KULLANMA TALIMATI

PENSARTAN PLUS 50 mg/12.5mg Film Kaph Tablet

Agizdan alinur.

Etkin maddeler:
Her tablet 50 mg losartan (54.24 mg losartan potasyum olarak) ve 12.5 mg
hidroklorotiyazid icerir.

Yardimct maddeler:
Mikrokristal seliiloz, prejelatinize nigasta, kolloidal anhidr silika, aglomerat laktoz
monohidrat, magnezyum stearat, polivinil alkol, titanyum dioksit, polietilen glikol, talk.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin dnemli bilgiler icermektedir.

» Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.,

o Eger ilave sorularimiz olursa, litfen doktorunuza veya eczacimiza danmginiz.

« Builag kigisel olarak sizin icin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

» Bu ilacin kullanvm siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi séyleyiniz.

o Bu talimatia yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz kullanmayinmz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. PENSARTAN PLUS nedir ve ne icin kullantr?

2. PENSARTAN PLUS’t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. PENSARTAN PLUS nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

3. PENSARTAN PLUS tn saklanmasi

Bashiklar yer almaktadir.

1.

PENSARTAN PLUS nedir ve ne i¢cin kullanilir?

PENSARTAN PLUS, anjiyotensin II reseptor blokorii olan losartan ve bir idrar soktiirticti
(ditiretik) olan hidroklorotiyazidi birlikte igerir. 30 tablet igeren blister ambalajda
sunulmaktadir. Tabletler yuvarlak, bombeli ve agik sar1 renklidir.

PENSARTAN PLUS asagidaki durumlarda kullanilmaktadir.

o Tek bagina losartan veya hidroklorotiyazid ile kan basinci yeterince kontrol altina
alinamayan hastalarda sebebi bilinmeyen yiiksek kan basincinin  (esansiyel
hipertansiyon) diistirtilmesinde kullanilir.

o Yiiksek kan basinct (hipertansiyon) ve kalbin sol odacigi kalinlasmus (sol ventrikiil
hipertrofisi) olan hastalarda inme (fel¢) riskini azaltmak i¢in kullanilir, ancak bu
fayda siyah irka mensup hastalar icin gegerli degildir.

1/6




. PENSARTAN PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PENSARTAN PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Losartan, hidroklorotiyazid veya bu ilacin igerdigi difer maddelerden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa (agin duyarliysamz),

Stlfonamid tiirevi ilaglara kars: alerjiniz varsa (emin degilseniz doktorunuza danisin)
Hamileyseniz veya hamile kalmay planliyorsaniz,

Emziriyorsaniz,

Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa,

Siddetli bsbrek fonksiyon bozuklugunuz varsa veya bébrekleriniz idrar iiretemiyorsa,
Kan tahlili sonuglarimzda potasyum, sodyum diizeyi diisiikse veya kalsiyum diizeyi
yiiksekse ve tedavi ile diizeltilemiyorsa,

Gut hastaligimz varsa.

PENSARTAN PLUS’1 asandaki durumlarda DiKKATLI KULLANINIZ

Eg
-

er;

Daha 6nce yiiziinliz, dudaklariniz, bogazinz veya dilinizde sisme olduysa,

Idrar soktiirticii (diiiretik) kullanmiyorsaniz,

Tuz kasitlayict bir diyet uyguluyorsaniz,

Siddetli kusma ve/veya ishal durumunuz mevcutsa veya yakin zamanda
gecirdiyseniz,

Kalp yetmezliginiz varsa,

Her iki bobreginize giden damarlarda daralma (renal arter stenozu) veya tek
bdbreginiz varsa veya yakin zamanda bbrek nakli gegirdivseniz,

Atar damarlarinizda daralma (arteriyoskleroz), kalp fonksiyonlarinin zayiflamasi
nedeniyle g&giis agrist (anjina pektoris) varsa,

Kalp kapakg¢iklarinda daralma (aort veya mitral kapak stenozu) veya kalp kaslarinda
kalinlagmaya yol acan bir hastalifiniz (hipertrofik kardiyomivopati) varsa,

Divabet (seker hastalig1) varsa,

Gut hastalif: gegirdiyseniz,

Alerjik bir durumunuz veya astiminiz meveutsa veya eklemlerinizde agn, deri
dokintiisii ve ates yapan hastalifiniz (sistemik lupus eritematozus) varsa ya da
daha 6nce gegirdiyseniz,

Yiiksek kalsiyum veya diisiik potasyum diizeyi mevcutsa veya diisiik potasyum diyeti
uyguluyorsaniz,

Adrenal bezdeki aldesteron hormonu salgisimin  artmasi sonucu bu  bezde
anormallik olusmasina neden olan hastalik (primer hiperaldesteronizm) mevcutsa.
Anestezi uygulanacaksa (dig doktorunda daht) ya da ameliyat dncesi veya paratiroid
fonksiyonlarinizr kontrol ettirmek igin test yaptiracaksaniz, doktorunuza veya
ilgili saghk gorevlisine losartan potasyum ve hidroklorotiyazid tabletleri aldiginiz
bildirmelisiniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz,
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PENSARTAN PLUS’1n yiyecek ve igecek ile kullanilmas:
PENSARTAN PLUS a¢ karmna veya besinlerle birlikte alinabilir.

PENSARTAN PLUS ile birlikte alkol kullanildiginda birbirlerinin etkisini
arttirabilirler. Bu nedenle, bu ilaci alirken alkol kullanmamaniz tavsiye edilmektedir.

Asin miktarda alinan diyet tuzlart PENSARTAN PLUS tabletlerin etkisini azaltabilir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza danigniz.

PENSARTAN PLUS’t hamileliginizin itk 12 haftasinda kullanmamamz tavsiye edilir.
Hamileligin oniigiincii haftasindan sonraki donemde bu ilaci kesinlikle kullanmayiniz.
Dogmamis bebeginize zarar verebilir. Bu nedenle gebe kalmay: planliyorsaniz uygun
ise alternatif tedaviye bastanmalidir.

Tedaviniz swaswmda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz,

Emzirme

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emziriyorsaniz, PENSARTAN PLUS kullanmayiniz.

Ara¢ ve makine kullanmm

Bu ilag ile tedaviye yeni bagladifimizda, ilacin sizde nasil bir etki gdsterdigini anlayana
kadar, &zel dikkat gerektiren isler yapmamalisiniz (6inegin otomobil kullanmak veya
tehlikeli makinelerle ¢alismak).

PENSARTAN PLUS’m igeriginde bulunan bazi yardimcl maddeler hakkinda
Onemli bilgiler

PENSARTAN PLUS, bilesiminde laktoz igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransinz oldugu séylenmigse bu tibbi {iriinii almadan
dnce doktorunuzla temasa geginiz,

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

PENSARTAN PLUS igeriginde bulunan hidroklorotivazid gibi idrar séktiiriicii
maddeler diger ilaglan etkileyebilir.

Lityum igeren ilaglar (doktorunuz diizenli takip etmelidir),
Potasyum ilaveleri, potasyum igeren tuz preparatlari veya potasyum tutucu ilaglar,
diger diiiretikler, bazi laksatifler, gut tedavisi ig¢in kullamlan ilaglar, kalp ritim
bozuklukiarinda kullamilan ilaglar veya kan gekerini diigiiren ilaglar (agizdan alinan
antidiyabet ilaglar1 ve insiilin} kullamyorsamz kan seviyeleri takip edilmelidir,

¢ Kan basmecim diisiiren diger ilaglar,
Steroidler,
Kanser tedavisinde kullanitan ilaglar,
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e Agn kesiciler, mantar enfeksivonu tedavisinde kullanilan ilaglar, artrit ilaglari,
yiiksek kolesterolii diigiiren re¢ineler (8rnegin kolestiramin),

e Kas gevseticiler, uyku ilaglari, morfin gibi opioid ilaglar, adrenalin gibi presor
aminler veya aym gruptan diger ila¢lar kullamyorsaniz,

» Kontrast iyot maddesi uygulanacaksa, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysanmiz litfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

. PENSARTAN PLUS nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

s PENSARTAN PLUS’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi gsekilde kullaniniz.
Doktorunuz, hastalifiniza ve kullandigimz diger ilaglara gére PENSARTAN
PLUS"in uygun dozuna karar verecekdtir.

o PENSARTAN PLUS i¢in normal giinliik doz bir tablettir. Maksimum giinliik
doz giinde bir tablet PENSARTAN PLUS'r.

e Kan basincinizin diizgiin sekilde kalmasini saglamak i¢in PENSARTAN
PLUS’1 doktorunuzun regetede yazdifi siire boyunca almaya devam etmeniz
Onemlidir.

Uygulama yolu ve metodu:

PENSARTAN PLUS sadece agizdan kullantm igindir.

Ag karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.

Tabletleri ¢ignemeden yeterli miktarda sivi ile alimiz (Grnegin, bir bardak su ile}.
Tabletlerinizi hergiin ayn1 saatte almaniz kan basinciniz tizerinde en iyi etkiyi elde
etmenizi saglayacak, ayni zamanda tabletleri ne zaman alacaginizi hatirlamanza
yardimci olacaktir,

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi

PENSARTAN PLUS’in ¢ocuklarda kullamimina dair deneyim bulunmamaktadir. Bu
nedenle, PENSARTAN PLUS ¢ocukliarda kullanmilmamalidir.

Yashlarda kullanim

PENSARTAN PLUS genellikle, ileri yastaki hastalar ve daha geng yetigkin
hastalarin gogunda egit sekilde iyi etki eder ve tolere edilir. Yagh hastalarin gogu geng
hastalarla aym: dozu kullanmaktadir.

Ozel kullamm durumlar::

Bibrek / Karaciger yetmezligi:

Hafif - orta siddetteki bisbrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi 30-50
ml/dak) dozaj ayarlamasina ihtiyag yoktur. Ciddi bobrek fonksiyon bozukiugu
(kreatinin klerensi <30 ml/dak) olan hastalarda kullaniimamahdir.

PENSARTAN PLUS, karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamalidir.
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Eger PENSARTAN PLUS in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz
var ise doktorunuz veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden fazla PENSARTAN PLUS kullandiysaniz:

PENSARTAN PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazliasim kullanmissamz bir doktor
veyd eczact ile konusunuz.

Asirl doz, kan basincinda diigiise, ¢arpintiya, diisiik nabiza, kan yapisinda
degisiklife ve susuz kalmaya (dehidratasyona) neden olabilir.

PENSARTAN PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz:

Ilacinizi tavsiye edilen sekilde almaya ¢alisimiz.

Hact bir doz almay1 unuttugunuzda, bu dozu almayiniz ve daha sonra normal kullanima
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaytniz.

PENSARTAN PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tarafindan belirtilimedike¢e, tedavinizi sonlandirmayimiz. Clinkii
PENSARTAN PLUS tedavisini durdurmak hastahfimizin kétiiye gitmesine neden
olabilir.

. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PENSARTAN PLUSn igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PENSARTAN PLUS"1 kullanmayi durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine
basvurunuz;

Siddetli alerjik reaksiyon (dokiintii, kasinti, yliz, dudaklarin sismesi va da agiz veya
bogazin yutmayt veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi.

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

Bildirilen van etkiler gérillme sikhgina gére agagidaki gibidir;

Yaygin (10 hastada birinden az, fakat 100 hastada birtnden fazla goriilebilir):

o  QOksiiriik, ist solunum yolu enfeksiyonu, burunda kanlanma, siniizit, sintis
bozukluklari,

ishal, karin agnisi, bulanti, hazimsizhk,

Kaslarda agr1 veya kramp, bacaklarda agri, sirt agrisi,

Uykusuzluk, bas agrisi, bag dénmesi,

Yorgunluk ve zayiflik hissi, ggiis agrist,

Potasyum seviyesinin artmasi (anormal kalp ritmine neden olabilir),
hemoglobin degerinde diigme.
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Yaygin olmayan (100 hastada birinden az, fakat 1000 hastada birinden fazla goriilebilir):

¢ Kansizlik (anemi), deride kirmizi veya kahverengimsi benekler (bazen 6zellikle
ayaklar, bacaklar, kollar ve kalgada, eklem agrisi ile birlikte, ellerde ve ayaklarda
sisme ve karin agrisi), morarma, akyuvarlarda azalma, pihtilagma problemi ve
morarma,

o Istah kaybn, iirik asit seviyesinin artmasi veya gut hastalifi, kandaki seker seviyesinde
artma, kan elektrolit seviyelerinde anormallik,

» Kaygili olma, sinirlilik, panik bozuklugu (tekrarlayan panik ataklar), zihin kangiklif,
depresyon, anormal riiyalar, uyku bozukluklari, uykulu olma hali, hafizada zayiflama,

» ligne ya da diken batiyormus hissi, kol ve bacaklarda agr1, titreme, migren,
bayginlik,

¢ Bulanik gérme, gézlerde yanma ve batma hissi, konjunktivit, gérme
keskinliginde kétiilegsme, etraftaki gscyleri sar1 gérme,

¢ Kulaklarda ¢inlama, viziltt, homurdama ve klik sesleri,

e Tansiyon diismesi ile birlikte olusan durug rahatsizliklar (ayaga kalktiginizda
sersemleme hissi), g6glis agris1 (anjina pektoris), anormal kalp atimi, gegici iskemik
ataga (beyine giden kan akiminin gegici olarak kesintiye ugramasi) bagl
serebrovaskiiler kaza, kalp krizi, carpinti,

» Bogaz agnsi, nefessiz kalma, bronsit, akciger iltihabi (pnémoni), akcigerlerde su
toplanmas: (nefes almayi zorlagtiran), burun kanamasi, burun akintisi, kanlanma,

¢ Kabizlik, soluk kesilmesi, mide bozuklugu, mide spazmi, kusma, agiz kurulugu,
tiikiirtik bezlerinde iltihaplanma, dis agrisi,

Derinin ve gozlerin sarilagmasi (sarilik gelismesi), pankreas iltihabi,
Kurdegen, kagint1, deri iltihabi, dékiintii, deride kizartklik, 1s18a duyarh olma hali,
ciltte kuruluk, kabariklik, terleme, sa¢ dokiilmesi,

¢ Kol, omuz, kalga, diz ve diger eklemlerde agr1, eklemlerde siskinlik, katilik, kas
zayiflig,

e Geceleri dahil sik sik idrara ¢ikma, bébrek iltihabi dahil bobrek
fonksiyonlarinda bozukluk, idrar yolu enfeksiyonu, idrarda seker, seksiiel
istekte azalma, iktidarsizlik,

e Yiizde siskinlik, ates.

Seyrek (1.000 hastada birinden az goriilebilir):
e Karaciger iltihabi (hepatit), karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz,

. PENSARTAN PLUS’1n saklanmasi

PENSARTAN PLUS 't ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyamlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PENSARTAN PLUSt kullanmayniz.

Rulisat Sahibi:Pensa Pharma Ilag Tic. ve San. A.S. .
Polat Tower 441-442 Yesil Cimen sok. Fulya mah. 34394 Sisli / Istanbul
Uretici: Drogsan Ilaglar1 San. ve Tic. A.§ 06760 Cubuk / Ankara

Bu kullanma talimati 14/12/2009 tarihinde onaylanmistir.
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