsa) doktorunuza sdylemelisiniz.
LOSAPRES PLUS erken hamilelik doneminde tavsiydneelz. Hamilelginizin ilk 3 ayini
doldurduysaniz bu ilaci almamaniz gerekir ¢uinkietede kullanildiinda bebginize ciddi
zararlar verebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin
danginiz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye dlmyacaksaniz doktorunuza soyleyiniz. LOSAPRES PLUS
emziren kadinlara tavsiye edilmez ve mutlaka emekristiyorsaniz doktorunuz sizin icin

baska bir tedavi secebilir (6zellikle de beleiz yeni d@gmus veya prematire gonus ise).

Arac¢ ve makine kullanimi
Bu ilac ile tedaviye yeni Btadiginizda, ilacin sizde nasil bir etki gosteidi anlayana kadar,
O0zel dikkat gerektiren sler yapmamalisiniz (6rn., otomobil kullanmak veyehlikeli

makinelerle cabmak).

LOSAPRES PLUS'In iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

LOSAPRES PLUS laktoz igerir. r daha Onceden doktorunuz tarafindan Rekerlere
karsi tahammulsizlik oldiu séylenmgse bu tibbi Griind almadan 6nce doktorunuzla temasa

geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

LOSAPRES PLUS iceginde bulunan hidroklorotiyazid gibi idrar sokturtoiaddeler dier
ilaclar etkileyebilir.

Doktorun yakin gozetimi olmadan lityum iceren pneglar LOSAPRES PLUS ile birlikte

verilmemelidir.

Potasyum ilaveleri, potasyum iceren tuz preparatleya potasyum tutucu ilaclar, ger
ditretikler, bazi laksatifler, gut ilaclari, kalgim bozukluklarinda kullanilan ilaglar veya kan



sekerini diguren ilaclar (oral antidiyabetik ilaclar ve insilikullaniyorsaniz 6zel tedbirlerin

(kan testleri gibi) alinmasi uygun olabilir.

Asagidaki ilaclan aliyorsaniz doktorunuza bildirmenizeilidir:

Kan basincini diiiren dger ilaglar,

Steroidler (alerji, iltihap ve organ naklinde kull&an ilaclar),
Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar,

Agn kesiciler

Fungal (mantar) enfeksiyon tedavisinde kullanilaglar
Artrit ilaclari (eklem iltihabr),

Yuksek kolesterol icin kullanilan recineler (kolesinin),
Kas gewgeticiler,

Uyku ilacglan,

Morfin gibi opioid ilaglar (&ri kesiciler),

Adrenalin gibi ilaclar,

Oral diyabet ilaclan seker hastaginin tedavisinde @zdan kullanilan ilaglar) veya
insulin,

Glisirizin (meyan koku icerisinde bulunan)

LOSAPRES PLUS kullanirken size iyotlu kontrast mesldin uygulanaga radyografik bir

islem yapilacaksa litfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. LOSAPRES PLUS nasil kullantlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

LOSAPRES PLUST daima doktorunuzun tavsiye gettisekilde kullaniniz.
Durumunuza ve kullanginiz diger ilaglara gére LOSAPRES PLUS'In uygun dozuna
doktorunuz karar verecektir.

Kan basinci kontrolintzin dizggekilde devam etmesi icin LOSAPRES PLUS!',
doktorunuzun recetede yagdsire boyunca almaya devam etmeniz 6nemlidir.
LOSAPRES PLUS 50 mg/12.5 mg film tablet i¢cin norrmg@hliik doz bir tablettir. Bu
doz ginde 2 tablet LOSAPRES PLUS 50 mg/12.5 mg fifiolet veya 1 tablet



LOSAPRES PLUS 100 mg/25 mg film tablet'e c¢ikarilmbiMaksimum gunlik doz
gunde 2 tablet LOSAPRES PLUS 50 mg/12.5 mg filnhetidtir.

Uygulama yolu ve metodu:
» LOSAPRES PLUS yalnizcage yoluyla kullantlir.
* Ac karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.
» Tabletleri ggnemeden yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rn., lardak su ile).
* Kolaylik acgisindan ve rahatca hatirlamaniz icin, SAPRES PLUS'I her gun ayni

saatte aliniz.

Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanim:
LOSAPRES PLUS'In ¢ocuklarda kullanimina dair deneyiulunmamaktadir. Bu nedenle,
LOSAPRES PLUS cocuklara énerilmemektedir.

Yasllarda kullanim:
LOSAPRES PLUS genellikle, ileri yeki hastalar ve daha genc¢ ykin hastalarin ¢gunda
esit sekilde iyi etki eder ve tolere edilir. ¥ hastalarin ¢gu genc hastalarla ayni dozu

kullanmaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Eger LOSAPRES PLUS 'In etkisinin ¢cok gucli veya omdguguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz ya da eczaciniz ile keanuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LOSAPRES PLUS kldndiysaniz:

LOSAPRES PLUS’dan kullanmaniz gerekenden fazldsanmsgsaniz bir doktor veya
eczacl ile kongunuz.

Asirt doz, kan basincinda gige, carpintiya, diiik nabza, kan yapisinda gigkli ge ve

dehidratasyona neden olabilir.

LOSAPRES PLUS' kullanmay! unutursaniz:

Ilacinizi tavsiye edilepekilde almaya c¢ajiniz.

flaci bir doz almayi unutunuzda, bu dozu almayiniz ve daha sonra normaérkuafia
devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz
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LOSAPRES PLUS ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza dagmadan, kendi kendinize tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tam ilaglar gibi LOSAPRES PLUS'In icgginde bulunan maddelere duyarl olagilkrde

yan etkiler olabilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gdsterilgli sekilde tanimlannstir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1'inde gorilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthirinden fazla gérulebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakd®Q hastanin birinden fazla goérulebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorilebili

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthirinden fazla gaordlebilir.

* Potasyum seviyesinin artmasi (anormal kalp ritmmezlen olabilir), hemoglobin
deserinde dgme

* Uykusuzluk, ba agrisi, bg donmesi

+ Ust solunum yolu enfeksiyonu, burun tikangklisiniizit, siniis bozukluklari, 6ksurik.

« Ishal, karin grisi, bulanti, hazimsizlik.

» Kaslarda gri veya kramp, bacaklardgr, sirt &risi

* Yorgunluk ve gugsuzluk, giis arisi

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakd®Q hastanin birinden fazla gorilebilir.

* Anemi, deride kirmizi, kahverengimsi benekler (lmaziellikle ayaklar, bacaklar,
kollar ve kalcada, eklemgasi ile birlikte, ellerde ve ayaklardasme ve karin grisi),
morluklar, akyuvarlarda azalma, pihgi@a problemi ile birlikte morluklar, kan
damarlarinda iltihaplanma veli&k eden deri kizarikliklari ve morluklar

« Urik asit seviyesinin artmasi veya belirgin gut tahgi, kandakiseker seviyesinde
artma, kan elektrolit seviyelerinde anormallik

« Kaygili olma, sinirlilik, panik bozuklgu (tekrarli olarak meydana gelen panik ataklari),
biling karsikligl (konflizyon), depresyon, anormal riyalar, uykuukbaklari, uykulu

olma hali, hafizada zayiflama



« igne ya da diken batiyormatnissi, kol ve bacaklardasa, titreme, migren, bayiima
* Bulanik gorme, gb6zlerde yanma ve batma hissi, kiktjuit, gérme fonksiyonunda
kotulesme, etraftakseyleri sarl gérme
* Kulaklarda ¢inlama, vizilti, homurdama ve klik sesl
 Tansiyon dgmesi ve glik eden sekilde durg desisiklikleri (ayaga kalktginda
sallaniyor gibi ve gugsliz hissetme), anjina ggd arisi), anormal kalp atimi,
serebrovaskuler travma (gecici iskemik atak veyalimme"), kalp krizi, carpinti
* Bogaz arisi, nefessiz kalma, brgiy pndmoni (akcgter iltihabi), akcgerlerde su
(nefes almayi zorkiran), burun kanamasi, burun akintisi, kanlanma
o Kabizlik, gaz, mide rahatsigly mide spazmi, kusma,gi@ kurulygu, tokartk
bezlerinde iltihaplanma, giegrisi, istah kaybi
o Sarilik (g6z ve deride sararma), pankreas iltihabi
 Urtiker, kainti, deri iltihabi, dokinti, deride kizariklikiga duyarli olma hali, ciltte
kuruluk, sicak basmasi, terleme, sac¢ dokilmesi
* Kol, omuz, kal¢a, diz ve der eklemlerde g, eklemlerdesiskinlik, katilik, kas
gucsuzliglu Geceleri dahil sik sik idrara cikma, bobrek #dbh dahil bdbrek
fonksiyonlarinda bozukluk, idrar yolu enfeksiyonidrarda seker, seksuel istekte
azalma, iktidarsizlik

* Yuzdesiskinlik, ates
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goérulebilir.

e Yuzde, dudaklarda, dilde velveya gaada nefes almayr veya yutkunmayi
zorlastirabileceksisme, kizariklik ve kainti ile gorilen alerjik reaksiyon

e Hepatit, karagier fonksiyon testlerinde anormallikler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdngiyan etki ile kagilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LOSAPRES PLUS'In saklanmasi

LOSAPRES PLUS" cocuklarin goremeyeceerismeyecgi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayinizilaci almaya hazir oluncaya kadar blister

paketi agmayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOSAPRESS'I kullanmayiniz.
Eger 0rinde vel/veya ambalajinda bozukluklar fark seldz LOSAPRES PLUS'I

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah.Basin Ekspres Cad.
No: 1 34303 Kiicukcekmeceistanbul
Tel: 0 212 692 92 92

Fax: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Imal Yeri:

Deva Holding AS.

Organize Sanayi Bolgesi Atatirk Mah. Atatirk Cad: 32
Karagzac-Cerkezkdy/TEKRDAG

Bu kullanma talimati....... onaylangtir.



