KULLANMA TALIMATI

SARVASTAN FORT® 100/25 mg film tablet
Agizdan ahnir.

< Etkin maddeler:

100 mg losartan potasyum ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir.

* Yardimci: maddeler:

Mikrokristalin seliilloz (E460), laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), Povidon K-30,
prejelatinize nisasta, hidroksipropil seliiloz (E463), magnezyum stearat (E572), hipromelloz
(E464), titanyum dioksit (E171), makrogol, kinolin saris1 (E104)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

= Bu kullanma talimat:n: saklay:n:z. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

= Eger ilave sorularmniz olursa litfen doktorunuza veya eczaciniza danzsiniz.

« Bu ilag¢ kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

« Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac: kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

- Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diigitk doz almay:inz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SARVASTAN FORT nedir ve ne i¢cin kullaniur?

SARVASTAN FORT kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SARVASTAN FORT nasu kullanair?

Olast yan etkiler nelerdir?

SARVASTAN FORT'un saklanmasz

IAEESI I

Bashklan yer almaktadir.

1. SARVASTAN FORT nedir ve ne i¢in kullanihr?
SARVASTAN FORT, Anjiyotensin Il reseptor blokorii olan losartan ve bir idrar soktiriici
(ditiretik) olan hidroklorotiyazid kombinasyonudur. Her bir film tablet, 100 mg losartan
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SARVASTAN FORT 28 adet film kapl: igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir. Sari
renkli, oval, film kapl tabletlerdir.

SARVASTAN FORT, asagidaki durumlarda kullaniimaktadir.

e SARVASTAN FORT, tek basina losartan veya hidroklorotiyazid ile yeterince kan basinci
kontrol altina alinamayan hastalarda sebebi bilinmeyen yiiksek kan basincinin (esansiyel
hipertansiyon) disiiriilmesinde kullanilir.

e SARVASTAN FORT yiiksek kan basinci (hipertansiyon) ve Kkalbin sol odacig
kalinlagmis (sol ventrikiil hipertrofisi) olan hastalarda inme (felg) riskini azaltmak igin
kullanilir, ancak bu fayda siyah irka mensup hastalar i¢in gegerli degildir.

2. SARVASTAN FORT'u kullanmadan o6nce dikkat edilmesi gerekenler

SARVASTAN FORT'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Losartan, hidroklorotiyazid veya ilacin bilesenindeki maddelerden herhangi birine
karsi alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz varsa),

e  Silfonamid tiirevi ilaglara (6rn. diger tiyazidler, ko-trimoksazol gibi bazi antibakteriyel
ilaglar) karst alerjikseniz (siilfonamid tiirevi ilaglarin neler oldugundan emin degilseniz
doktorunuza danisin),

e Gebeliginizin 3. ayin1 doldurduysaniz (Erken gebelik doneminde de SARVASTAN FORT un
kullanimindan kaginmak daha iyidir — bkz. Gebelik),

e Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugunuz var ise,

e Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugunuz var ise veya bobrekleriniz idrar tiretemiyor ise,
Kaninizdaki potasyum veya sodyum diizeyi ¢ok diisiikse ya da tedavi ile diizelmeyen
yiiksek kalsiyum diizeyi var ise,

e  Gut hastaligimiz var ise.

SARVASTAN FORT'u asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ
Eger;
e  Daha once yiiziiniizde, dudaklarinizda, bogazinizda ve dilinizde sisme oldu ise,
e Idrar soktiiriicii (diiiretik) kullaniyor iseniz,
e Tuz kisitlayici bir diyet uyguluyor iseniz,
e  Suanda asir1 derecede kusma veya ishaliniz varsa veya yakin zamanda olduysa,
» Kalp yetmezliginiz var ise,
Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (bkz. bolim 2 “SARVASTAN FORTu asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ”)
Bu belge 5070 sayili Elektronik Imza Kanynu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol L.
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» Atardamarlarinizda daralma (ateroskleroz), kalbin fonksiyonlarinin zayiflamasindan otiirti
gogiis agrisi (anjina pektoris) var ise,

« Aort veya mitral kapakgik stenozu (kalbinizdeki kapaklarin daralmasi) veya hipertrofik
kardiyomiyopati (kalp kaslarinda kalinlasmaya yol agan bir hastalik) var ise,

»  Diyabet (seker hastaligi) var ise,

»  Gut hastaligimiz var ise,

e Alerjik bir durumunuz veya astiminiz varsa veya eklemlerinizde agri, derinizde dokiintii
ve ates yapan sistemik lupus eritamatozus denilen bir hastaliginiz var ise,

e  Sizde yiiksek kalsiyum veya diisiik potasyum seviyesi mevcutsa veya diisiik potasyum
diyeti uyguluyor iseniz,

e Ameliyat oncesinde veya anestezi almaniz gerektiginde (dis doktorunda dahi) veya
paratiroid fonksiyonlarinizi kontrol ettirmek igin test yaptiracaksaniz liitfen doktorunuza veya
ilgili saglik gorevlisine losartan potasyum ve hidroklorotiyazid tabletleri aldiginiz: bildiriniz.

e Primer hiperaldosteronizm denilen bir hastahgimiz (adrenal bezde bir anormallik sonucunda,
bu bezde aldosteron hormonu salgisinin artmas ile iligkili bir sendromdur) var ise.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

SARVASTAN FORT'un yiyecek ve igecek ile kullaniimasi
SARVASTAN FORT ag karnina veya besinlerle birlikte alinabilir.

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

Diyetle alinan asirt miktarda tuz SARVASTAN FORT tabletlerin etkisi ile karsit etki
gosterebilirler.

Hamilelik:
Ilac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz (veya hamile kalmis olma olasiligimiz varsa) doktorunuza sdylemelisiniz.
SARVASTAN FORT erken hamilelik doneminde tavsiye edilmez. Hamileliginizin ilk 3 ayini
doldurduysaniz bu ilaci almamaniz gerekir ¢iinkii bu evrede kullanildiginda bebeginize ciddi
zararlar verebilir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.
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Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslayacaksaniz doktorunuza sdyleyiniz. SARVASTAN FORT
emziren kadinlara tavsiye edilmez ve mutlaka emzirmek istiyorsaniz doktorunuz sizin i¢in baska
bir tedavi segebilir (6zellikle de bebeginiz yeni dogmus veya prematiire dogmus ise).

Arac¢ ve makine kullanima:

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

SARVASTAN FORT'un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler
SARVASTAN FORT laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karsi intoleransiniz oldugu soylenmigse bu tibbi Grini almadan once doktorunuzla temasa
geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
SARVASTAN FORT igeriginde bulunan hidroklorotiyazid gibi idrar soktiiriicii maddeler diger
ilaglarla etkilesebilir.

Doktorun yakin gozetimi olmadan lityum igeren preparatlar SARVASTAN FORT ile birlikte
verilmemelidir.

Potasyum ilaveleri, potasyum igeren tuz preparatlari veya potasyum tutucu ilaglar, diger
diiiretikler, bazi laksatifler, gut ilaglari, kalp ritim bozukluklarinda kullanilan ilaglar veya kan
sekerini diisiiren ilaglar (oral antidiyabetik ilaglar ve insiilin) kullantyorsaniz 6zel tedbirlerin (kan
testleri gibi) alinmasi1 uygun olabilir.

Asagidaki ilaglar aliyorsaniz doktorunuza bildirmeniz 6nemlidir:

e Kan basicini diisiiren diger ilaglar,

o Steroidler (alerji, iltihap ve organ naklinde kullanilan ilaglar),

e Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar,

o Agn kesiciler,

e Fungal (mantar) enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Aurtrit ilaclart (eklem iltihabi),

o Yiiksek kolesterol i¢in kullanilan regineler (kolestiramin),

o Kas gevseticiler,

e Uyku ilaglari,

e Morfin gibi opioid ilaglar (agr1 kesiciler),
Bu belge 507Jsaynégﬁﬁ&%1 ng Mérlﬁﬁ;%ca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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e  Glisirizin (meyan kokii igerisinde bulunan)
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SARVASTAN FORT kullanirken size iyotlu kontrast maddesinin uygulanacag: radyografik bir
islem yapilacaksa liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SARVASTAN FORT nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

« SARVASTAN FORT'u daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Durumunuza
ve kullandigimiz diger ilaglara gore SARVASTAN FORT'un uygun dozuna doktorunuz Kkarar
verecektir.

« Kan basinct kontroliiniiziin diizgiin sekilde devam etmesi i¢in SARVASTAN FORT'U,
doktorunuzun regetede yazdig: siire boyunca almaya devam etmeniz énemlidir.

e SARVASTAN FORT i¢in normal giinlik doz bir tablettirr Bu doz giinde 2 tablet
SARVASTAN FORT’a veya 1 tablet SARVASTAN FORT’a (daha giiclii bir doz) ¢ikarilabilir.
Maksimum giinliik doz giinde 2 tablet SARVASTAN FORT tur.

Uygulama yolu ve metodu:

« SARVASTAN FORT yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

» Ac karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.

e Tabletleri ¢cignemeden yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rn., bir bardak su ile).

« Kolaylik agisindan ve rahatca hatirlamaniz igin, SARVASTAN FORT'U her giin ayn1 Saatte
aliniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:
SARVASTAN FORT'un c¢ocuklarda kullanimina dair deneyim bulunmamaktadir. Bu
nedenle, SARVASTAN FORT c¢ocuklara énerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

SARVASTAN FORT genellikle, ileri yastaki hastalar ve daha geng¢ yetiskin hastalarin ¢ogunda
esit sekilde iyi etki eder ve tolere edilir. Yash hastalarin ¢ogu gen¢ hastalarla ayn1 dozu
kullanmaktadir.

Ozel kullanim durumlar:

Bu belg#Be0-sSARMAGTAMN QR iretkisiniik obkk gigdimiyeysokvepifipokditdtnay dasouramizlensminiz  var
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Kullanmanmz gerekenden daha fazla SARVASTAN FORT kullandiysanmz:

SARVASTAN FORT’dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya
eczac: ile konusunuz.

Asirt doz, kan basincinda disiise, carpintiya, diisik nabza, kan bilesiminde degisiklige ve
dehidratasyona neden olabilir.

SARVASTAN FORT'u kullanmay1 unutursamz:

[lacimz1 tavsiye edilen sekilde almaya ¢alisimz.

[laci bir doz almay: unuttugunuzda, bu dozu almayiniz ve daha sonra normal kullanima
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almay:nz.

SARVASTAN FORT ile tedavi sonlandinildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan, kendi kendinize tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi SARVASTAN FORT'un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az gortilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goériilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
e Potasyum seviyesinin artmasi (anormal kalp ritmine neden olabilir), hemoglobin degerinde
disme
e Uykusuzluk, bas agrisi, bas donmesi.
e Ust solunum yolu enfeksiyonu, burun tikanikligi, siniizit, siniis bozukluklari, 6ksiiriik.
e ishal, karin agrisi1, bulanti, hazimsizlik.
o Kaslarda agri veya kramp, bacaklarda agri, sirt agris.
e Yorgunluk ve gii¢siizliik, gogiis agrist.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
e Anemi, deride kirmizi, kahverengimsi benekler (bazen ozellikle ayaklar, bacaklar,
kollar ve kalgada, eklem agrisi ile birlikte, ellerde ve ayaklarda sisme ve karin agrisi),

carssien omel R e O e R i pRlar, ke

damarlarinda iltihaplanma ve eslik eden deri kizarikliklar1 ve morluklar



e Urik asit seviyesinin artmas1 veya belirgin gut hastahgi, kandaki seker seviyesinde artma,
kan elektrolit seviyelerinde anormallik

e Kaygili olma, sinirlilik, panik bozuklugu (tekrarli olarak meydana gelen panik ataklar),
karisiklik (konfiizyon), depresyon, anormal riiyalar, uyku bozukluklari, uykulu olma hali,
hafizada zayiflama

e igne ya da diken batiyormus hissi, kol ve bacaklarda agri, titreme, migren, bayilma

e Bulanik gorme, gozlerde yanma ve batma hissi, konjunktivit, gorme fonksiyonunda
kotiilesme, etraftaki seyleri sar1 gérme

e Kulaklarda ¢inlama, vizilti, homurdama ve Klik sesleri

e Tansiyon diismesi ve eslik eden sekilde durus degisiklikleri (ayaga kalktiginda sallaniyor
gibi ve giigsiiz hissetme), anjina (gogiis agris1), anormal kalp atimi, serebrovaskiiler
travma (gecici iskemik atak veya “mini-inme”), kalp krizi, ¢carpinti

e Bogaz agrisi, nefessiz kalma, bronsit, pnomoni (akciger iltihabi), akcigerlerde su (nefes
almay1 zorlastiran), burun kanamasi, burun akintisi, kanlanma

o Kabizlik, gaz, mide rahatsizligi, mide spazmi, kusma, agiz kurulugu, tiikiiriik bezlerinde
iltihaplanma, dis agrisi, istah kaybi

e Sarilik (goz ve deride sararma), pankreas iltihab1

e Urtiker, kasint1, deri iltihabi, dokiintii, deride kizariklik, 1s18a duyarli olma hali, ciltte
kuruluk, sicak basmasi, terleme, sa¢ dokiilmesi

e Kol, omuz, kal¢a, diz ve diger eklemlerde agri, eklemlerde siskinlik, katihk, kas
giicstizligii. Geceleri dahil sik sik idrara ¢ikma,  bdbrek iltihabi dahil bobrek
fonksiyonlarinda bozukluk, idrar yolu enfeksiyonu, idrarda seker, seksiiel istekte azalma,
iktidarsizlik

e Yiizde siskinlik, ates.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
e Yiizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda nefes almayr veya yutkunmayi
zorlastirabilecek sisme, kizariklik ve kasinti ile goriilen alerjik reaksiyon
e Hepatit, karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsan:z
doktorunuzu veya eczac:niz: bilgilendiriniz.

5. SARVASTAN FORT'un saklanmasi

SARVASTAN FORT'U c¢ocuklarin gdéremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklay:n:z.

25°C altindaki oda sicakhiginda saklaymiz. Ilact almaya hazir oluncaya kadar blister paketi

Bu belga gaTlesysm EAektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SARVASTAN FORT'u kullanmayin:z.

Eger iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SARVASTAN FORT'u
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiyiikdere Cad. No:193 Levent 34394, istanbul
Tel : (0212) 339 39 00

Faks: (0212) 339 11 99

Uretim yeri:

Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Biiyiikkaristiran 39780, Liileburgaz-Kirklareli
Tel: (0288) 427 10 00

Faks: (0288) 427 14 55

Bu kullanma talimat: 05.11.2013 tarihinde onaylanmuszr.
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