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KULLANMA TALIMATI

PENSARTAN 100 mg Film Kaph Tablet

Agizdan alinir.

Etkin madde:
Her tablet 100 mg losartan (108.48 mg losartan potasyum olarak) icerir.

Yardimc: maddeler:
Mikrokristal sellloz, preelatinize nisasta, kolloidal anhidr silika, aglomerat laktoz
monohidrat, magnezyum stearat, polivinil alkol, titanyum dioksit, polietilen glikol, talk.

Bu ilac kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢inkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimat:n: saklay:n:z. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorular:niz olursa, |Utfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Builag kisisel olarak sizinigin regetelendirilmistir, baskalarzna vermeyiniz.

Bu ilacin kullantmy sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandiginizz sOyleyiniz.

Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. /la¢ hakkinda size énerilen dozun dis:nda
yuksek veya dusiik doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PENSARTAN nedir ve neicin kullanalar?

2. PENSARTAN’: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. PENSARTAN nagl kullanilar?

4. Olag yan etkiler nelerdir?

5. PENSARTAN':n saklanmax

Bashklar1 yer almaktadir.

1.

PENSARTAN nedir ve neicin kullanmlir?

Losartan, anjiyotensin-Il reseptdr antagonistleri olarak bilinen ilag grubuna aittir.
Anjiyotensin-11, vicutta Uretilen ve kan damarlarindaki reseptorleri baglayan ve sonucta kan
basincinin artisina sebep olan bir maddedir. Losartan, baglanmayr onler kan akimin
rahatlatarak basinci disurdr.

Losartan, ylUksek kan basinci ve tip 2 diyabetli hastalarda bobrek fonksiyonun
azamasim yavaslatir.

PENSARTAN, 100 mg losartan icermektedir.

30 tablet iceren blister ambalgjda sunulmaktadir. Tabletler yuvarlak ve beyaz renklidir.

PENSARTAN asagidaki durumlarda kullanilmaktadir.
e YUksek kan basinc (hipertansiyon) olan hastalarin tedavisinde kullanilir,
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e Hipertansyonu olan ve kabin sol odacigi kainlagsmis (sol ventrikll hipertrofisi) olan
hastalardainme (fel¢) riskini azaltmak icin kullanilir,

e Bobrek fonksiyon bozuklugu ve proteinirisi 0.5 g veya daha fazla (idrarin anormal
miktarda protein icerme durumu) olan tip 2 diyabetli hipertansiyon hastalarinda
kullanlir.

2. PENSARTAN'’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmes gerekenler

PENSARTAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e Losartan veya bu ilacin icerdigi diger maddelerden herhangi birine kars1 aerjiniz
varsa (asir duyarliysanz),

e Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

e Hamileyseniz veya hamile kalmayi planliyorsaniz,

e Emziriyorsanz.

PENSARTAN'1 asagidaki durumlarda DIKKATLTI KULLANINIZ

Eger,

e Daha 6nce ylzinuz, dudaklariniz, bogazimz veya dilinizde sisme olduysa,

¢ Vicudunuzda asirn miktarda sivi ve/veyatuz kaybina sebep olan siddetli kusma
ve/veyaisha durumunuz mevcutsa,

e Didretik aliyorsamz (bobreklerinizden stizilen su miktarin arttiran ilag) veya
vilcudunuzda asir sivi ve tuz kaybina sebep olan diyet tuzu kisitlamasi
uygulaniyorsa,

e Bobreklerinize giden damarlarda daralma veya tikanma varsa veya yakin zamanda
bobrek nakli gecirdiyseniz,

e Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (bolim 3. “Ozel kullanim durumlarn” na
bakiniz.)

e Bobrek bozuklugu ile birlikte veya bobrek bozuklugu olmaksizin kalp
yetmezliginden muzdaripseniz ya da hayat: tehdit edecek siddette kalp ritm
bozuklugu mevcutsa. Aym zamanda bir Beta-bloker ile tedavi goriyorsaniz 6zel
dikkat gereklidir.

o Kap kapakciklar: veyakalp kasi ile problemleriniz varsa,

e Kabin kan damarlarindaki kan akiminin azalmasi (koroner kalp hastalig1) veya
beyinde kan akimimin azalmas: (serebrovaskiler hastalik) durumu varsa,

e Adrenal bezdeki adesteron hormonu salgissmin artmast sonucu bu bezde
anormallik olusmasina neden olan hastalik (primer hiperal desteronizm) mevcutsa

doktorunuza bildirmelisiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
doktorunuza damsiniz.

PENSARTAN'1n yiyecek veicecek ile kullaniimasi
PENSARTAN ac¢ karninaveya besinlerle birlikte alinabilir.

Hamilelik

Nlac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.
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PENSARTAN'1 hamildiginizin ilk 12 haftasinda kullanmamaniz tavsiye edilir. Hamileligin
ontictincti haftasindan sonraki donemde bu ilaci kesinlikle kullanmayimz. Dogmamis
bebeginize zarar verebilir. Bu nedenle gebe kalmay: planliyorsaniz uygun ise alternatif
tedaviye baslanmalidir.

Tedaviniz srasnda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza dansiniz.

Emzirme

Nlac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.
Emziriyorsaniz, PENSARTAN kullanmayinz.

Arag ve makine kullanimi

Arag veya makine kullammu yetenegi Uzerine etkileri icin calisma yapilmamistir.
Ancak, yiksek kan basincini tedavi icin kullamlan diger ilaglarin ¢ogu ile oldugu gibi,
PENSARTAN baz: insanlarda bas donmesi veya uyuklamaya neden olabilir. Bdyle bir
durum yasadiysaniz, arag veya makine kullanmadan 6nce doktorunuza damsmalisiniz.

PENSARTAN'1In iceriginde bulunan bazi yardima maddeler hakkinda onemli
bilgiler

PENSARTAN, bhilesiminde laktoz icermektedir. Eger daha o©nceden doktorunuz
tarafindan baz1 sekerlere karsi intoleransimz oldugu sdylenmisse bu tibbi Griind almadan
Once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

PENSARTAN ile tedaviniz esnasinda asagidaki ilaclardan herhangi birini
kullamyorsaniz 6zellikle dikkat etmelisiniz:

e Kan basincini distren diger ilaglar (kan basincinizi daha fazla disdrebilir). Su ilag
gruplar / ilaglar da kan basincimi daha fazla dusurebilir: trisiklik antidepresanlar,
antipsikotik ilaglar, baklofen, amifostin,

e Potasyum dizeyini arttiran ilaglar (6rnegin, potasyum ilaveleri, potasyum iceren tuz
Urinleri veya potasyum tutucu ilaglar, bazi didretikler (amilorid, triamteren,
spironolacton gibi)) ya da heparin,

e COX-2 inhibitorleri (iltihabr azaltan ve agrinin iyilesmesine yardimci olabilen
ilaclar) dahil, indometasin gibi steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar losartamn
kan basinci dusurtcu etkisini azaltabilir.

Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, bu ilaglarin birlikte kullammi bdbrek
fonksiyonunun kéttlesmesine neden ol abilir.

Lityum iceren ilaclari, doktorunuz tarafindan yakin gozetim atinda olmadikca losartan
ile birlikte kullanmayimz. Ozel ihtiyati tedbirler (6rnegin kan testleri) gerekebilir.
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Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandrysan:z |Utfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi
veriniz.

. PENSARTAN nasil kullamlr?

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhgr icin talimatlar :

e PENSARTAN’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.
Doktorunuz, hastaliginizave kullandiginiz diger ilaglara gore PENSARTAN'1n
uygun dozuna karar verecektir.

e Kan basincinizin diizgun sekilde kalmasin saglamak icin PENSARTAN’1
doktorunuzun regetede yazdig: siire boyunca almaya devam etmeniz dnemlidir.

e Ilacin en fazla tansiyon diisiirlicti etkisine tedavinin baslangicindan 3 ila 6 hafta sonra
erisilir. Baz1 hastalarda giinde bir tablet (100 mg losartan) kullamlabilir.

PENSARTAN, diger kan basinci dustrtct ilaglarla birlikte (6rnegin, ditretikler,
kalsiyum kanal blokerleri, alfa — beta blokerleri), aymi zamanda insilin ve kandaki
glukoz seviyesini dustrmek icin yaygin kullanmilan diger ilaclar (6rnegin, stlfonildre,
glitazon ve glukozidaz inhitorleri ile birlikte alinabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

PENSARTAN sadece agizdan kullanim icindir.

Ac karninaveya yiyeceklerle birlikte alinabilir.

Tabletleri ¢ignemeden yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rnegin, bir bardak su ile).
Tabletlerinizi herglin ayn: saatte almaniz kan basincimz tzerinde en iyi etkiyi elde
etmenizi saglayacak, ayni zamanda tabletleri ne zaman alacagimzi hatirlamamza
yardimci olacaktir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim

Cocuklarda ve 16 yasin atindaki genclerde hipertansiyon tedavisinde guvenliligi ve
etkinligi ile ilgili veriler simirhidir. 6 yasin altindaki ¢ocuklarda kullamimasi
Onerilmez. Daha detayl1 bilgi icin doktorunuzla konusunuz.

Y ashilarda kullanim
Y asl hastalar genellikle geng hastalarla aym dozu kullanmaktadir. 75 yas Gizeri
hastalarda daha duistk doz tavsiye edilebilir.

Ozel kullamm durumlarr:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bdbrek bozuklugu olan hastalarda baslangi¢ doz ayarlamasi gerekli degildir.

PENSARTAN'1n siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilma 6nerilmez.

Eger PENSARTAN':n etkisinin ¢cok guclt veya zay:f olduguna dair bir izZleniminiz var ise
doktorunuz veya eczac:n:z ile konusunuz.

Kullanmanz ger ekenden fazla PENSARTAN kullandiysamiz:
PENSARTAN' dan kullanman:z gerekenden fazZlasini kullannussaniz bir doktor veya
eczac: ile konusunuz.
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Asirt doz, kan basincinda disUse, carpintiya, disiuk nabiza neden olabilir.

PENSARTAN’1 kullanmayr unutur samz:

Ilacimzi tavsiye edilen sekilde almaya galisiniz.

flact bir doz amay: unuttugunuzda, bu dozu almayiniz ve daha sonra normal kullamma
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:niz.

PENSARTAN iletedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikge, tedavinizi sonlandirmayiniz. Cunk
PENSARTAN tedavisini durdurmak hastaligimzin kétiye gitmesine neden olabilir.

. Olaa yan etkiler nelerdir?

Tdm ilaclar gibi, PENSARTAN'1n igeriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PENSARTAN'1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:
Siddetli alerjik reaksiyon (dokuntu, kasinti, yiz, dudaklarin sismes ya da agiz veya
bogazin yutmay: veya nefes amay: zorlastiracak sekilde sismesi.

Bu cok ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi midahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek
olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etki seyrek goruldr.

Bildirilen yan etkiler gorilme sikligina gore asagidaki gibidir;

Y aygin (10 hastada birinden az, fakat 100 hastada birinden fazla gorilebilir):

bas donmesi,

kan basinci dusukltga,

halsizlik,

yorgunluk,

kan sekerinin asir dismes (hipoglisemi),

kandaki potasyum diizeyinin artmasi (hiperkalemi)

Y aygin olmayan (100 hastada birinden az, fakat 1000 hastada birinden fazla gorulebilir):

uykusuzluk,

bas agrisi,

uyku bozukluklari,

kalp atiminda artma hissi,

siddetli gbgus agris,

kan basinci dusuklUgl (6zellikle viicudun asirt sivi kaybetmesini takiben),
tansiyon dusmesi ile birlikte olusan durus rahatsizliklar (ayaga kaktigimzda
sersemleme hissl),

e kesik kesik nefes alma,
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karin agrisi,

diskilama problemi (obstipasyon),
ishal,

bulanti,

kusma,

kurdesen,

kasinti,

dokunt,

bolgesel siskinlik (6dem)

Seyrek (1.000 hastada birinden az, fakat 10.000 hastada birinden fazla gordilebilir):

e damar iltihabr (Henoch-Schonlein purpurast dahil vaskiilit),

e bayginlik,

e karaciger iltiha (hepatit),

e kandaalanin aminotransferaz (ALT) diizeyinde yukselme (genellikle tedavinin
kesilmesiyle duizelmistir)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle gorilme sikligi tahmin edilemiyor):

kansizlik (anemi),

trombosit sayisinda azalma,

migren,

Oksuruk,

karaciger fonksiyonunda anormallik,
kas ve eklem agrisi,

bobrek yetmezligi dahil, bobrek fonksiyonunda degisiklik (tedavinin kesilmesiyle
diizelebilir),

grip benzeri belirtiler,

kan-ure dizeyinde yukselme,

sirt agnis,

idrar yolu iltihabi.

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile kars:lag:rsaniz
doktorunuzu veya eczaciniz bilgilendiriniz.

. PENSARTAN'1In saklanmasi

PENSARTAN': cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda
saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ileuyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PENSARTAN': kullanmay:n:z.

Ruhsat Sahibi: Pensa Pharmailag Tic. ve San. A.S.
i Polat Tower 441-442 Y esil Cimen sok. Fulya mah. 34394 Sisli / istanbul
Uretici: Drogsan Ilaglar San. ve Tic. A.S 06760 Cubuk / Ankara

Bu kullanmatalimat1 29/12/2009 tarihinde onaylanmustir.
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