KULLANMA TALIMATI

LOSANEW PLUS 100 mg/25 mg film kaph tablet
Agizdan alhinir.

o Etkin maddeler:

100 mg losartan potasyum ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir.

o Yardimci maddeler:

Mikrokristalin seliiloz (Avicel pH 105), laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz (Avicel pH

112), prejelatinize nigasta, magnezyum stearat, polivinil alkol, talk, titanyum dioksi

t (E171),

makrogol /PEG, lesitin (soya(E322)), sar1 demir oksit (E172iii), kinolin san alﬁminyﬁtm lak (E

104).

Bu ilaa kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI d

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsing

» Eger ilave sorularniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza damginiz.
s Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.
« Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza

kullandiginizi sdyleyiniz.

ikkatlice

bu ilact

« Bu talimatia yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun digindyg yiiksek

veya diigiik doz kullanmayz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. LOSANEW PLUS nedir ve ne icin kullantir?

2. LOSANEW PLUS’t kullanmadan idnce dikkat edilmesi gerekenler
3. LOSANEW PLUS nasil kullantir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. LOSANEW PLUS tn saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. LOSANEW PLUS nedir ve ne icin Kullanmilir?
LOSANEW PLUS, anjivotensin 1l reseptdr blokoérii olan losartan ve bir idrar §
(ditiretik) olan hidroklorotiyazid kombinasyonudur. Her bir film kaph tablet, 100 mg

potasyum ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir.

Sktiirlicti

1 losartan




LOSANEW PLUS 28 adet film kaph tablet i¢eren aliminyum-aliiminyum blister dmbalajda

sunulmaktadir.

Sart renkli, bir yiizii 100+, diger yiizii j baskili, oval, bikonveks film kaphi tabletler

seklindedir.
LOSANEW PLUS, asagidaki durumlarda kullanilmaktadir.

2. LOSANEW PLUS’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LOSANEW PLUS" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

LOSANEW PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ:
Eger:

LOSANEW PLUS, tek basina losartan veya hidroklorotiyazid ile yeterince k:in basinci
kontrol altina alinamayan hastalarda sebebi bilinmeyen yiiksek kan basincinin (esansiyel
hipertansiyon) diigiiriiimesinde kullanilir. |
LOSANEW PLUS yiiksek kan basinci (hipertansiyon) ve kalbin sol odacign kalinlagmig
(sol ventrikiil hipertrofisi) olan hastalarda inme (fel¢) riskini azaltmak igin E;ullamhr,

ancak bu fayda siyah irka mensup hastalar i¢in gegerli degildir.

Losartan, hidroklorotiyazid veya ilacin bilesenindeki maddelerden herhangi bijine karsi
alerjikseniz (asinn duyarliigimz varsa),
Siilfonamid tiirevi ilaglara (6m. diger tiyazidler, ko-trimoksazol gibi bazi antiErakteriyel
ilaglar) kars: alerjikseniz (siilfonamid tiirevi ilaglarin neler oldugundan emin degilseniz
doktorunuza danigin),
Gebeliginizin 3. ayini doldurduysamz (erken gebelik déneminde de LOSANE;W PLUS
kullammindan kag¢inmak daha iyidir- Bkz. Gebelik), |
Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugunuz var ise,

Siddetli bébrek fonksiyon bozuklugunuz var ise veya bobrekleriniz idrar ﬁretemiyor 1se,

Kamnizdaki potasyum veya sodyum diizeyi ¢ok dugiikse ya da tedavi ile dlizelmeyen
yliksek kalsiyum diizeyi var ise, |

Gut hastalifimiz var ise.

Daha once yiiziiniizde, dudaklarimzda, bogazimizda ve dilinizde sigme oldu ise, |
Idrar soktiiriict (ditiretik) kullaniyor iseniz,

Tuz kisitlayict bir diyet uyguluyor iseniz,

Su anda asin derecede kusma veya ishaliniz varsa veya yakim zamanda olduysa,

Kalp yetmezliginiz var ise,




e Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (Bkz. Boliim 2. “LOSANEW PLUS’1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ™)
e Her iki bobreginize giden damarlarda daralma (renal arter stenozu) veya tek b;ibreginiz
var ise veya yakin zamanda bdbrek nakli olduysamz,
e Atardamarlarimizda daralma (ateroskleroz), kalbin fonksiyonlarinin zaylﬂamasmaan Otiird
26giis agris1 (anjina pektoris) var ise,
e Aort veya mitral kapak stenozu (kalbinizdeki kapaklarin daralmasi) veya hipertroﬁk
kardiyomiyopati (kalp kaslarinda kalinlasmaya yol agan bir hastalik) var ise,
o Diyabet (seker hastalif1) var ise,
¢  (ut hastaligimz var ise,
e  Alerjik bir durumunuz veya astiminiz varsa veya eklemlerinizde agn, derinizdé dokiintii
ve ates yapan sistemik lupus eritamatozus denilen bir hastalifimz var ise, |
e Sizde yiiksek kalsiyum veya diisiik potasyum seviyesi mevcutsa veya diigiik potasyum
diyeti uyguluyor iseniz,
e Ameliyat dncesinde veya anestezi almanmiz gerektiginde (dis doktorunda de;hi) veya
paratiroid fonksiyonlariniza kontrol ettirmek igin test yaptiracaksamz liitfen doﬁtownwa
veya ilgili saghik gorevlisine losartan potasyum ve hidroklorotiyazid tabletleri aldiginizi
bildiriniz. ‘
e Primer hiperaldosteronizm denilen bir hastalifimz (adrenal bezde bir apormallik
sonucunda, bu bezde aldosteron hormonu salgisimin artmas: ile iliskili bir sen;iromdur)
var ise. :
Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin ig¢in gegerliyée latfen
doktorunuza damginiz. ‘
LOSANEW PLUS’In yiyecek ve icecek ile kullaniimas:
LOSANEW PLUS a¢ karmina veya besinlerle birlikte alinabilir. |
Bu tabletleri alirken alkol kullanmamaniz tavsiye edilmektedir. Alkol ve LOSANEjW PLUS
tabletleri birlikte birbirlerinin etkisini artirabilirler.
Divetle alinan asmm miktarda tuz LOSANEW PLUS tabletlerin etkisi ile kaﬁ‘sxt etki
gosterebilirler.
Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Hamile iseniz (veya hamile kalmis olma olasilipimz varsa) doktorunuza sdylemelisiniz.
LOSANEW PLUS erken hamilelik déneminde tavsiye edilmez. Hamileliginizin ilk 3 aymm
doldurduysaniz bu ilac1 almamamz gerekir ¢iinkii bu evrede kullanildiginda bebeginize ciddi

zararlar verebilir.




Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya e¢zaciniza

damsiniz.
Emzirme

Hlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslayacaksamz doktorunuza syleyiniz. LOSANEW PLUS

emziren kadinlara tavsiye edilmez ve mutlaka emzirmek istiyorsamz doktorunuz sizin igin

bagka bir tedavi segebilir (6zellikle de bebeginiz yeni dogmug veya prematiire dogmu@ ise).

Arag ve makine kullanimi

Bu ilag ile tedaviye yeni basladiginizda, ilacin sizde nasil bir etki gdsterdigini anlayana kadar,

ozel dikkat gerektiren isler yapmamalistmiz (Orn. otomobil kullanmak veya

makinelerle ¢alismak).

tehlikeli

LOSANEW PLUS’mm igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli

bilgiler

Her bir tablet 50 mg laktoz (bir tiir seker) icerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan

bazi sckerlere karsi intoleransimz oldugu soylenmigse, bu tibbi {rinii almadan Once

doktorunuzla temasa geginiz.
LOSANEW PLUS lesitin (soya yag: ) ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjinizg
tibbi {irlinti kullanmayiniz. :

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

varsa bu

LOSANEW PLUS igeriginde bulunan hidroklorotiyazid gibi idrar soktiiriicii maddgler diger

ilaglarla etkilesebilir.

Doktorun yakin gbzetimi olmadan lityum igeren preparatlar LOSANEW PLUS ile birlikte

verilmemelidir.
Potasyum ilaveleri, potasyum igeren tuz preparatlar1 veya potasyum tutucu ilaq:l3

ditiretikler, baz1 laksatifler, gut ilaglar, kalp ritim bozukluklarinda kullanilan ila(;lar;

ar, diger

veya kan

sekerini diigiiren ilaglar (oral antidiyabetik ilaglar ve insiilin) kullaniyorsamz &zel tgdbirlerin

{(kan testleri gibi) alinmas1 uygun olabilir.

Agagidaki ilaglan aliyorsaniz doktorunuza bildirmeniz énemlidir:
o Kan basincim diistiren diger ilaglar,

e  Steroidler (alerji, iitihap ve organ naklinde kullanmlan ilaglar),
¢ Kanser tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Agn kesiciler,

s  Fungal (mantar) enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar,

o  Artrit ilaglan (eklem iltihabi),

e  Yiiksek kolesterol i¢in kullamlan regineler (kolestiramin),




e Kas gevseticiler,

e Uvyku ilaglar,

e Morfin gibi opioid ilaglar (agn kesiciler),

e Adrenalin gibi ilaglar,

e Oral diyabet ilaglan (seker hastahiginin tedavisinde agizdan kullanilan ila(;i
insiilin, |

e Glisirizin (meyan kokii i¢erisinde bulunan). :

LOSANEW PLUS kullanirken size iyotlu kontrast maddesinin uygulanacagi radyoé

islem yapilacaksa liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz. 3

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zarj

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. LOSANEW PLUS nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh$ igin talimatlar: :

o LOSANEW PLUS’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanmz. Duﬁ
ve kullandiginiz diger ilaglara gore LOSANEW PLUS'1n uygun dozuna doktorujl
verecektir. 3

e Kan basinci kontroliiniiziin diizgiin sekilde devam etmesi i¢in LOSANEW
doktorunuzun regetede yazdig: siire boyunca almaya devam etmeniz Snemlidir. -

e LOSANEW PLUS 50 mg/12.5 mg i¢in normal giinlilkk doz bir tablettir. Bu doz&

ar) veya

prafik bir

nanlarda

umunuza

nuz karar

PLUS’1,

glinde 2

tablet LOSANEW PLUS 50 mg/12.5 mg’a veya giinde bir tablet LOSANEW ELUS 100

mg/25 mg’a (daha giiglii bir doz) ¢ikanlabilir. Maksimum giinliik doz gﬁndé
LOSANEW PLUS 50 mg/12.5 mg’dir. |
Uygulama yolu ve metodu:
¢ LOSANEW PLUS yalnizca ag1z yoluyla kullamlr.
e Ac karmna veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.

¢ Tabletleri ¢ignemeden yeterli miktarda siv1 ile alimiz (6mn., bir bardak su ile).

¢ Kolayhk agisindan ve rahat¢a hatirlamaniz igin, LOSANEW PLUS"1 her giin ai
alimz.
Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullamim:
LOSANEW PLUSn ¢ocuklarda kullamimina dair deneyim bulunmamaktadir. Bu
LOSANEW PLUS ¢ocukliara énerilmemektedir.

2 tablet

ynl saatte

nedenle,




Yaghlarda kullanim:

Losartan/hidroklorotiyazid genellikle, ileri yastaki hastalar ve daha geng yetigkin f

nastalarin

gogunda esit sekilde iyi etki eder ve tolere edilir. Yagh hastalarin gogu geng hastalarla aym

dozu kullanmaktadar.

Ozel kullanim durumlar |
Eger LOSANEW PLUS i etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izlenimini
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz. |
Kullanmaniz gerekenden daha fazla LOSANEW PLUS kullandiysaniz:
LOSANEW PLUS tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissamz bir doktor ve,
ile konusunuz.

Asin doz, kan basincinda diisiise, ¢arpintiya, diisiik nabza, kan bilesiminde deglg
dehidratasyona neden olabilir.

LOSANEW PLUS’1 kullanmay1 unutursaniz:
[laciniz1 tavsiye edilen sekilde almaya ¢alisimiz.
Ilac1 bir doz almay: unuttugunuzda, bu dozu almayimz ve daha sonra normal k
devam ediniz. |
Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

LOSANEW PLUS ile tedavi sonlandirildiginda olusahilecek etkiler

Doktorunuza danismadan, kendi kendinize tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi LOSANEW PLUS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan
yan etkiler olabilir. |
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

Cok yaygn: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla gﬁrﬁleE
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir. |
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az gériilebilir.

Yaygin

iz var ise

ya eczact

iklige ve

ullamma

klsilerde

lir,

¢ Potasyum seviyesinin artmas1 (anormal kalp ritmine neden olabilir), hemoglobin

degerinde diisme
o Uykusuzluk, bas agnsi, bas donmesi
o Ust solunum yolu enfeksiyonu, burun tikanikhigs, siniizit, siniis bozukluklarl;

e lshal, karin agnsi, bulant1, hazimsizlik

6

Oksiiriik




Yaygin olmayan

Seyrek

Kaslarda agn veya kramp, bacaklarda agn, sirt agrisi

Yorgunluk ve giigsiizliik, gégiis agrisi

Anemi, deride kirmizi, kahverengimsi benekler (bazen ozellikle ayaklar, %bacaklar,

kollar ve kalgada, eklem agrisi1 ile birlikte, ellerde ve ayaklarda sisme ve karin agrisi),

morluklar, akyuvarlarda azalma, pihtilasma problemi ile birlikte morluklar, kan

damarlarinda iltihaplanma ve eslik eden deri kizarikliklar ve morluklar

Urik asit seviyesinin artmasi veya belirgin gut hastaligi, kandaki seker seyiyesinde

artma, kan elektrolit seviyelerinde anormallik

Kaygili olma, sinirlilik, panik bozuklugu (tekrarli olarak meydana geltj:n panik

ataklar1), biling kansikhg (konfiizyon), depresyon, anormal rﬁyalétr

bozukluklan, uykulu olma hali, hafizada zayiflama

, uyku

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

Bulanik gérme, gozlerde yanma ve batma hissi, konjunktivit, gérme fonksg yonunda

kotiilesme, etraftaki seyleri sart gérme

Kulaklarda ¢inlama, vizilti, homurdama ve klik sesleri

Tansiyon diismesi ve eslik eden sekilde durus degisiklikleri (ayaga kalktifinda

sallaniyor gibi ve gligsiiz hissetme), anjina (g6glis agnsi), anormal k@,p atimu,

serebrovaskiiler travma (gegici iskemik atak veya "mini-inme"), kalp krizi, (;aj'pmtl

Bogaz agrisi, nefessiz kalma, bronsit, pndmoni (akciger iltihabi), akcigei‘lerde su

(nefes almayi zorlastiran), burun kanamasi, burun akintisi, kanlanma
Kabizlik, gaz, mide rahatsizlifl, mide spazmi, kusma, agiz kurulugu,:
bezlerinde iltihaplanma, dis agrisi, istah kaybi |

Sanlik (giz ve deride sararma), pankreas iltihabi

tikiiriik

Urtiker, kasint1, deri iltihabi, dokiintii, deride kizariklik, 1$18a duyarli olma hali, ciltte

kuruluk, sicak basmasi, terleme, sa¢ dékiilmesi

Kol, omuz, kal¢a, diz ve diger eklemlerde agri, eklemlerde siskinlik, kdnhk, kas

gligsiizliigii, geceleri dahil stk sik idrara ¢ikma, bobrek iltihabi dahij

bobrek

fonksiyonlannda bozukluk, idrar yolu enfeksiyonu, idrarda seker, sekstigl istekte

azalma, iktidarsizlik

Yiizde siskinlik, ates

Yiizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda nefes almayr veya yuikunmayl

zorlastirabilecek sisme, kizarnklik ve kasinti ile gériilen alerjik reaksiyon

Hepatit, karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler




Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan erki ile kar;z@a;zrsanzz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. LOSANEW PLUS’in Saklanmasi

LOSANEW PLUS't ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve aml

saklaymniz.

25°C'nin altindaki oda sicaklifinda saklayimz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOSANEW PLUS’t kullanmayniz.

Eger {iriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LOSANEW:

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Uretim Yeri:

Celtis Ilag San. ve Tic. A.S.

Yildiz Teknik Universitesi Davutpaga Kampiisii
Teknoloji Gelistirme Bolgesi D1 Blok Kat:3
Esenler / ISTANBUL

Telefon: 0 850 201 23 23

Faks: 0212 482 24 78

e-mail: info@celtisilac.com.ir

Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazan / SAKARYA

Bu kullanma talimati 17.12.2013 tarihinde onaylanmisiir,

balajinda

PLUS"




