
KULLANMA TALiMATI

AYRA PLUS 16 mgll2.S mg tablet

Alzdan ahnrr.

o Etkin maddeler: Kandesartan sileksetil, 16 mg
Hidroklorotiyazid, 12.5 mg

c Yardrmct maddeler: Lakoz monohidrat, mrslr nigastasr, polietilen glikol, hidroksipropil
seliiloz, kalsilum karboksimetilseliiloz, magnezlum stearat, klrmzl demir oksit E172, sarr

demir oksit El72 igerir.

Bu ilacr kullanmaya baglamadan Snce bu KIJLLANMA TALiMATIM dikkatlice
kuyunuz, giink[ sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimattnt saHaytntz. Daha sonra telvar okumaya ihtiyaq dtyabilirsiniz.
o EEer ilave sorulanna olursa, liitfen doHorunuza veya eczacmua dantyruz.
o Bu ilag ki$isel olarak sizin iqin regete edilmiStir, baSkalanna vermeyiniz.
o Bu ilaan kullarumr snasmda, doktora veya hastaneye gitti{inizde dolclorunuza bu ilact
o kullandtEutzt sdyleyiniz.
. Bu talimattd yaz anlara aynen uyanuz. ilag hakhnda size 

'nerilen 
dozun dqmda

y ksek veyo diisiik doz kullannayrntz.

E@:
l. AYRA PLUS nedir ve ne igin kullanhr?
2. AyM PLUS\ kullonmadan 6nce dikkal edilmesi gerekenlet
3. AYRA PLUS nasrl kullarulr?
4. Olas yan elkiler nelerdir?
5. AYRA PLUS'w saklanmast

Baqhktan yer almaktadrr.

1. AYRA PLUS nedir ve ne igin kullanrhr?
ilacrnzm ismi AYRA PLUS'trr. 28 ve 90 tabletlik ambataj larda kullanrma sunulmugtur.

Somon renkli, oblong, iki yiizlii qentikli tabletler. Uzerlerindeki gizgi boyunca iki eSit parqaya

biiliinebilirler.

AYRA PLUS yiiksek kan basrncrnrn tedavisinde kullanrlmaktadrr (hipertansiyon tedavisinde).

iki adet etken madde igermektedir: Kandesartan sileksetil ve hidroklorotiyazid. Bu iki e&en

madde kan basrncrnlzrn diigiiriilmesinde birlikte rol almaktadrrlar.

. Kandesartan sileksetil, 'anjiyotensin II reseptdr antagonisti' adr verilen bir ilaq grubuna

aittir. Kan damarlannrzr gevgetmekte ve genigletmektedir. Bu da kan basmctnlztn diigmesine

yardrmcr olmaktadrr.

o Hidroklorotiyazid, 'diiiretikler' (idrar stiktiiriiciiler) adr verilen bir ilag grubuna aittir-

Viicudunuzdan sulun ve sodyum gibi tuzlann idrar ile uzakla$tlrllmastna yardtmct olur. Bu da

kan basrncrntztn diiqmesini sallar.



Doklorunuz AYRA PLUS'I, kan basrncrntztn tek bagrna kandesartan sileksetil veya
hidroklorotiyazid ile diiqiiriilemediii durumlarda regete edebilir.

2. AYRA PLUS'r kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Eler hamile iseniz AYRA PLUS'r kullanmayrnrz, hamile olabilecelinizi veya hamile kalma
durumunuzu dikkate ahnrz. Hamile iseniz veya bir giipheniz var ise doktorunuza
bildirmelisiniz. AYRA PLUS'rn hamilelik dtineminde kullanrmr bebelinizde ciddi hasara ve

hatta 6liime bile neden olabilir (Hamilelik ve emzirme b6liimlerine bakrnrz.

AYRA PLUS'I aqafrdaki durumlarda KULLANMAYIMZ.

E!er,
o Kandesartan sileksetil'e ve hidroklorotiyazid'e veya AYRA PLUS'rn igerilinde bulunan

maddelerden herhangi birine karqr alerjiniz (agrrl duyarhhlrnrz) var ise,

. Siilfonamid ilaglara alerjiniz var ise (Emin olmak igin doktorunuza danrqrnrz),
o Ciddi karaci$er hastahlrnrz veya safra yollan trkanrkhllnz var ise (safra kesesinden

safranrn atrlmasr ile ilgili bir problem),
r Ciddi bdbrek problemleriniz var ise,

o Gut hastahErnz var ise,

. Kanrnrzdaki potasyum seviyesi siirekli diigiik ise,

o Kanrnrzdaki kalsilum seviyesi siirekli yiiksek ise,

o Emziriyorsanz,

Yukandaki durumlann size ulup uymadrlrndan emin delilseniz AYRA PLUS'r kullanmadan

6nce doktorunuza dantgtntz.

AYRA PLUS'r aqafrdaki durumlarda DiKKATLi fUI.U'tttXtZ:

A9alrdaki durumlar sizde mevcut ise, AYRA PLUS'r kullanmaya ba5lamadan d'nce doktorunuz

ile konugunuz:
o $eker hastasr iseniz,
o Kalp, karaciEer ve kibrek problemleriniz var ise,

o Yakrn zamanda size kibrek nakli yaprldr ise,

. Kusuyorsanlz, yaktn zamanda fazla miktarda kustu iseniz veya ishal iseniz,

o Conn sendromu denilen (aymca primer hiperaldosteronizm olarak da bilinen) biibrek iistii
bezi hastahitnrz var ise,

. Sistemik lupus eritematozus (SLE) olarak bilinen bir hastahltntz var ise veya gegmiqte oldu

ise,

o Kan basrncmrz diiqiikse,
o inme gegirdiyseniz,
. Astrm veya alerji gegirdiyseniz.
o Steroid olmayan anti enflamatuar ilaglar (NSAii) kullanryorsanrz.

Bu koqullardan herhangi birine sahipseniz doktorunuz sizi daha stk gtirmek ve bazr testler

yapmak isteyebilir.
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Eier bir operasyon gegirecek iseniz doktorunrza veya dig hekiminize AYRA PLUS
kullandrlrnrzr sdyleyiniz. Qiinkii AYRe PLUS bazr anestezik ilaglar ile birlikte kullanrldrlrnda
kan basrncrnzrn diigmesine neden olabilir.

AYRA PLUS, deride giineg rgrlrna kargr hassasiyete neden olabilir.

"Bu uyarrlar, gegmigteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liltfen
doktorunuza danrgrnrz."

AYRA PLUS Tablet'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmasr
o AYRA PLUS'I yemek ile birlikte veya agken alabilirsiniz.
. Alkol kullanryorsanrz AYRA PLUS kullanmadan iince dokorunuz ile konu'unuz. AYRA
PLUS kullandtlt srrada alkol kullanan bazr kigiler baygrnhk hissi veya sersemlik hissedebilir.

Hamilelik

ilact kullanmadan 6nce doborunuzo veya eczacmua danrltna.

Hamile iseniz, hamile oldulunuzdan giipheleniyorsanrz veya hamile kalmayr diigiintiyor iseniz
AYRA PLUS'I kullanmamahsrnrz. Hamile olduiunuzu diigiiniiyorsanrz (bir gtipheniz var ise)
doktorunuza bildirmelisiniz. Hamile olduiunuzu veya hamile kalmayr diigifndiiliintizii
doktorunuza bildirdilinizde doktorunuz AYRA PLUS kullanmayr brrakmanrzr isteyecektir.
Doktorunuz AYRA PLUS yerine bagka bir ilag kullanmanzr 6,nerebilir. AYRA PLUS
hamilelik srrasrnda kullanrldrlrnda bebelinizde ciddi hasara hatta bebefinizin 6liimiine bile
neden olabilir.

Tedaviniz suasrnda hamile oldupunuzu fark ederseniz hemen doldorunuza veya eczactnaa
danqma.

Emzirme

ilaa kullanmadon dnce doborumaa veya eczaanrza darugmtz.

Emziriyorsanrz veya emzirmeye baglamak iizere iseniz doktorunuza bildiriniz.

Emzirme d6neminde AYRA PLUS'r kullanmamahstnlz

Arag ve makine kullanrmr
Bazr kigiler AYRA PLUS kullanrrken yorgunluk ve sersemlik hissedebilir. E[er siz de aynt

durumda iseniz arag siirmeyiniz ve herhangi bir alet ve makine kullanmaytnz.
AYRA PLUS'rn igerilinde bulunan bazr yardtmct maddeler hakkrnda Snemli bilgiler
AYRA PLUS bir gegit geker olan laktoz igermektedir. Eler daha iinceden doktorunuz
tarafrndan bazr gekerlere karqr dayanrksrzhlrnlz oldu$u xiylenmigse, bu trbbi iiriinii almadan
6nce doktorunuzla temasa geginiz.Yardrmcr maddelerin listesi bu Kullanma Talimau'ntn
bagrnda yer almaktadrr.

Diler ilaglar ile birlikte kullanrmt
Bitkisel veya regetesiz aldrf,rnrz ilaglar da dahil olmak iizere eger 9u anda bagka bir ilacr veya
ilaglarr kullanryorsanlz veya krsa bir siire 6nce kullandr iseniz liitfen doktorunuza veya

eczactntza siiyleyiniz. AYRA PLUS bazr ilaglarrn igleyigini etkileyebilir, bazr ilaglarrn da
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AYRA PLUS iDerinde etkileri olabilir. Bazr ilaglarr ahyorsanz doklorunuzun size zaman
zaman kan testleri yapmasr gerekebilir.

Ozellikle agalrdaki ilaglan kullanryorsanrz doktorunuza bildiriniz:
o Beta blok6rler, diazoksit ve enalapril, kaptopril, lisinopril veya ramipril gibi ADE

inhibitdrleri de dahil olmak iizere kan basrncrnrzr diigiiren diler ilaglar,
. ibuprofen, naproksen veya diklofenak gibi steroid olmayan antienftamatuvar ilaqlar (NSAii-

agryr ve iltihabr azaltan ilaglar),
. Selekoksib veya etorikoksib gibi COX-2 inhibitdrleri (airryr ve iltihabr azaltan ilaglar),
o Giinde 3 g'dan fazla kullanryorsanz, Asetilsalisilik asit (aFryr ve iltihabl azaltan ilaq),
. Potasyum igeren potasyum tuzlan veya ilaveleri (kandaki potasyum seviyenizi amrran

ilaglar),
o Kalsilum veya D vitamini ilaveleri,
e Kolestipol veya kolestiramin gibi kolestroli.iniizii dilqiiren ilaglar,
o Diyabette kullanrlan ilaglar (tabletler veya insiilin),
r Digoksin ve beta blokdrler gibi kalp armrnrzrn kontrol edilmesinde kullanrlan ilaglar

\- (antiaritmik ajanlar),
o Kandaki potaslum seviyelerinden etkilenebilen ilaglar (bazr antipsikotik ilaglar gibi),
. Heparin (kanr se)T elten bir ilae),
o idrarstikiiciiler(diiiretikler),
. Laksatifler,
o Penisilin (bir antibiyotik),
o Amfoterisin (mantar enfeksiyonlannrn tedavisi igin),
o Litlum (ruhsal problemler igin bir ilag),
o Steroidler (prednizolon gibi),
o Hipofiz hormonu (ACTH Pituiter hormon-steroid sentezi ile ilgili hormon tedavisinde),
o Kanser tedavisinde kullanrlan ilaglar,
r Amantadin (Parkinson hastahprnrn veya viriislerin neden oldupu ciddi enfeksiyonlarrn

tedavisinde),
o Barbitiiratlar (ayrr zamanda epilepsi tedavisinde kullanrlan bir 9e9it sedatif),
o Karbenoksolon (6zofajeal hastahk veya oral iilserlerin tedavisi igin),
. Atropin ve biperiden gibi antikolinerjik ajanlar,

\- . Siklosporin (organ nakli igin kullanrlan bir ilag)
o Baklofen (spastisitenin hafifletilmesinde kullanrlan bir ilaq), amifostin ftanser tedavisinde

kullanrlan bir ilag) gibi ilaqlar ve bazr antipsikotikler gibi antihipertansif etkiyi antrrabilecek
bazr ilaglar

o Alkol kullanrmr

Eper regeteli veya regetesiz herhangi bir ilau Su anda kullanryorsanrz veya son zamanlarda

kullandrysaruz, ltitfen bunlar hakhnda dohorunuza veya eczacmtza bilgi veriniz.

3. AYRA PLUS nasrl kullanrhr?

AYRA PLUS'r doktorunuzun size sdyledili gekilde kullanrnrz. Emin olmadrltnrz durumlarda
doktorunuza veya eczacrntza danrgrnrz. AYRA PLUS'r her giin kullanmanrz tinemlidir.

Uygun kullanrm ve dozluygulama srkl{r iqin talimatlar:
Genel doz giinde I tablettir.
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Uygulama yolu ve metodu:
. Tabletleri biitiin olarak bir bardak su ile yutunuz.
. Tabletleri her gi.in aynr saatte almaya gahqrnz. Bu, sizin tableti almayr hattrlamanlza
yardrmcr olacaktrr.

Deligik yag gruplarr:
(ocuklarda kullantmt:
AYRA PLUS'rn gocuklarda (18 yaqrn alundaki) kullanrmr ile ilgili bir deneyim

bulunmamaktadrr. Bu nedenle AYRA PLUS gocuklarda kullantlmamaltdrr.

Yagltlarda kullanrmt:
Yagh hastalarda doz ayarlamast gerekmez.

6zel kutlanrm durumlan:
B6brek yetmezlifii ve karacifer yetmezlili:
Hafif ve orta derecede kibrek yetmezlif,i olan hastalarda kandesartan sileksetil'in dnerilen

\- baglangrg dozu 4 mg'drr. Alrr hrlbrek yetmezliliniz vana AYRA PLUS'I kullantlmamahstnz.

Hafif ve orta derecede karaci[er yetmezliliniz var ise. doktorunuz sizin igin uygun dozu

belirleyecektir. Bu durumda 6nerilen baglangrg dozu 4 mg'drr. Alrr karaciier yetmezliiiniz
veya kolestazis var ise AYRA PLUS'r kullanrlmamaltstntz.

Eler AYRA PLUS'm etkisinin gok giiglti ya da gok zay{ oldupuna doir bir izleniminiz var ise,

doklorunuzla ya da eczacnala knnuSunuz.

Kullanmanrz gerekenden fazla AYRA PLUS kullandlysanrz:
E{er almantz gerekenden daha fazla AYRA PLUS kullandrysaruz derhal doktorunuz veya

eczacma ile konusunuz.

AYRA PLUS" kullanmayr unutursanrz
[Jnuttulunuz dozu clengelemek igin gif doz almayrruz.

Sadece zamant gelince bir sonraki dozunuzu allntz.

\. AYRA PLUS ile tedavi sonlandrnldrlrndaki olugabilecek etkiler
Eler AYRA PLUS kullanmayr brraktrsanrz, kan bastnctntz tekrar artabilir. Bu nedenle

doktorunuzla konuqmadan 6nce AYRA PLUS'r kullanmayr btrakmayntz.

Bu iiriiniin kullanrmr ile ilgili bagka sorulannrz varsa, doktorunuz veya eczactntza sorunuz.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Tgm ilaglar gibi AYRA PLUS'rn da igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir.
Bu yan etkilerin ortaya qrkabilecelini bilmeniz tinemlidir. AYRA PLUS'rn bazr yan etkileri
kandesartan sileksetil ve baztlart da hidroklorotiyazid'den ileri gelmektedir.

Eler a;afrdaki aterjik reaksiyonlardan birine sahipseniz, AYRA PLUS almayr kesip

hemen trbbi yardrm ahnrz :
. Yilziiniiziin, dudaklannzrn, dilinizin ve/veya bolazrnztn gigmesi ile birlikte veya tek baslna

nefes almada giigliik





o Yiiziintiziin, dudaklarrnrzrn dilinizin velveya bofiazrnrzrn giqmesi sonucunda )rutmada giigliik
. Derinizde ciddi kagrntr (kabarcrklarla birlikte ortaya grkan)

Bunlann hepsi qok ciddi yan etkilerdir. E[er bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin AYRA
PLUS'a karqr ciddi alerjiniz var demektir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yattnlmantza
gerek olabilir.

Yan etkiler 9u qekilde srnrflandrrrlrr: Yaygrn (100 hastadan I ila l0 hastada giiriilen) Yaygtn
olmayan (100 hastanrn I'inden daha azrnda gdrtilen) Seyrek (1000 hastantn l'inden daha

azrnda gtirillen) Qok seyrek ( l0 000 hastanrn I 'inden daha azrnda gtiriilen)

Kandesartan ile g6riilen olasr yan etkiler a$aErdaki gibidir:

Yaygrn 96r[len yan etkiler
o Sersemliki/bas ddnmesi, bag a$rsr

Qok seyrek gSr len yan etkiler
o Trombositlerinizde veya krmtzt veya beyaz kan hiicrelerinizde azalma. Bu durum

yorgunlu!a. bir enfeksiyona, atege veya kolay berelenmeye neden olabilir.
o Kanrnrzdaki sodlum miktarrnrn azalmasr. Bu ciddi bir azalma ise yorgunluk, enerji

yoksunlugu veya kas kramplan hissedebilirsiniz.
. Ozellikle bdbrek problemleriniz veya kalp yetmezliliniz var ise. kantntzda potaslum

miktannrn artmasr veya azalmasr (Bu ciddi bir etki ise, yorgunluk, giigsiizlnk, diizensiz kalp

atrmr hissedebilirsiniz.)
. Oksiirtik
o Bulantr
o KaraciEerinizde iltihaplanma (hepatit) dahil, karacilerinizin gahqmastndaki deiigiklikler.

Yorgunluk, grip benzeri bulgutar, cildinizde ve g<iz akrnda sararma gibi belirtiler
grirebilirsiniz.

r Hrzh geli$en, derinin su toplamasl veya soyulmast, alrzda olast su toplamasl Seklinde
getigen ciddi ddkiintii, topak topak kagrntrh diikiintii (iirtike$, kasrntr

. Srrt agnsr, eklemlerde ve kaslarda aEn

. dzetlikle biibrek problemteriniz ve kalp yetersizliginiz var ise, tiibreklerinizin galtqmastna

yiinelik etkiler.

Hidroktorotiyazid ile monoterapide genellikle 25 mg ve daha yiiksek dozlarda gdriilen yan

etkiler.

Yaygrn giiriilen yan etkiler:
. Kan testi defierlerinizde deligiklik -Kanrnrzdaki sodyum miktannrn azalmast. Bu ciddi bir

azalma ise yorgunluk, enerji yoksunlu$u veya kas kramplan hissedebilirsiniz.
- Ozellikle biibrek problemleriniz veya kalp yetmezlifiiniz var ise, kantnzda potaspm
miktarrnrn azalmast @u ciddi bir etki ise, yorgunluk, giigsiizliik, diizensiz kalp atrml

hissedebilirsiniz.)
- Kanrnrzda tirik asit ve geker miktarlanntn artmast
- Kanrnrzdaki kolestrol/trigliserid miktarlarrnrn artmasr @u durum incelenmektedir.)

. idrannrzda leker bulunmast

. BaS d6nmesi, sersemlik hissi, halsizlik
o Ba;aErtst
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. Solunum enfeksiyonu

Yaygln olmayan yan etkiler:
o Kan basrncrnda diigiig. Bu durum sersemlik ve baygrnhk hissine neden olabilir.
. i$tah kaybr, ishal, kabrzhk, mide iritasyonu
r Deride ditkiintii, topak topak kagrntrh d<lkiintii (iirtiker), giineq rgrlrna baih hassasiyetin

neden oldulu diikiintii

Seyrek gdriilen yan etkiler:
. Sanhk (cilt renginizin veya g6zlerinizin beyaz krsrmlarrntn sararmast-). Bu durum ortaya
qrkarsa, DERHAL doktorunuza bildiriniz
. Ozellikle bdbrek problemleriniz ve kalp yetersizliliniz var ise, biibreklerinizin galtgmastna

ydnelik etkiler. Uluma zorlulu, depresyon, huzursuzluk
r Kollannrzda veya bacaklannrzda kanncalanma veya iinelenme
. Krsa siireli bulanrk giirme
o Anormal kalp atrgr

!- o Solunum giigliilii (Akcifer iltihabr ve akcif,erlerde srvr)
. Yiiksek atei
o Pankreasrn iltihaplanmasr. Bu durum midede orta dereceden ciddiye do!ru bir a$rrya neden

olur.
. Kas kramplan
o Kan damarlarrnzda olugan hasann neden oldufu deride krrmtzt veya pembe noktalann

olugmast
r Trombositlerinizde veya krrmrzr veya beyaz kan hiicrelerinizde azalma. Bu durum
yorgunlu!a, bir enfeksiyona, ateqe veya kolay berelenmeye neden olabilir.
o Var olan lupus eritematozusun k6,tiilegmesi-reaksiyonlar geklinde veya farkh deri

reaksiyonlann gdriilmesi ile
o Yiiziin, dudaklann dilin ve/veya bolazrn qiqmesi

o Kan iire azotu ve kanlnrzdaki kreatinin miktarrnda artrg (Bu durum incelenmektedir.)

Aynca ani miyop veya ani geligen ciddi gdz alrrsr giiriilebilir.

\_ AYRA PLUS beyaz kan hiicrelerinin sayrsrnda azalmaya neden olabilir. Enfeksiyonlara karqt

direnciniz diigebilir ve sizde yorgunlukla birlikte enfeksiyon ve ate$ gdriilebilir. Bdyle bir
durumda doktorunuza bagvurunuz. Dokorunuz AYRA PLUS'rn kantntza herhangi bir etkisi
(agroniilositoz) olup olmadrfirnr anlamak igin sizden zaman zaman kan testleri yaptlrmanzl

isteyebilir.

Eper bu kullanma talimannda bahsi geqmeyen herhangi bir yan etki ile karylagrsantz
doktorunuzu veya eczactntzt bilgilendiriniz.

5. AYRA PLUS'rn Saklanmasr
AYM PLUS'r gocuHann gbremeyece$i, eriymeyeceli yerlerde ve ambalajnda saklcyrnz-

25oC'nin altrndaki oda srcakl[rnda saklaytntz.
Orijinal ambalajrnda saklayrnrz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullantnz.
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AYRA PLUS'I etiket veya ambalaj iizerinde yer alan son kullanma tarihini gegtiken sonra
kullanmayrnrz. Son kullanma tarihi o ayrn son giiniine kadardrr.

Ruhsat sahibi:
Sanovel ilaq San. ve Tic. A.$.
Btiytikdere Cad. 34398 Maslak - istanbul

Orctimyeri:
Sanovel ilag San. ve Tic. A.$.
Qanta 34580 Silivri - istanbul

Bu kullanma talimafi (g n ay ve y ) tarihinde onaylanmqtrr.
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