KULLANMA TALIMATI

RASILEZ® 150 mg film kapl tablet
Agi1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir film kapli tablet 150 mg aliskiren baza esdeger 165.75 mg
aliskiren hemifumarat igerir.

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

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatinmi saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniZ.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazi/anlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisitk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

RASILEZ nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

RASILEZ’in saklanmast

arONE

Bashklar yer almaktadir.

1. RASILEZ nedir ve ne i¢in kullamlir?
Her bir film kapl tablet 150 mg aliskiren baza esdeger 165.75 mg aliskiren hemifumarat
igerir.

RASILEZ, 28, 56 ve 98 adet film kapli tablet i¢eren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.
Rasilez yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilir.

Yiiksek kan basinci, kalp ve arterlerin is yiikiini 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

diisiiriilmesi, bu hastaliklarin gelisme riskini azaltir.

Aliskiren yiiksek kan basincinin diisiiriilmesine yardimci olan, renin inhibitorleri olarak
adlandirilan bir ila¢ sinifina aittir. Renin inhibitérleri viicudun iiretebilecegi Anjiyotensin I1
miktarini azaltir. Anjiyotensin II kan damarlarinin daralmasina neden olur ve bu nedenle kan
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basincini arttirir. Anjiyotensin II miktarinin azaltilmasi kan damarlarinin gevsemesine ve bu
da kan basincinin diismesine yol acar.

2. RASILEZ’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Doktorunuzun talimatlarin1 dikkatlice takip ediniz. Size verilen talimatlar, bu kullanma
talimatinda bulunan genel bilgilerden farklilik gosterebilir.

Doktorunuz, potasyum, magnezyum, kalsiyum, sodyum, seker, kolesterol, iirik asit ve 16kosit,
eritrosit ve trombosit miktarlarin1 kontrol etmek amaciyla tedaviden once ve tedavi sirasinda
diizenli araliklarla size kan testi yapilmasini isteyebilir. Doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu
takip edebilir.

RASILEZ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Aliskirene ya da RASILEZ’in igerdigi yardimci maddelere karsi asir1 duyarli (alerjik)
iseniz (eger alerjiniz olabilecegini diislinliyorsaniz, doktorunuzdan tavsiyede
bulunmasini isteyiniz).

Tip 1 veya Tip 2 diyabetiniz (insiilin bagimsiz diyabet olarak da adlandirilir) varsa ve
ayni zamanda Anjiyotensin Reseptor Blokeri (ARB) veya Anjiyotensin Doniistiiriicti
Enzim inhibitorleri (ADEi) olarak adlandirilan ilaglardan kullaniyorsaniz.

Bobrek yetmezliginiz varsa ve ayni zamanda ARB veya ADEi olarak adlandirilan
ilaglardan kullaniyorsaniz.

Aliskiren alirken anjiyoddem (solunum ya da yutkunma giicliigii, yilizde, ellerde,
ayaklarda, gozlerde, dudaklarda ve/veya dilde sisme) yasadiysaniz.

Hamileyseniz ya da emziriyorsaniz (bkz. Hamilelik ve Emzirme boliimleri).
Siklosporin, (organ nakli sonrasinda organin viicut tarafindan reddedilmesinin
onlenmesinde ya da bagka durumlarda, (6rnegin: romatoid artrit ya da atopik dermatit)
kullanilan bir ilag), kinidin (kalp ritmini diizenlemek i¢in kullanilan bir ilag), aliskiren
ile birlikte kullanildiginda aliskirenin kan seviyesini artiran itrakonazol ve ketakonazol
(mantar enfeksiyonlarmin tedavisinde kullanilan ilaglar), klaritromisin, telitromisin,
eritromisin ya da amiodaron kullaniyorsaniz,

Nefes almada veya yutkunmada giicliik, gogiis darligi, kurdesen, genel dokiintii, sislik,
kasint1, bas donmesi, kusma, karin agris1 (siddetli bir alerjik reaksiyonun belirtileri)
veya baslica yiizde ve bogazda sislik (anjiyoodem belirtisi) yasadiysaniz acilen
Rasilez kullanmay1 birakin ve doktorunuzla iletisime gegin.

RASILEZ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Idrar soktiiriicii bir ilag (diiiretik) ya da ARB’ler veya ADE inhibitdrleri gibi kan
basincin1 kontrol etmek icin kullanilan ve RAS sistemi iizerinde etki gosteren ilaclar
kullantyorsaniz.

Idrara ¢ikista azalma (veya bdbrek fonksiyonu etkileyebilecek diger durumlar) gibi
semptomlarla seyreden bobrek fonksiyon bozuklugu veya bobrege kan saglayan
arterde daralma veya tikanma yasiyorsaniz. Bu durum, RAS’1 etkileyen diger ilaglari
(ayrica bkz.‘Asagidaki durumlarda Rasilez’i kullanmayiniz) veya nonsteroidal
antienflamatuar ilaglar (NSAID’ler) olarak adlandirilan belli tipteki agr1 kesicileri
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kullaniyorsaniz (ayrica bkz., Bolim 1.) o6zellikle 6nem tasimaktadir. Doktorunuz
kaninizdaki elektrolit diizeylerini (baslica potasyum) ve ayrica bobrek fonksiyonunuzu
kontrol edebilir.

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

RASILEZ’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

RASILEZ, hafif bir 6giin ile birlikte giinde bir kez ve tercihen her giin ayni saatte alinmalidir.
RASILEZ’i greyfurt suyu ile birlikte almayiniz.

Yiiksek yag icerikli besinlerle birlikte kullanmayiniz.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz RASILEZ’1 kullanmayiniz. Hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz ya da hamile
kalmay1 planliyorsaniz derhal doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz swrasinda hamile olduunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danmisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
RASILEZ kullantyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Yiiksek kan basincinin tedavisinde igin kullanilan ilaglarin (antihipertansif ilaglar) ¢ogunda
oldugu gibi RASILEZ de nadiren bas donmesine 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 yardimci maddelere karst asirt bir duyarliliginiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ve/veya baska Onlemler almaniz
gerekebilir:

e Yiiksek kan basincinin kontroliine yardimci olan, ARB’ler veya ADE inhibitorleri olarak
bilinen, ila¢ siniflarina ait olan ilaglar

e Kanmizdaki potasyum diizeyinin artirilmast i¢in bagka ilaglar kullantyorsaniz (potasyum
tutucu ditiretik ilaglar, potasyum takviyeleri gibi)

e Furosemid (idrar miktarin1 artiran, “idrar soktiiriicii” olarak da bilinen ditiretikler
siifindan bir ilag)

o Ketokonazol ve itrakonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag)

e Belirli tipte agr1 kesiciler. Doktorunuz ayrica bobrek fonksiyonunuzu kontrol edebilir.

e Yiiksek kolesterolii diistirmek i¢in kullanilan bir ilag olan atorvastatin

e Verapamil (kan basincini diisiirmek icin, kalp ritmini diizenlemek i¢in ya da anjina
pektoris (kalbi besleyen damarlarin daralmasi/tikanmasi ile ortaya ¢ikan gogiis agrisi)
tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)
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e Siklosporin, (organ nakli sonrasinda organm viicut tarafindan reddedilmesinin
Oonlenmesinde ya da baska durumlarda, (6rnegin: romatoid artrit ya da atopik dermatit)
kullanilan bir ilag)

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

3. RASILEZ nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi@ icin talimatlar:

e RASILEZ icin o6nerilen baslangi¢c dozu giinde bir kez 150 mg’dir (1 film tablet).
[laciniz1 her giin ayn1 saatte, tercihen sabahlar1 almaniz &nerilir.

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

e Ne siklikta ve kag tablet RASILEZ kullanacaginizi doktorunuz size sdyleyecektir.

e Tedaviye vereceginiz cevaba gore, doktorunuz daha yiiksek ya da daha diisiik doz
onerebilir. Doktorunuz RASILEZ’i yiiksek kan basinci tedavisinde kullanilan baska
ilaclarla birlikte verebilir.

e Kan basinci yiiksek olan kisiler genellikle sorunla ilgili higbir belirti fark etmezler.
Bir¢ogu kendini gayet normal hisseder. En iyi sonuglar1 alabilmek ve yan etki riskini
azaltmak icin, bu ilact tam olarak doktorunuzun sdyledigi sekilde almaniz ¢ok
onemlidir. Kendinizi iyi hissetseniz bile doktor randevularinizi aksatmayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

e RASILEZ, sadece agiz yolu ile kullanim i¢indir.

e Tabletleri ¢ignemeyiniz ve pargalamayiniz.

e Tableti bir bardak su ile yutunuz. Tercihen her giin ayn1 saatte, giinde bir kez, hafif bir
oglinle birlikte aliniz.

e RASILEZ’1 greyfurt suyu ile birlikte almayiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanim:

Cocuklarda ve ergenlik donemindeki genclerde RASILEZ kullanilmasi 6nerilmez.

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

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

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

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Ilacinizi zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz RASILEZ ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.
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Eger RASILEZ’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla RASILEZ kullandiysaniz:
RASILEZ den kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

RASILEZ’i kullanmay1 unutursaniz:

[laciniz1 almay1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu alimz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

[laciniz1 almay1 unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklasmis ise, unuttugunuz
dozu atlaymiz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

RASILEZ ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Siklig1 bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Asagidakilerden biri olursa, RASILEZ’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Deri dokiintiisii, kasinti, kurdesen, nefes almada veya yutkunmada giigliik, sersemlik,
mide bulantisi, abdominal agr1 (anafilaktik reaksiyon olarak adlandirilan siddetli
alerjik reaksiyon tipleri) gibi semptomlarin oldugu alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik).

e Yiizde, dudaklarda, bogazda ve/veya dilde sismeyle baglantili ve solunum ve
yutkunma giicliigine (anjiyddem) neden olabilen bir alerjik reaksiyon gelisirse,
Rasilez kullanmay1 birakin ve acilen doktorunuzla iletisime gegin.

e Deri dokiintiisii, ciltte kizariklik, dudaklar, gézler veya agizda kabariklik, ciltte
soyulma, ates (bu, toksik epidermal nekroliz veya Stevens Johnson sendromu olarak
adlandirilan bir tibbi durumun isareti olabilir).

e Siddetli derecede idrara ¢ikmada azalma ya da idrara ¢ikmada azalma gibi
semptomlarla gelisem bobrek rahatsizliklar1 (Bu durum bobrek bozuklugu ya da
bobrek yetmezliginin isareti olabilir)
gibi semptomlarla birlikte bobrek bozuklugu (bobrek yetmezligi)

e Mide bulantisi, istah kaybi, koyu renkli idrar veya cilt veya goézlerde sararma
(karaciger bozuklugunun isaretleri)
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Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RASILEZ'
e karsi1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Diger Yan etkiler:

Yaygin
e ishal
Kanda ytiksek potasyum diizeyleri (hiperkalemi)
Bas donmesi
Eklem agrisi1 (artralji)

[ ]
Yaygin olmayan
e Deri dokiintiisii

e Palpitasyon

Bilinmeyen:
e Kasinti
e Ciltte kizariklik
e Sersemlik

e Ellerde, ayak bileklerinde ve ayaklarda sisme ile birlikte 6dem
e Diisiik kan basinci

e Anormal karaciger fonksiyon test sonuclari

e Anormal bobrek fonksiyon test sonuglari

e Anormal kan testi sonucu

e Kanda hiicre sayisinin diisiik olmasi

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

5. RASILEZ’in saklanmasi

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

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

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

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RASILEZ’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Uriinleri
34912, Kurtkdy/Istanbul

6/7



Uretim yeri: Novartis Farma S.p.A.
Via Provinciale Schito 131
I-800058 Torre Annunziata, italya

Bu kullanma talimat ...... ... ..... tarihinde onaylanmigstir.
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