KULLANMA TALIMATI

IRBEDAY 300 mg film kaph tablet

Agizdan ahmir.

Etkin madde: Her bir film kaph tablet 300 mg irbesartan igerir.

Yardimc: maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz (Avicel PH101), kroskarmelloz
sodyum, povidon, kolloidal silikon dioksit, prejelatinize nisasta, mikrokristalin seliiloz (Avicel
PH102), magnezyum stearat, opadry II 85G18490 white [polivinil alkol, titanyum dioksit (E171),
talk, macrogol/PEG 3350, lesitin (soya) (E322)] igerir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek veya
diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. IRBEDAY nedir ve ne icin kullanilir?

2. IRBEDAY’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. IRBEDAY nasul kullantlir?

4. Olasi yan etkiler

5. IRBEDAY’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.




1. IRBEDAY nedir ve ne icin kullamlir?

IRBEDAY 300 mg irbesartan etkin maddesini igerir. Anjiyotensin-II reseptdr antagonistleri olarak
bilinen bir tansiyon diisiiriicii ilag grubuna dahildir. Anjiyotensin-II viicutta iiretilen bir maddedir.
Kan damarlarinda bulunan reseptérlere baglanarak kan damarlarimin daralmasina yol agar. Kan
damarlan daralinca iginde dolagsmakta olan kanin basinci artar. IRBEDAY, anjiyotensin-II adli bu
maddenin reseptdrlere baglanmasini engeller. Bu sekilde kan damarlarini gevsetir ve kan basincini
digiiriir. IRBEDAY, yiiksek tansiyon ve tip 2 diyabet (seker) hastalarinda, bobrek
fonksiyonlarindaki azalmay: yavaglatir.

IRBEDAY, beyazdan kirli beyaza doniik, kapsiil seklinde, bikonveks, film kapl tabletler
seklindedir. 28 ve 90 film kapl tablet PVC / PVDC Opak / Aliiminyum Folyo ambalaj iginde
karton kutuda kullanma talimati ile birlikte kullanima sunulmaktadir. Piyasada ayrica IRBEDAY
75 mg ve 150 mg film kapl tablet formlar1 da mevcuttur.

Doktorunuz size IRBEDAY’i asagidaki nedenlerden biri veya birkagi dolayisiyla recetelemis
olabilir:

- Yiiksek kan basinci tedavisinde (esansiyel hipertansiyon)

- Yiiksek kan basinci, tip 2 diyabet (seker) ve bébrek fonksiyonu bozulmus olan hastalarda

bibreklerin korunmasinda

2. IRBEDAY’i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
IRBEDAY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Irbesartan maddesine veya IRBEDAY in i¢indeki maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz
varsa
- Hamile iseniz

- Bebek emziriyorsaniz

IRBEDAY, ¢ocuklarda ve ergenlerde (18 yasin altindaki) kullamlmamalidir.




IRBEDAY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Asin ishal veya kusmaniz varsa, beslenmenizde asir1 tuz kisitlamasi yaptiysaniz veya yogun
idrar soktiiriicii tedavi kullandiysamz; doktorunuz IRBEDAY tedavisine baglamadan,

oncelikle sizdeki siv1 ve tuz kaybini giderecek 6nlemler alabilir.

Bobreklerinizle ilgili ciddi sorunlarimz varsa. Doktorunuz diizenli araliklarla sizden kan
tetkikleri isteyerek, bazi maddelerin kanimzdaki degerlerini izleyebilir ve sizi yakindan takip

etmek isteyebilir.
Kalbinizle ilgili ciddi sorunlariniz varsa,

Bobreklerden aldosteron adli bir hormonun fazla salgilanmasi sonucu olusan primer
aldosteronizm adi verilen bir hastalifiniz varsa, doktorunuza sdyleyiniz. Bu hastalikta ilacin
etki mekanizmas: nedeniyle genellikle cevap alinamamaktadir. IRBEDAY benzeri ilaglarin

kullamlmasi §nerilmemektedir.

Seker hastahiginiz varsa (diyabet) ve bunun igin ila¢ kullaniyorsaniz (Doktorunuzun seker igin

kullandiginiz ilaglarin dozunda ayarlama yapmasi gerekebilir.),

Sekeri “tolere” edemediginiz veya gizli seker oldugunuz séylendiyse, bu durumu doktorunuza
soyleyiniz. Doktorunuz seker hastaliginin belirgin hale gelmesi agisindan sizi yakindan takip

etmek isteyebilir.

Lityum iceren bir ilag kullaniyorsamz, doktorunuza soyleyiniz. IRBEDAY ve lityum’un

birlikte kullanilmas tavsiye edilmez.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

IRBEDAY’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

IRBEDAY tabletleri, yemekten once ya da sonra, yeterli miktarda sivi (1 bardak su) ile

doktorunuzun &nerdigi miktarda yutunuz.



Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damsiniz.

Hamile kalmay: planliyor iseniz veya hamile olma olasiligimz var ise mutlaka doktorunuza
sdyleyiniz. Doktorunuz, hamileliginiz ©oncesi veya hamile oldugunuzu &grenir Ggrenmez.
IRBEDAY tedavisini durduracaktir ve size IRBEDAY disinda bagka bir uygun tedavi dnerecektir.
Hamileliginiz siiresince IRBEDAY kullanmamamz gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Emzirme sirasinda IRBEDAY kullanmayimz.

Arac ve makine kullanimi

Arag ve makine kullanma yeterliligi tizerine yeterli calisma bulunmamaktadir. IRBEDAY arag ve
makine kullaniminm etkilemesi olas1 degildir. Ancak yiiksek kan basinci tedavisi esnasinda ara sira
bas donmesi ve dengesizlik meydana gelebilir. Bu durumda arag¢ ve makine kullanmadan 6nce

doktorunuza daniginiz.

IRBEDAY’in i¢eriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars:
dayaniksiz oldugunuz sSylenmigse bu tibbi tiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Bu tibbi {iriin her tabletinde 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Bu tibbi iiriin her tabletinde, soya yag: ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu
{irlinii kullanmayimz.

Diger ilaclarla birlikte kullanim

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmig veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere de
uygulanabilecegini liitfen not ediniz.

Eger asagida verilen bir ilaci su anda aliyor veya son zamanlarda aldiysamz liitfen doktorunuza

veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

¢ Yiiksek tansiyon i¢in alinan diger ilaglar ve idrar soktiiriiciiler: Tansiyon diisiiriicii etki artabilir.




e Viicut potasyum diizeyini etkileyen ilaglar, potasyum igeren yapay tuz preparatlari, serumda
potasyum seviyesini arttiran ilaglar (6rn. heparin): Serumdaki potasyum diizeyi artabilir.

e Lityum igeren ilaglar: Serumda lityum diizeyi yiikselebilir, lityuma baglh zehirlenme
goriilebilir.

e Steroid yapili olmayan iltihap giderici ilaglar (6rn. selektif COX-2 inhibitorleri, aspirin):
IRBEDAY’in kan basincimi diisiiriicii etkisi azalabilir; kanda potasyum diizeyi yiikselebilir,
bébrek fonksiyonlarinin bozulmas riski artar.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IRBEDAY nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Doktorunuz, hastalifimiza bagh olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve nasil kullanmaniz

gerektigini size sdyleyecektir.

Yiiksek kan basinci hastalari:
Tedaviniz genellikle giinde 1 kez, 150 mg IRBEDAY dozuyla baslar (2 tablet IRBEDAY 75mg).
Giinde tek doz 150 mg ile elde edilen 24 saatlik kan basinci kontrolii, 75 mg’lik dozdan daha

iyidir. Bununla birlikte, 6zellikle kan diyalizi olan hastalar ve 75 yasin iizerindeki hastalarda
tedaviye 75 mg’lik doz ile baglanmas: diisiiniilmelidir.

Giinde tek doz 150 mg ile kan basinci yeterli kontrol altinda tutulamayan hastalarda, doz 300 mg’a
yiikseltilebilir.

Yiiksek kan basinc ve tip II diyabet (seker hastaligi) hastalifina eglik eden b&brek yetmezligi olan

hastalar:
Tedavi 150 mg, giinde tek doz IRBEDAY ile baslatilir ve devam dozu olarak giinde bir kez 300

mg tercih edilir.

Uygulama yolu ve metodu:

IRBEDAY agizdan kullamilir. Tabletleri yeterli miktar sivi ile yutunuz (6rn. bir bardak su).
Tabletleri a¢ veya tok karnina alabilirsiniz. Ilacinizi her giin aym saatte alimz. Tabletlerinizi her
giin aym saatte almaniz, kan basinciniz {izerinde en iyi etkiyi elde etmenizi saglayacaktir. Ayni

zamanda, tabletleri ne zaman alacagimiz1 hatirlamamza da yardime olacaktir.



Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlar takip ediniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:
IRBEDAY 18 yasn altindaki gocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
75 yasin iizerindeki hastalarda 75 mg’lik doz ile baslanmasi diisiiniilmesine ragmen yash

hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullamm durumlan:

Bibrek yetmezligi: Bébrek bozuklugunuz mevcutsa, doz ayarlamas: gerekmez; ancak tedaviye
diisiik dozla giinde 75 mg IRBEDAY ile baglamr (Giinde 1 kez IRBEDAY 75 mg almaniz
gerekir).

Ozellikle kan diyalizi (kanin temizlenmesi islemi) olan hastalarda veya 75 yas iistii hastalarda,

tedavinin baslangicinda doktorunuz diisiik doz tavsiye edebilir.

Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta derecede karaciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi

gerekmez. Ciddi karaciger yetersizligi olan hastalarda yeterli deneyim yoktur.

Damar ici (intravaskiiler) hacim eksikligi: IRBEDAY tedavisine baglamadan 6nce siv1 ve/veya
sodyum kaybi diizeltilmelidir.
Eger IRBEDAY 'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz

veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla IRBEDAY kullandiysaniz:
Fazla kullamlmasi durumunda en sik rastlanan belirtilerinin diisiik tansiyon ve kalp atimimin
hizlanmas olacagi tahmin edilmektedir. Ayrica kalp atiminin yavaglamasi da goriilebilir. Hastanin

kusturulmasi ve/veya midesinin yikanmasi énerilir.

IRBEDAY 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

IRBEDAY’i kullanmay: unutursaniz
Bir dozu atlarsamz; sonraki dozu normalde olmasi gerektigi gibi alimiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



IRBEDAY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

IRBEDAY tedavisini doktorunuzun onayi olmadan birakirsaniz, asagidaki durumlar ortaya

¢ikabilir:

e Kan basinciniz (tansiyonunuz) yeniden yiikselebilir.

e Yiiksek kan basincina bagli kalp, bobrekler, beyin ve gozlerinizdeki kan damarlari zarar
gorebilir.

e Kalp krizi, bobrek yetmezligi, kalp yetmezligi, felg veya korlikk gibi durumlarla ilgili
tasidiginiz risk artabilir.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi IRBEDAY in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler

olabilir.

Yaygin olarak goriilen yan etkiler:

e Bas donmesi

e Bulant:

e Kusma

e Yorgunluk

» Yatarken veya oturdugu yerden kalkerken goriilen bag donmesi ve kan basincinda ani diisme

o Kas-iskelet agrisi

Yaygin olarak goriilmeyen yan etkiler:

e Kalp atiminin hizlanmasi

e Yiizde kizarma

e Oksiiriik

e [shal

e Hazimsizlik, sindirim bozuklugu/mide yanmasi
¢ (Cinsel fonksiyonlarda azalma

o Gogiis agris
Piyasaya ¢itkmasindan bugiine kadar bildirilen fakat sikhiklari belirlenmemis yan etkiler:

» Laboratuar bulgularinda degisiklik (kandaki potasyum seviyesinde artis)

e Bas agnsi




e Kulak ¢inlamasi

e Tat degisikligi

e Sanlik, anormal karaciger islevi

» Eklem ve kas agrisi, kas kramplar

* Bobrek yetmezligi de dahil bobrek islev bozukluklar:

* Kan damarlarinda iltihaplanma (Lokositoklastik vaskiilit)
o Iskelet kas yikim1 (nadir olarak)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsanmz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. IRBEDAY’in saklanmasi

IRBEDAY’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

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

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IRBEDAY i kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IRBEDAY’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Vitalis ilag San. Tic. A.S.
Yildiz Teknik Universitesi Davutpasa Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bélgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL
Telefon: 0 850 201 23 23
Faks: 0212 482 24 78

e-mail: info@yvitalisilac.com.tr

Uretim Yeri: Neutec [lag San. Tic. A.S.
1.08B. 1.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimat 27.08.2012 tarihinde onaylanmistir.



