KULLANMA TALIMATI

SARILEN 25 mg Film Kaph Tablet
Agizdan alinir.
e FEtkin madde:
Her tablet 25 mg losartan igerir.
*  Yardimci maddeler:
Lactose — Tablettose, Avicel pH 102, Snowflake, Kroskarmelloz sodyum, Magnezyum
stearat
Film Kaplama Opadry Y-1-7000

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkat
okuyunuz, ciinkii sizin icin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimanm saklayimiz. Daha sonra tekvar okumaya ihtivag duyabilirsin
Eger ilave sorularmmz olursa, liitfen doktorunuza veva eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin recetelendirilmistiv, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullarmim swrasinda, doktora veva hastaneve gittiginizde doktorunuza
ilact kullandiginizi séyvleyiniz.

« Bu talimatta vazilanlara aynen wyunuz. Ia¢ hakkinda size onerilen dozun digy
yitksek veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SARILEN nedir ve ne icin kullanir?

2. SARILEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SARILEN nasu kullanilur?

4. Olas:i yan etkiler nelerdir?

5. SARILEN’in saklanmast

Bashiklar yer almaktadir.

1. SARILEN nedir ve ne icin kullanilir?

Losartan, anjiyotensin-II reseptor antagonistleri olarak bilinen ilag grubuna aittir.
Anjiyotensin-II, viicutta iiretilen ve kan damarlarindaki reseptorleri baglayan ve
sonucta kan

basincinin artisina sebep olan bir maddedir. Losartan, baglanmayr onler kan akimim

rahatlatarak basinci diisiiriir.

Losartan, yiiksek kan basinci ve tip 2 diyabetli hastalarda bobrek fonksiyonunun
azalmasini yavagslatir.

SARILEN, 25 mg losartan icermektedir.
28 tablet igeren blister ambalajda sunulmaktadir.



SARILEN asagidaki durumlarda kullanilmaktadur.
e Yiiksek kan basinci (hipertansiyon) olan hastalarin tedavisinde kullanilir,
e Hipertansiyonu olan ve kalbin sol odacigi kalinlasmis (sol ventrikiil
hipertrofisi) olan
hastalarda inme (fel¢) riskini azaltmak i¢in kullanilir,
e Bobrek fonksiyon bozuklugu ve proteiniirisi 0.5 g veya daha fazla (idrarin
anormal
miktarda protein icerme durumu) olan tip 2 diyabetli hipertansiyon hastalarinda
kullanilir.

2. SARILEN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SARILEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Josartan veya bu ilacin icerdigi diger maddelerden herhangi birine karsi
alerjiniz
varsa (asir1 duyarliysaniz),
® Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,
® Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

¢ Emziriyorsaniz.
[ ]

SARILEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Daha 6nce yiiziiniiz, dudaklariniz, bogaziniz veya dilinizde sisme olduysa,

® Viicudunuzda asirn miktarda sivi ve/veya tuz kaybina sebep olan siddetli
kusma ve/veya ishal durumunuz mevcutsa,

e Diiiretik aliyorsamiz (bobreklerinizden siiziilen su miktarini arttiran ilag) veya
viicudunuzda asir1 sivi ve tuz kaybima sebep olan diyet tuzu kisitlamasi
uygulantyorsa,

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

e Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (boliim 3. “Ozel kullanim durumlar1”
na bakiniz.)

e Bobrek bozuklugu ile birlikte veya bobrek bozuklugu olmaksizin kalp
yetmezliginden muzdaripseniz ya da hayati tehdit edecek siddette kalp ritm
bozuklugu mevcutsa. Ayn1 zamanda bir Beta-bloker ile tedavi goriiyorsaniz
ozel dikkat gereklidir.

e Kalp kapakgiklar: veya kalp kasi ile problemleriniz varsa,

e Kalbin kan damarlarindaki kan akiminin azalmas: (koroner kalp hastaligy)
veya beyinde kan akiminin azalmasi (serebrovaskiiler hastalik) durumu varsa,

e Adrenal bezdeki aldesteron hormonu salgisinin artmast sonucu bu bezde
anormallik olugmasina neden olan hastalik (primer hiperaldesteronizm)
mevcutsa doktorunuza bildirmelisiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
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doktorunuza danisiniz.

SARiLEN > in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SARILEN ac¢ karnina veya besinlerle birlikte alinabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SARILEN’i hamileliginizin ilk 12 haftasinda kullanmamaniz tavsiye edilir.
Hamileligin onii¢iincii haftasindan sonraki donemde bu ilact kesinlikle kullanmayiniz.
Dogmamis bebeginize zarar verebilir. Bu nedenle gebe kalmay: planliyorsaniz uygun
ise alternatif tedaviye baslanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciiza danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz, SARILEN kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanim

Ara¢ veya makine kullanimi yetenegi iizerine etkileri i¢in calisma yapilmamustir.
Ancak, yiiksek kan basincini tedavi icin kullanilan diger ilaglarin ¢cogu ile oldugu gibi,
SARILEN bazi insanlarda bas dénmesi veya uyuklamaya neden olabilir. Boyle bir
durum yasadiysaniz, ara¢ veya makine kullanmadan 6nce doktorunuza danigsmalisiniz.

SARILEN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli
Bilgiler

SARILEN, bilesiminde laktoz igermektedir. Eger daha énceden doktorunuz tarafindan
baz1 sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan 6nce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanin
SARILEN ile tedaviniz esnasinda asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz
ozellikle dikkat etmelisiniz:

¢ Kan basmcini diisiiren diger ilaglar (kan basincinizi daha fazla diisiirebilir). Su
ilag gruplart / ilaglar da kan basincin1 daha fazla disiirebilir: trisiklik
antidepresanlar, antipsikotik ilaglar, baklofen, amifostin,

e Potasyum diizeyini arttiran ilaglar (6rnegin, potasyum ilaveleri, potasyum
iceren tuz iirlinleri veya potasyum tutucu ilaglar, bazi diiiretikler (amilorid,
triamteren, spironolacton gibi)) ya da heparin,

e (COX-2 inhibitorleri (iltihabr azaltan ve agrinin iyilesmesine yardimci olabilen
ilaglar) dahil, indometasin gibi steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar
losartanin kan basinci diisiiriicii etkisini azaltabilir.
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Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa, bu ilaclarin birlikte kullanimi bobrek
fonksiyonunun kétiilesmesine neden olabilir.

Lityum iceren ilaglari, doktorunuz tarafindan yakin gozetim altinda olmadikca
losartan )
ile birlikte kullanmayiniz. Ozel ihtiyati tedbirler (6rnegin kan testleri) gerekebilir.

Eger receteli yada recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. SARILEN nasil kullamhr?
Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:
¢ SARILEN’i daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.
Doktorunuz, hastaligimza ve kullandigimz diger ilaglara gére SARILEN'in uygun
dozuna karar verecektir.
e Kan basincimzin diizgiin sekilde kalmasmi saglamak icin SARILEN’i
doktorunuzun
recetede yazdigr siire boyunca almaya devam etmeniz 6nemlidir.
e {lacin en fazla tansiyon diisiiriicii etkisine tedavinin baslangicindan 3 ila 6
hafta sonra
erisilir. Baz1 hastalarda giinde dort tablet (100 mg losartan) kullanilabilir.

SARILEN, diger kan basinci diisiiriicii ilaglarla birlikte (6rnegin, diiiretikler, kalsiyum
kanal blokerleri, alfa— beta blokerleri), ayn1 zamanda insiilin ve kandaki glukoz
seviyesini diisiirmek i¢in yaygin kullanilan diger ilaglar (6rnegin, siilfoniliire, glitazon
ve glukozidaz inhibitorleri ile birlikte alinabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
* SARILEN sadece agizdan kullanim icindir.
® Ac karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.
e Tabletleri ¢cignemeden yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rnegin, bir bardak su
ile).
e Tabletlerinizi hergiin ayn1 saatte almaniz kan basinciniz iizerinde en iyi etkiyi
elde
etmenizi saglayacak, ayni zamanda tabletleri ne zaman alacaginizi hatirlamaniza
yardimci olacaktir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim

Cocuklarda ve 16 yasin altindaki genclerde hipertansiyon tedavisinde giivenliligi ve
etkinligi 1ile 1ilgili veriler siirhdir. 6 yasin altindaki cocuklarda kullanilmasi
onerilmez. Daha detayl bilgi i¢cin doktorunuzla konusunuz.

Yashlarda kullanim
Yasl hastalar genellikle geng hastalarla ayn1 dozu kullanmaktadir. 75 yas lizeri
hastalarda daha diisiik doz tavsiye edilebilir.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek bozuklugu olan hastalarda baslangi¢ doz ayarlamasi gerekli degildir.
SARILEN’in siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmas: 6nerilmez.

Eger SARILEN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla SARILEN kullandiysamz:
SARILEN dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

Asir1 doz, kan basincinda diisiise, ¢carpintiya, diisiik nabiza neden olabilir.

SARILEN’i kullanmay1 unutursanz:

[lacimz1 tavsiye edilen sekilde almaya calisiniz.

llact bir doz almayr unuttugunuzda, bu dozu almaymiz ve daha sonra normal
kullanima

devam ediniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SARILEN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce, tedavinizi sonlandirmayimiz. Ciinkii SARILEN
tedavisini durdurmak hastaligimizin kotiiye gitmesine neden olabilir.

4. Olast yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, SARILEN’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SARILEN’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Siddetli alerjik reaksiyon (dokiintii, kasinti, yiiz, dudaklarin sismesi ya da agiz veya
bogazin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi.

Bu ¢ok ciddi bir yan etkidir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etki seyrek goriiliir.

Bildirilen yan etkiler goriilme sikligina gore asagidaki gibidir;

Yaygin (10 hastada birinden az, fakat 100 hastada birinden fazla goriilebilir):
® bas donmesi,
¢ kan basinci diistikliigi,
e halsizlik,



yorgunluk,
kan sekerinin asir1 diismesi (hipoglisemi),
kandaki potasyum diizeyinin artmasi (hiperkalemi)

Yaygin olmayan (100 hastada birinden az, fakat 1000 hastada birinden fazla
goriilebilir):

uykusuzluk,

bas agrisi,

uyku bozukluklari,

kalp atiminda artma hissi,

siddetli gogiis agris,

kan basinci diistikliigii (6zellikle viicudun asirt s1vi kaybetmesini takiben),
tansiyon diigsmesi ile birlikte olusan durus rahatsizliklar: (ayaga kalktigimizda
sersemleme hissi),

kesik kesik nefes alma,

karin agrisi,

diskilama problemi (obstipasyon),

ishal,

bulanti,

kusma,

kurdesen,

kasinti,

dokiintii,

bolgesel siskinlik (6dem)

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

damar iltihab1 (Henoch-Schonlein purpurasi dahil vaskiilit),

bayginlik,

karaciger iltihabi (hepatit),

kanda alanin aminotransferaz (ALT) diizeyinde yiikselme (genellikle tedavinin
kesilmesiyle diizelmistir)

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle goriilme siklig1 tahmin edilemiyor):

kansizlik (anemi),

trombosit sayisinda azalma,

migren,

oksiiriik,

karaciger fonksiyonunda anormallik,
kas ve eklem agrisi,

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

grip benzeri belirtiler,

kan-iire diizeyinde yiikselme,

sirt agrisi,

idrar yolu iltihabi.



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

5. SARILEN’in saklanmas!
SARILEN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymnz.

25C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SARILEN’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:
ALIRAIF ILAC SAN. A.S.
Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi
Haseyad II. Kisim No:228
34306 Ikitelli/istanbul

Uretici:
ALIRAIF ILAC SAN. A.S.
Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi
Haseyad II. Kisim No:228
34306 Ikitelli/istanbul

Bu kullanma talimati .../.../.... tarihinde onaylanmistir.



