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| KULLANMA TALIMATI
|

| HYSARTAR 50/12.5 mg film tablet
| Agizdan ahnir.

* Etkin maddeler :
50 mg losartan potasyum ve 12.5 mg hidroklorotiyazid icerir.

, *  Yardimct maddeler :

j Mikrokristalin seliiloz (E 460), laktoz monohidrat, prejelatinize misir nisastasi, sodyum

] nisasta glikolat tip A, magnezyum stearat (E 572), hidroksipropil seliiloz (E 463), hipromelloz
6 ¢cp (E 464), titanyum dioksit (E171).

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

Kullanma talimatim saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiva¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza ve ya eczaciniza damginiz,

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:
=2 aullanma 1 alimatinda:

HYSARTAR nedir ve ne icin kullanilir?

HYSARTAR kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
HYSARTAR nasi kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

HYSARTAR ’ in saklanmas:

U NSV N

Bashklar: yer almaktadur.
1. HYSARTAR nedir ve ne icin kullanilir ?

HYSARTAR, anjiyotensin II reseptor blokorii olan losartan ve bir idrar soktiiriicii (ditiretik)
olan hidroklorotiyazid kombinasyonudur. Her bir film tablet 50 mg losartan potasyum ve 12.5
mg hidroklorotiyazid icerir.

HYSARTAR 28 film kapli tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.
Her iki tarafi gentikli, beyaz, oblong, bikonveks film kapli tabletlerdir.

HYSARTAR, asagidaki durumlarda kullanilmaktadir.

* HYSARTAR, tek basina losartan veya hidroklorotiyazid ile yeterince kan basinci
kontrol altina alinamayan hastalarda sebebj bilinmeyen yiiksek kan basmncinin
(esansiyel hipertansiyon) diisiiriilmesinde kullanilir.



HYSARTAR yiiksek kan basinci (hipertansiyon) ve kalbin sol odacigi kalinlagmus (sol
ventrikiil hipertrofisi) olan hastalarda inme (felg) riskini azaltmak igin kullanilir,
ancak bu fayda siyah irka mensup hastalar i¢in gecerli degildir.

2. HYSARTAR kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

HYSARTAR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

Losartan, hidroklorotiyazid veya ilacin bilesenindeki maddelerden herhangi birine

kars1 alerjikseniz (asir1 duyarlihiniz varsa),

Stlfonamid tiirevi ilaglara karsi alerjikseniz (siilfonamid tiirevi ilaglarin neler
oldugundan emin degilseniz doktorunuza danigin),

Hamileyseniz veya hamile kalmay: planliyorsaniz,

Emziriyorsaniz,

Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugunuz var ise,

Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugunuz var ise veya bébrekleriniz idrar Uretemiyor ise,
Kaninizdaki potasyum veya sodyum diizeyi ¢ok diisiikse ya da tedavi ile diizelmeyen
yuksek kalsiyum diizeyi var ise,

Gut hastaliginiz var ise.

HYSARTAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ
Eger;

Daha 6nce yiiziiniizde, dudaklarinizda, bogazinizda ve dilinizde sisme oldu ise,

Idrar soktiiriicii (diiiretik) kullaniyor iseniz,

Tuz kisitlayicr bir diyet uyguluyor iseniz,

Yakin zamanda asin derecede kusma veya ishaliniz olduysa,

Kalp yetmezliginiz var ise,

Her iki bobreginize giden damarlarda daralma (renal arter stenozu) veya tek
bdbreginiz var ise veya yakin zamanda bobrek nakli olduysaniz,

Atardamarlarinizda daralma (arteriyoskleroz), kalbin fonksiyonlarinin zayiflamasindan
Otiirii gdgis agrisi (anjina pektoris) var ise,

Aort veya mitral kapakcik stenozu (kalbinizdeki kapakgiklarin daralmas1) veya
hipertrofik kardiyomiyopati (kalp kaslarinda kalinlasmaya yol agan bir hastalik) var
ise,

Diyabet (seker hastalig) var ise,

Gut hastaliginiz var ise,

Alerjik bir durumunuz veya astimimiz varsa veya eklemlerinizde agri, derinizde
dokiintii ve ateg yapan sistemik lupus eritamatozus denilen bir hastaliginiz var ise,
Sizde yiiksek kalsiyum veya diisik potasyum seviyesi mevcutsa veya diisiik
potasyum diyeti uyguluyor iseniz,

Ameliyat 6ncesi veya anestezi almaya ihtiyaciniz varsa (dis doktorunda dahi) veya
paratiroid fonksiyonlarimzi  kontrol ettirmek igin  test yaptiracaksamz liitfen
doktorunuza veya ilgili saglik gorevlisine losartan potasyum ve hidroklorotiyazid
tabletleri aldiginizi bildiriniz.

Primer hiperaldosteronizm denilen bir hastahiginiz (adrenal bezdeki aldosteron
hormonu salgisimin  artmasi ile iligkili bir hastalik olup sonugta bu bezlerde
anormallik olusmasina neden olur) var ise.




Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza damsiniz.

HYSARTAR'mn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
HYSARTAR ag karnina veya besinlerle birlikte alinabilir.

Bu tabletleri alirken alkol kullanmamaniz tavsiye edilmektedir. Alkol ve HYSARTAR
tabletleri birlikte birbirlerinin etkisini artirabilirler.

Asirt miktarda alinan diyet tuzlarn HYSARTAR tabletlerin etkisi ile karsit etki
gosterebilirler.

Hamilelik :
lact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

HYSARTAR"t hamileliginizin ilk 12 haftasinda kullanmamaniz tavsiye edilir, Hamileligin
onii¢iincii haftasindan sonraki doénemde bu ilact kesinlikle kullanmayimz. Dogmamig
bebeginize zarar verebilir. Bu nedenle gebe kalmay: planhiyorsaniz uygun ise alternatif
tedaviye baslanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczacimza danmiginiz.

Emzirme:
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisinz.
Emziriyorsamz, HYSARTAR kullanmayiniz.

Ara¢ ve makine kullanimi:

Bu ilag ile tedaviye yeni basladiginizda, ilacin sizde nasil bir etki gosterdigini anlayana
kadar, 6zel dikkat gerektiren isler yapmamalisiniz (6rn., otomobil kullanmak veya
tehlikeli makinelerle caligsmak).

HYSARTAR'm i¢eriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan baz sekerlere kars1 intoleransiniz oldugu
sOylenmigse bu tibbi iiriinii almadan énce doktorunuzla temasa geciniz.

Hysartar, sodyum igerse de dozu nedeniyle herhangi bir uyariya gerek yoktur.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

HYSARTAR igeriginde bulunan hidroklorotiyazid gibi idrar soktiiriicii maddeler

diger ilaglar etkileyebilir.

Eger:

* Lityum igeren ilaglar (doktorunuz diizenli takip etmelidir),

* Potasyum ilaveleri, potasyum igeren tuz preparatlari veya potasyum tutucu
ilaglar, diger diiiretikler, bazi laksatifler, gut ilaclari, kalp ritim bozukluklarinda
kullanilan ilaglar veya kan sekerini diisiiren ilaglar (oral antidiyabet ilaglar1 ve insiilin)
(kan seviyeleri takip edilmelidir),

* Kan basincini diigtiren diger ilaglar,

* Steroidler,




* Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar,

* Agn kesiciler, fungal enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar, artrit ilaglari,
yiiksek kolesterolii diisiiren regineler (kolestiramin),

* Kas gevseticiler, uyku ilaglari, morfin gibi opioid ilaglar, adrenalin gibi presor
aminler veya ayni gruptan diger ilaglar (oral diyabet ilaglant veya insiilin)
kullaniyorsaniz,

* Kontrast iyot ortami uygulamayi planliyorsamz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsamiz veya son
zamanlarda kullandiniz ise lLitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. HYSARTAR nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhg i¢in talimatlar:

* HYSARTAR’1T daima  doktorunuzun tavsiye  ettigi  sekilde  kullanminiz.
Durumunuza  ve kullandiginiz diger ilaglara gére HYSARTAR'In uygun dozuna
doktorunuz karar verecektir.

* Kan basincimzin  diizgiin  sekilde kalmasin saglamak i¢in HYSARTAR’,
doktorunuzun recetede yazdig1 siire boyunca almaya devam etmeniz onemlidir.

* HYSARTAR i¢in normal giinlik doz bir tablettir. Bu doz giinde 2 tablet
HYSARTAR'a gikarilabilir. Maksimum giinliik doz gunde 2 tablet HYSARTAR'dir.

Uygulama yolu ve metodu:

* HYSARTAR yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

* Ag karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.

* Tabletleri gignemeden yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rn., bir bardak su ile).

* Kolaylik agisindan ve rahatca hatirlamaniz icin, HYSARTAR'1 her giin ayni saatte
aliniz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim:
HYSARTAR’in ¢ocuklarda kullammina dair deneyim bulunmamaktadir. Bu nedenle,
HYSARTAR ¢ocuklara énerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

HYSARTAR genellikle, ileri yastaki hastalar ve daha geng yetigkin hastalarin ¢ogunda
esit sekilde iyi etki eder ve tolere edilir. Yagsl hastalarin ¢ogu geng hastalarla ayni dozu
kullanmaktadir.

Ozel kullanim durumlar: Bibrek/Karaciger yetmezligi

Hafif - orta siddetteki bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi 30-50
ml/dakika) dozaj ayarlamasina ihtiya¢ yoktur. Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu
(kreatinin klerensi <30 ml/dak) olan hastalarda kullanilmamalidir

HYSARTAR'n karaciger yetmezligi bulunan hastalarda kullanilmamas: tavsiye edilir.




Eger HYSARTAR ' etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla HYSARTAR kullandiysaniz:

HYSARTAR dan  kullanmamz ~gerekenden Jazlasimi kullanmigsamiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Asint doz, kan basincinda diisiise, carpintiya, disiik nabza, kan yapisinda
degisiklige ve dehidratasyona neden olabilir.

HYSARTAR'"1 kullanmay: unutursaniz:

[lacimzi tavsiye edilen sekilde almaya ¢alisiniz.

[lac1 bir doz almayr unuttugunuzda, bu dozu almayimz ve daha sonra normal kullanima
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almaymz.

HYSARTAR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan, kendi kendinize tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi HYSARTAR 1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir. Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir,

Kan ve lenf sistemi bozukluklar:

Yaygin: Potasyum seviyesinin artmasi (anormal kalp ritmine neden olabilir),
hemoglobin degerinde diisme.

Yaygin olmayan: Anemi, deride kirmizi, kahverengimsi benekler (bazen ozellikle
ayaklar, bacaklar, kollar ve kalgada, eklem agnisi ile birlikte, ellerde ve ayaklarda sisme
ve karin agrisi), morarma, akyuvarlarda azalma, pthtilasma problemi ve morariklik, kan
damarlarinda iltihaplanma ve eslik eden deride kizariklik ve morarma.

Bagisikhk sistemi bozukluklar:
Seyrek:Yiizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda nefes almayi veya yutkunmay:
zorlagtirabilecek sisme, kizariklik ve kaginti ile goriilen alerjik reaksiyon.

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:
Yaygin olmayan: Urik asit seviyesinin artmasi veya Frank gut hastaligi, kandaki seker
seviyesinde artma, kan elektrolit seviyelerinde anormallik.

Psikiyatrik bozukluklar

Yaygin olmayan: Kaygili olma, sinirlilik, panik bozuklugu (tekrarli olarak meydana
gelen panik ataklar), kanisiklik, depresyon, anormal riiyalar, uyku bozukluklar, uykulu
olma hali, hafizada zayiflama.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. HYSARTAR’1n saklanmasi
HYSARTAR 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayimiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra HYSARTAR " kullanmayiniz.

Eger triinde ve/veya ambalajinda bozukluk fark ederseniz HYSARTAR’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi : Specifar S.A. Yunanistan lisansi ile
Medifarma Ilag San. ve Tic Ltd.Sti.
Sefer Yildirim Is Merkezi Altinay Caddesi No:17 Seyrantepe
4.Levent/Istanbul

Uretim Yer :  Dentoral Medifarma Ilag San.ve Tic. Ltd. Sti.
Kosuyolu Cad. Ibrahimaga zaviyesi Sok. No:55/4
Kadikdy/Istanbul

Bu kullanma talimat1 30.12.2011tarihinde onaylanmistir,




