KULLANMA TALIMATI

FELOW PLUS 100 mg/25 mg film tablet
Agizdan ahnir.

o Etkin maddeler:
100 mg losartan potasyum ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir.

o Yardimct maddeler:

Mikrokristalin seliiloz (E 460), laktoz monohidrat (Aglomera Laktoz -Tablettose 80),
prejelatinize nigasta, magnezyum stearat (E 572), titanyum dioksit (E 171), kinolin sansi
aliminyum lak (E 104), kroskarmelloz sodyum, FD & C san #6 / giin batimi sarist FCF
aliiminyum lak (E110), san demiroksit (E172), talk [E553(b)], polietilen glikol, polivinil alkol

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in énemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatini saklaytmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kigisel olarak size regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

 Bu ilacin kullarumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilac: kullandigimizi
doktorunuza soyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyuruz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda :

FELOW PLUS nedir ve ne icin kullantlir?

FELOW PLUS"t kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
FELOW PLUS nasi kullanihir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

FELOW PLUS tn saklanmas:

S M A W N~

Bashklar yer almaktadir.

1. FELOW PLUS nedir ve ne i¢in kullamlir?

FELOW PLUS, Anjiyotensin II reseptor blokérii olan losartan ve bir idrar soktiiriicti
(ditiretik) olan hidroklorotiyazid kombinasyonudur. Her bir film tablet, 100 mg losartan
potasyum ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir.
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FELOW PLUS 28 adet film tablet iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.
San renkli, yuvarlak, bikonveks film kaph tabletlerdir.

FELOW PLUS, agagidaki durumlarda kullanilmaktadir.

* FELOW PLUS, tek bagina losartan veya hidroklorotiyazid ile yeterince kan basinci kontrol
altina alinamayan hastalarda sebebi bilinmeyen yiksek kan basincimin (esansiyel
hipertansiyon) diigiiriilmesinde kullanilir.

 FELOW PLUS yiiksek kan basinct ¢hipertansiyon) ve kalbin sol odacigi kalinlasmis (sol
ventrikiil hipertrofisi) olan hastalarda inme (felg) riskini azaltmak i¢in kullamlir, ancak bu
fayda siyah irka mensup hastalar i¢in gegerli degildir.

2. FELOW PLUS’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

FELOW PLUS"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Losartan, hidroklorotiyazid veya ilacin bilegenindeki maddelerden herhangi birine karsi
alerjikseniz (asir1 duyarhilifimz varsa),

» Siilfonamid tiirevi ilaglara (6rn. diger tiyazidler, ko-trimoksazol gibi baz: antibakteriyel
ilaglar) karsi alerjikseniz (stilfonamid tiirevi ilaglarin neler oldugundan emin degilseniz
doktorunuza damsin),

* Gebeliginizin 3. aymn1 doldurduysamz (Erken gebelik déneminde de FELOW PLUS
kullanimindan kaginmak daha iyidir-bkz. Gebelik),

« Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugunuz var ise,

» Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugunuz var ise veya bbrekleriniz idrar tiretemiyor ise,

« Kammizdak: potasyum veya sodyum diizeyi ¢ok diigiikse ya da tedavi ile diizelmeyen yiiksek
kalsiyum diizeyt var ise,

* Gut hastahifiniz var ise.

FELOW PLUS"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,;

» Daha 6nce yiiziinlizde, dudaklarinizda, bogazimzda ve dilinizde sisme oldu ise,

» Idrar soktiiriicii (ditiretik) kullaniyor iseniz,

» Tuz kasitlayic bir diyet uyguluyor iseniz,

* Su anda agin derecede kusma veya ishaliniz varsa veya yakin zamanda olduysa,

» Kalp yetmezliginiz var ise,

* Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (bkz. bolim 2 “FELOW PLUS’1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ’*)
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» Her iki bébreginize giden damarlarda daralma (renal arter stenozu) veya tek bébreginiz var
ise veya yakin zamanda bibrek nakli olduysaniz,

» Atardamarlarintzda daralma (ateroskleroz}, kalbin fonksiyonlarinin zayiflamasindan otiirii
g0glis agnsi (anjina pektoris) var ise,

« Aort veya mitral kapak stenozu (kalbinizdeki kapakg¢iklarin daralmasi) veya hipertrofik
kardiyomiyopati (kalp kaslarinda kalinlasmaya yol agan bir hastalik) var ise,

* Diyabet (seker hastaligi) var ise,

+ Gut hastaligimz var ise,

» Alerjik bir durumunuz veya astimimz varsa veya eklemlerinizde agri, derinizde dékiintii ve
ates yapan sistemik lupus eritamatozus denilen bir hastalijimz var ise,

» Sizde yliksek kalsiyum veya diislik potasyum seviyesi mevcutsa veya diigiik potasyum diyeti
uyguluyor iseniz,

* Ameliyat onces:nde veya anestezi almaniz gerektiginde (dis doktorunda dahi) veya
paratiroid fonksiyonlaninizi kontrol ettirmek igin test yaptiracaksamz liitfen doktorunuza veya
ilgili saglik gérevlisine losartan potasyum ve hidroklorotiyazid tabletleri aldiginiz: bildiriniz.

* Primer hiperaldosteronizm denilen bir hastaliginiz (adrenal bezde bir anormallik sonucunda,
bu bezde aldosteron hormonu salgisimin artmasi ile iligkili bir sendromdur) var ise.

Bu uyartlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginmz.

FELOW PLUS’n yiyecek ve i¢ecek ile kullamlmasi
FELOW PLUS ag karnina veya besinlerle birlikte alinabilir.

Bu tabletleri alirken alkol kullanmamaniz tavsiye edilmektedir. Alkol ve FELOW PLUS
tabletleni birlikte birkirlerinin etkisini artirabilirler.

Diyetle alinan asin miktarda tuz FELOW PLUS tabletlerin etkisi ile karsit etki gosterebilirler.

Hamilelik:
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Hamile iseniz (veya hamile kalmig olma olasihginiz varsa) doktorunuza sdylemelisiniz.
FELOW PLUS erken hamilelik déneminde tavsiye edilmez. Hamileliginizin ilk {i¢ aymm
doldurduysamz bu ilac1 almamaniz gerekir ¢iinkil bu evrede kullanildiginda bebeginize ciddi
zararlar verebilir.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme:
Hlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz,

Emziriyorsamiz veya emzirmeye baglayacaksamz doktorunuza soyleyiniz. FELOW PLUS
emziren kadinlara tavsiye edilmez ve mutlaka emzirmek istiyorsaniz doktorunuz sizin igin
bagka bir tedavi segebilir (Gzellikle de bebeginiz yeni dogmug veya prematiire dogmus ise).

Arag ve makine kullanimi:

Bu ilag ile tedaviye yeni bagladiginizda, ilacin sizde nasil bir etki gosterdigini anlayana kadar,
Ozel dikkat gerektiren ijler yapmamalisimiz (6rn. otomobil kullanmak veya tehlikeli
makinelerle ¢aligmak).

FELOW PLUS’1n igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
FELOW PLUS laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere kars:
tahammiilsiizliik oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu tibbi iirlin her film tablette 1 mmol’den (23 mg) daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum i¢ermez”.

FELOW PLUS; FD&C san #6 / giin batimi sanst FCF aluminyum lak (E110) igermektedir.
Bu nedenle alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanami

FELOW PLUS igeriginde bulunan hidroklorotiyazid gibi idrar soktiiriicii maddeler diger
ilaglarla etkilesebilir.

Doktorun yakin gdzetimi olmadan lityum igeren preparatlar FELOW PLUS ile birlikte
verilmemelidir.

Potasyum ilaveleri, potasyum igeren tuz preparatlari veya potasyum tutucu ilaglar, diger
diiiretikler, baz1 laksatifler, gut ilaglari, kalp ritim bozukluklarinda kullanilan ilaglar veya kan
sekerini digiiren ilaglar (oral antidiyabetik ilaglar ve insiilin) kullaniyorsamz 5zel tedbirlerin
(kan testleri gibi) alinmas1 uygun olabilir.

Asagidaki ilaglar altyorsamz.doktorunuza bildirmeniz énemlidir:
* Kan basincim diigtiren diger ilaglar,

» Steroidier (alerji, iltihap ve organ naklinde kullamlan ilaglar),

» Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar,
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» Agn kesiciler,

* Fungal (mantar) enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilag¢lar,

* Artrit ilaglar1 (eklem iltihabr),

* Yiiksek kolesterol igin kullanilan regineler (kolestiramin),

+» Kas gevseticiler,

* Uyku ilaglan,

» Morfin gibi opioid ilaglar (agn kesiciler),

» Adrenalin gibi ilaglar,

* Oral diyabet ilaglar (seker hastaliginin tedavisinde agizdan kullanilan ilaglar) veya insiilin,
* Glisirizin {(meyan kokii i¢erisinde bulunan)

FELOW PLUS kullanirken size iyotlu kontrast maddesinin uygulanacagi radyografik bir
islem yamlacaksa liitfer doktorunuzu bilgilendiriniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullamyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimiz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FELOW PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhi@ igin talimatlar:

» FELOW PLUS’1 daima doktorunuzun tavsiye ettidi sekilde kullamimiz. Durumunuza ve
kullandigimz diger ilaglara gére FELOW PLUS ‘in uygun dozuna doktorunuz karar
verecektir. :

* Kan basinc: kontroliiniiziin diizglin gekilde devam etmesi igin FELOW PLUS’1,
doktorunuzun regetede yazdif siire boyunca almaya devam etmeniz énemlidir.

« FELOW PLUS 100 mg/25 igin normal giinliik doz bir tablettir. Maksimum giinliikk doz
giinde 1 tablet FELOV/ PLUS 100 mg/25 mg'dir.

Uygulama yolu ve metodu:

* FELOW PLUS yalmzca agiz yoluyla kullalir,

* A¢ karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.

» Tabletleri ¢ignemeden yeterli miktarda sivi ile alimz (8., bir bardak su ile).

* Kolaylik ag¢isindan ve rahatga hatirlamamz i¢in, FELOW PLUS’1 her giin aym saatte alimz.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullannn:
FELOW PLUS’in g¢ocuklarda kullammina dair deneyim bulunmamaktadir. Bu nedenle,
FELOW PLUS ¢ocuklara énerilmemektedir.

5/8




Yashlarda kullanim:

FELOW PLUS genellikle, ileri yastaki hastalar ve daha geng yetiskin hastalann ¢ogunda esit
sekilde iyi etki eder ve tolere edilir. Yash hastalanin ¢ogu geng hastalarla aym1 dozu
kullanmaktadur.

Ozel kullanim durumlar::

Eger FELOW PLUS in etkisinin ¢ok gii¢chi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ya da eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FELOW PLUS kullandiysaniz:

FELOW PLUSdan kullanmiamz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konugunuz.

Asin doz, kan basincinda disiise, ¢arpintiya, diisiik nabza, kan bilesiminde degisiklige ve
dehidratasyona neden olabilir.

FELOW PLUS"1 kullanmay! unutursaniz:

[laciniz1 tavsiye edilen sekilde almaya ¢ahisimz.

[lac1 bir doz almayt unuttugunuzda, bu dozu almayimz ve daha sonra normal kullamma
devam ediniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FELOW PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza damsmadan, ker.di kendinize tedavinizi sonlandirmayiniz.

4, Olast yan etkiler nelerdir? -
Tim ilaglar gibi FELOW PLUS"1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
ctkiler olabilir,

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmgtir;

Cok yaygin : 10 hastamin 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 gériilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir.

e Potasyum seviyesinin artmasi {anormal kalp ritmine neden olabilir), hemoglobin
degerinde diisme

o Uykusuzluk, bas agris1, bag dénmesi

¢ Ust solunum yolu enfeksiyonu, burun tikamklig1, siniizit, siniis bozukluklari, Sksiiriik.

e Ishal, karin agnsi, bulanti, hazimsizlik.

o Kaslarda agr1 veya kramp, bacaklarda agri, sirt agris:

e Yorgunluk ve gili¢slizliik, goglis agrisi

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastamin birinden fazla gériilebilir.

¢ Anemi, deride kirmiz, ka.l’:lvei'engimsi benekler (bazen Ozellikle ayaklar, bacaklar,
kollar ve kalgada, eklem agrisi ile birlikte, ellerde ve ayaklarda sisme ve karin agrisi),
morluklar, akyuvarlarda azalma, pihtilasma problemi ile birlikte morluklar, kan
damarlaninda iltihaplanma ve eslik eden deride kizarnikliklan ve morluklar

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

¢ Kaygili olma, sinirlilik, panik bozuklugu (tekrarli olarak meydana gelen panik
ataklar1), biling kanisikhgi (konfiizyon), depresyon, anormal riiyalar, uyku
bozukluklar, uykulu olma hali, hafizada zayiflama

e Igne ya da diken batiyormus hissi, kol ve bacaklarda agr, titreme, migren, bayilma

* Bulanik gbrme, gozlerde yanma ve batma hissi, konjunktivit, gérme fonksiyonunda
kotiilesme, etraftaki seyleri sar1 gérme

* Kulaklarda ¢inlama, vizilti, homurdama ve klik sesleri

e Tansiyon digmesi ve eslik eden gsekilde durus degisiklikleri (ayaga kalktiginda
sallantyor gibi ve gligsiiz hissetme), anjina (gbgils agnsi), anormal kalp atimi,
serebrovaskiiler travma (gegici iskemik atak veya ‘‘mini-inme’”), kalp krizi, ¢arpinti

* Bogaz agnsi, nefessiz kalma, bronsit, pndmoni (akciger iltihabi), akcigerlerde su
(nefes almayr zorlagtiran), burun kanamasi, burun akintisi, kanlanma

o Kabizlik, gaz, mide rahatsizligi, mide spazm, kusma, agiz kurulugu, tiikiiriik
bezlerinde iltihaplanma, dis agns, istah kaybi

e Sarlik (gdz ve deride sararma), pankreas iltihabi

e Urtiker, kasint,, deri iltihabi, dkiintii, deride kizariklik, 1513a duyarli olma hali, ciltte
kuruluk, sicak basmasi, terleme, sa¢ dékillmesi

¢ Kol, omuz, kalga, diz ve diger eklemlerde agn, eklemlerde siskinlik, katihik, kas
gligsiizliigli, geceleri dahil sik sik idrara ¢ikma, bobrek iltihabr dahil bobrek

7/8




fonksiyonlarinda bozukluk, idrar yolu enfeksiyonu, idrarda seker, seksiiel istekte
azalma, iktidarsizlik.
¢ Yiizde gigkinlik, ates

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gériilebilir.

¢ Yiizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda nefes almayi veya yutkunmayi
zorlastirabilecek sisme, kizariklik ve kaginti ile goriilen alerjik reaksiyon
¢ Hepatit, karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. FELOW PLUS’1n saklanmas
FELOW PLUS'1 gocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinmz.

25°C’nin altindaki oda sicaklifinda, kuru bir yerde ve 1giktan koruyarak saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FELOW PLUS 't kullanmayiniz.

Eger tirlinde ve/veya ambalajinda. bozukluklar fark ederseniz FELOW PLUS"1 kullanmayimiz.

Ruhsat Sahibi: MUNIR SAHIN Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Yunus Mah. Sanayi Cad. No: 22 Kartal / [STANBUL

£

Uretim Yeri:  Biofarma ilag San. ve Tic A.S.
Akpinar Mah. Osmangazi Cad. No:156
Sancaktepe/ISTANBUL

Bu kullanma talimati ...... ... ... ... tarihinde onaylanmistir,
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