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KULLANMA TALIMATI

RASILEZ® 300 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

o Etkin madde: Her bir film kaplh tablet 300 mg aliskiren baza esdeger 331.50 mg
aliskiren hemifumarat igerir.

o Yardimcit maddeler: Mikrokristalin selilloz, krospovidon, magnezyum stearat,
kolloidal susuz SILika, povidon, hipromelloz, makrogol, talk, titanyum dioksit
(E171), siyah demir oksit (E172), kirmiz1 demir oksit (E172).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

RASILEZ nedir ve ne icin kullanilir?

RASILEZ’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RASILEZ nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RASILEZ’in saklanmasi

SR BN

Bashklar: yer almaktadir.

1. RASILEZ nedir ve ne icin kullamhir?

RASILEZ, kenarlar1 i¢ce dogru egimli, oval sekilde, agik kirmiz1 renkli bir yiiziinde “NVR”,
diger yliziinde “IU” harfleri yazili film kapl tablettir. Her bir film kapl tablet 300 mg
aliskiren baza esdeger 331.50 mg aliskiren hemifumarat igerir.

RASILEZ, 28, 56 ve 98 adet film kapl1 tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

Yiiksek kan basinci, kalp ve arterlerin is yikiinii artirir. Bu durum uzun siire devam ederse
beyindeki, kalpteki ve bobreklerdeki damarlara hasar verebilir ve inmeye, kalp yetmezligine,
kalp krizine ya da bobrek yetmezligine neden olabilir. Kan basincinin normal bir diizeye
diistiriilmesi, bu hastaliklarin gelisme riskini azaltir.

Aliskiren, renin inhibitorleri adim1 tasiyan yeni bir ilag¢ sinifina dahildir. RASILEZ kan
basincinin  diisliriilmesine yardimci olur. Renin inhibitorleri, viicudun {iretebilecegi
anjiyotensin II miktarini1 azaltir. Anjiyotensin II, kan damarlarinin daralmasina ve bdylece kan



basincinin yiikselmesine neden olur. Anjiyotensin II miktarinin digiiriilmesi, damarlarin
genislemesini ve bdylece kan basincinin diisiiriilmesini saglar.

2. RASILEZ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

RASILEZ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
e Aliskirene ya da RASILEZ in icerdigi yardimct maddelere kars1 asir1 duyarh (alerjik)
iseniz (eger alerjiniz olabilecegini disiliniiyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede
bulunmasini isteyiniz).

e Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz.

RASILEZ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:
e Idrar soktiiriicii bir ilag (diiiretik) kullaniyorsaniz.
e Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa.
e Siklosporin (organ nakli sonrasinda organin viicut tarafindan reddedilmesinin
onlenmesinde ya da baska durumlarda, (6rnegin: romatoid artrit ya da atopik dermatit)
kullanilan bir ilag¢) kullantyorsaniz.

Bu uyarilar gec¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

RASILEZ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RASILEZ yiyeceklerle birlikte veya tek basina alinabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RASILEZ’in hamile kadinlarda kullanimina iliskin yeterli bilgi olmadigindan, hamile
kalmay1 planliyorsaniz ya da hamileyseniz RASILEZ’1 kullanmayiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
RASILEZ kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Yiiksek kan basincinin tedavi edilmesi i¢in kullanilan diger ilaglarin (antihipertansif ilaglar)
cogunda oldugu gibi RASILEZ de nadiren sersemlige ya da yorgunluga neden olabilir ve bu
nedenle konsantrasyon kabiliyetini bozabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli
olunmalidir.

RASILEZ’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
RASILEZ’in igeriginde bulunan yardimeci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.



Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya bagka onlemler almaniz
gerekebilir:

Kanmizdaki potasyum diizeyinin artirilmasi i¢in baska ilaglar kullaniyorsaniz
(potasyum tutucu diiiretik ilaglar, potasyum takviyeleri gibi),

Furosemid (viicudunuzun {rettigi idrar miktarin1 artiran, “idrar soktiiriicii” tabletler
olarak da bilinen diiiretikler sinifindan bir ilag),

Ketokonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag),

Siklosporin [organ naklinde, nakledilen organ ya da dokunun viicut tarafindan
reddedilmesinin 6nlenmesinde ya da baska durumlarda (6rnegin: romatoid artrit ya da
atopik dermatit) kullanilan bir ilag].

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

3.

RASILEZ nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

RASILEZ i¢in Onerilen bagslangic dozu giinde bir kez 150 mg’dir (1 film tablet).
[lacimiz1 her giin aym saatte, tercihen sabahlar1 almaniz nerilir.

Tedaviye verdiginiz yanita bagli olarak, doktorunuz giinde bir kez, daha yiiksek bir
doz (300 mg tablet) almanizi isteyebilir.

Ne siklikta ve kag tablet RASILEZ kullanacaginizi doktorunuz size sdyleyecektir.
Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz
onerebilir. Doktorunuz RASILEZ’i yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan bagka
ilaclarla birlikte verebilir.

Kan basimci yiiksek olan kisiler genellikle sorunla ilgili hicbir belirti fark etmezler.
Bir¢ogu kendini gayet normal hisseder. En i1yi sonuglar alabilmek ve yan etki riskini
azaltmak icin, bu ilaci tam olarak doktorunuzun sodyledigi sekilde almanmiz ok
onemlidir. Kendinizi iyi hissetseniz bile doktor randevularinizi aksatmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

RASILEZ sadece agizdan kullanim igindir.

Tabletleri ¢cignemeyiniz ve parcalamayiniz.

Tableti bir bardak su ile yutunuz. Tercihen her giin ayn1 saatte, giinde bir kez, hafif bir
ogiinle birlikte alinmalidir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda ve ergenlik donemindeki gencglerde RASILEZ kullanilmasi 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:
65 yas ve lizerindeki hastalar i¢in 6zel bir doz 6nerisi yoktur.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ya da karaciger yetmezligi bulunan hastalarda baglangi¢ dozunun ayarlanmasi gerekli
degildir.



Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.
[laciniz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz RASILEZ ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢linkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger RASILEZ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RASILEZ kullandiysamz:
RASILEZ den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

RASILEZ’i kullanmay1 unutursaniz:

[lacimiz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilaciniz1 almayr unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagsmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

RASILEZ ile tedavi sonlandirildi@inda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, RASILEZ in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

RASILEZ’in kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Asagidakilerden biri olursa, RASILEZ’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Solunum ya da yutkunma gii¢liigii
e Yiizde, ekstremitelerde, gozlerde, dudaklarda ve/veya dilde sisme gibi alerjik
reaksiyonu diislindiiren herhangi bir belirti

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RASILEZ' e 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 boliimiine basvurunuz:

e ishal

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:
o  Ciltte dokiintii

Bu yan etki, RASILEZ’in hafif yan etkisidir.

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

S. RASILEZ’in saklanmasi

RASILEZ’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
RASILEZ, 25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blister veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra RASILEZ'’i

kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RASILEZ’i kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri
34912, Kurtkdy/Istanbul

Uretici: Novartis Pharma Stein AG .
Schaufthauserstrasse, CH-4332, Stein, Isvicre

Bu kullanma talimati 17.09.2008 tarihinde onaylanmustir.



