KULLANMA TALIMATI

SARILEN PLUS® 50/12.5 mg film tablet
Agizdan alinir.

e Etkin maddeler:

50 mg losartan potasyum ve 12.5 mg hidroklorotiyazid igerir.

e Yardimci maddeler:

Laktoz monohidrat, Snowflake Speciality starch Avicel PH 102, Kroskarmelloz sodyum,
magnezyum stearat.

Bu ilact kullanmaya baslamadan &énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin Gnemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimanni saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

 Bu ilacin kullammi sirasinda, dokfora veva hastaneve gittiginizde bu ilac
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

o Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. Ilag haklanda size dnerilen dozun disinda
yiiksek veya diigiik doz almaymz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SARILEN PLUS nedir ve ne icin kullanilir?

2. SARILEN PLUS kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SARILEN PLUS nasul kullambir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SARILEN PLUS’in saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. SARILEN PLUS nedir ve ne icin kullanihr?

SARILEN PLUS, anjiyotensin II reseptor blokorii olan losartan ve bir idrar soktiiriicii
(ditiretik) olan hidroklorotiyazid kombinasyonudur. Her bir film tablet, 50 mg losartan
potasyum ve 12.5 mg hidroklorotiyazid icerir.

SARILEN PLUS 28 adet film kapli tablet iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

Bir yiiziinde "LA4" baskis1 olan ve diger tarafi baskisiz oval, ¢entiksiz, sar1 renkte film kaplh
tabletlerdir.



SARILEN PLUS, asagidaki durumlarda kullanilmaktadir.

« SARILEN PLUS, tek basina losartan veya hidroklorotiyazid ile yeterince kan basinci
kontrol altina alinamayan hastalarda sebebi bilinmeyen yiiksek kan basincinin (esansiyel
hipertansiyon) diisiiriilmesinde kullanilir.

» SARILEN PLUS yiiksek kan basinci (hipertansiyon) ve kalbin sol odacig1 kalinlagmis (sol
ventrikiil hipertrofisi) olan hastalarda inme (felg) riskini azaltmak i¢in kullanilir, ancak bu
fayda siyah irka mensup hastalar icin gecerli degildir.

2. SARILEN PLUS’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SARILEN PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

* Losartan, hidroklorotiyazid veya ilacin bilesenindeki maddelerden herhangi birine karst
alerjikseniz (asir1 duyarliliginiz varsa),

* Siilfonamid tiirevi ilaglara karsi alerjikseniz (siilfonamid tiirevi ilaclarin neler oldugundan
emin degilseniz doktorunuza danisin),

* Hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz,

* Emziriyorsaniz,

* Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugunuz var ise,

* Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugunuz var ise veya bobrekleriniz idrar tiretemiyor ise,

» Kanmizdaki potasyum veya sodyum diizeyi cok diisiikse ya da tedavi ile diizelmeyen yiiksek
kalsiyum diizeyi var ise,

* Gut hastaliginiz var ise.

SARILEN PLUS’1 asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

Eger;

* Daha once yiiziiniizde, dudaklarimizda, bogazinizda ve dilinizde sisme oldu ise,

» Idrar soktiiriicii (diiiretik) kullantyor iseniz,

¢ Tuz kisitlayici bir diyet uyguluyor iseniz,

* Yakin zamanda asin derecede kusma veya ishaliniz olduysa,

* Kalp yetmezliginiz var ise,

* Her iki bobreginize giden damarlarda daralma (renal arter stenozu) veya tek bobreginiz var
ise veya yakin zamanda bobrek nakli olduysaniz,

 Atardamarlarinizda daralma (arteriyoskleroz), kalbin fonksiyonlarinin zayiflamasindan otiirii
gbgiis agris1 (anjina pektoris) var ise,

* Aort veya mitral kapakcik stenozu (kalbinizdeki kapakg¢iklarin daralmasi) veya hipertrofik
kardiyomiyopati (kalp kaslarinda kalinlagmaya yol acan bir hastalik) var ise,

* Diyabet (seker hastaligi) var ise,

* Gut hastaliginiz var ise,

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

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

* Ameliyat 6ncesi veya anestezi almaya ihtiyaciniz varsa (dis doktorun da dahi) veya
paratiroid fonksiyonlarinizi kontrol ettirmek i¢in test yaptiracaksaniz liitfen doktorunuza
veya ilgili saglik gorevlisine losartan potasyum ve hidroklorotiyazid tabletleri aldiginizi
bildiriniz.

* Primer hiperaldosteronizm denilen bir hastalifiniz (adrenal bezdeki aldosteron hormonu



salgisinin artmast ile iligkili bir hastalik olup sonugta bu bezlerde anormallik olugmasina
neden olur) var ise.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SARILEN PLUS'In yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SARILEN PLUS a¢ karnina veya besinlerle birlikte alinabilir.

Bu tabletleri alirken alkol kullanmamaniz tavsiye edilmektedir. Alkol ve SARILEN PLUS
tabletleri birlikte birbirlerinin etkisini artirabilirler.

Asir1 miktarda alinan diyet tuzlart SARILEN PLUS tabletlerin etkisi ile karsit etki
gosterebilirler.

Hamilelik:

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

SARILEN PLUS'" hamileliginizin ilk 12 haftasinda kullanmamaniz tavsiye edilir. Hamileligin
onlii¢iincii haftasindan sonraki donemde bu ilact kesinlikle kullanmayiniz. Dogmamis
bebeginize zarar verebilir. Bu nedenle gebe kalmayi1 planliyorsaniz uygun ise alternatif
tedaviye baslanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damsiniz.

Emziriyorsaniz, SARILEN PLUS kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanimi:

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

SARILEN PLUS" iceriginde bulunan baz1 yardimclr maddeler hakkinda énemli
bilgiler

Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu
sOylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

SARILEN PLUS igeriginde bulunan hidroklorotiyazid gibi idrar soktiiriicii maddeler diger
ilaglar etkileyebilir.

Eger:

* Lityum iceren ilaclar (doktorunuz diizenli takip etmelidir),

* Potasyum ilaveleri, potasyum iceren tuz preparatlar1 veya potasyum tutucu ilaglar, diger
diiiretikler, baz1 laksatifler, gut ilaglar1, kalp ritim bozukluklarinda kullanilan ilaglar veya kan
sekerini diistiren ilaglar (oral antidiyabet ilaglar1 ve insiilin) (kan seviyeleri takip edilmelidir),
 Kan basincini diisiiren diger ilaclar,

« Steroidler,

* Kanser tedavisinde kullanilan ilaclar,

* Agn kesiciler, fungal enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar, artrit ilaglari, yiiksek
kolesterolii diigiiren re¢ineler (kolestiramin),

* Kas gevseticiler, uyku ilaclari, morfin gibi opioid ilaclar, adrenalin gibi presor aminler veya
aym gruptan diger ilaclar (oral antidiyabet ilaclan veya insiilin) kullaniyorsaniz,

* Kontrast iyot ortami uygulamay1 planliyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.



Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SARILEN PLUS nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhi@ icin talimatlar:

* SARILEN PLUS’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Durumunuza ve
kullandiginiz diger ilaclara gore SARILEN PLUS'in uygun dozuna doktorunuz karar
verecektir.

« Kan basincinizin diizgiin sekilde kalmasim saglamak icin SARILEN PLUS’1, doktorunuzun
recetede yazdigi siire boyunca almaya devam etmeniz 6nemlidir.

* SARILEN PLUS icin normal giinliik doz bir tablettir. Bu doz giinde 2 tablet SARILEN
PLUS'a ¢ikarilabilir. Maksimum giinliik doz giinde 2 tablet SARILEN PLUS'dur.

Uygulama yolu ve metodu:

» SARILEN PLUS yalmizca agiz yoluyla kullanilr.

* A¢ karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.

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

» Kolaylik agisindan ve rahatca hatirlamamz icin, SARILEN PLUS’1 her giin ayni saatte
aliniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullamim:

SARILEN PLUS’ 1n ¢ocuklarda kullanimina dair deneyim bulunmamaktadir. Bu nedenle,
SARILEN PLUS cocuklara 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

SARILEN PLUS genellikle, ileri yastaki hastalar ve daha geng yetiskin hastalarin cogunda
esit sekilde iyi etki eder ve tolere edilir. Yasli hastalarin cogu geng hastalarla ayn1 dozu
kullanmaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Hafif - orta siddetteki bobrek yetmezligi olan hastalarda (kreatinin klerensi 30-50 ml/dakika)
dozaj ayarlamasina ihtiyac yoktur. Ciddi bobrek fonksiyon bozuklugu (kreatinin klerensi <30
ml/dak) olan hastalarda kullanilmamalidir.

SARILEN PLUS'n karaciger yetmezligi bulunan hastalarda kullanilmamasi tavsiye edilir.

Eger SARILEN PLUS n etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ya da eczacimiz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SARILEN PLUS kullandiysamz:

SARILEN PLUS dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Asirt doz, kan basincinda diisiise, carpintiya, diisiik nabza, kan yapisinda degisiklige ve
dehidratasyona neden olabilir.

SARILEN PLUS" kullanmay1 unutursamz:

[lacimz1 tavsiye edilen sekilde almaya ¢alisiniz.

[lac1 bir doz almay1 unuttugunuzda, bu dozu almayiniz ve daha sonra normal kullanima
devam ediniz.



Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
SARILEN PLUS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan, kendi kendinize tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi SARILEN PLUS’1n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmustir:

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

Yaygmn : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygwn olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Kan ve lenf sistemi bozukluklar:

Yaygin: Potasyum seviyesinin artmasi (anormal kalp ritmine neden olabilir), hemoglobin
degerinde diisme.

Yaygin olmayan: Anemi, deride kirmizi, kahverengimsi benekler (bazen 6zellikle ayaklar,
bacaklar, kollar ve kalgada, eklem agrisi ile birlikte, ellerde ve ayaklarda sisme ve karin
agris1), morarma, akyuvarlarda azalma, pthtilagsma problemi ve morariklik, kan damarlarinda
iltihaplanma ve eslik eden deride kizariklik ve morarma.

Bagisiklik sistemi bozukluklari
Seyrek:Yiizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda nefes almay1 veya yutkunmay1
zorlagtirabilecek sigsme, kizariklik ve kasint1 ile goriilen alerjik reaksiyon.

Metabolizma ve beslenme bozukluklar:
Yaygmn olmayan: Urik asit seviyesinin artmasi veya Frank gut hastaligi, kandaki seker
seviyesinde artma, kan elektrolit seviyelerinde anormallik.

Psikiyatrik bozukluklar

Yaygn olmayan: Kaygili olma, sinirlilik, panik bozuklugu (tekrarli olarak meydana gelen
panik ataklar), karisiklik, depresyon, anormal rityalar, uyku bozukluklari, uykulu olma hali,
hafizada zayiflama.

Sinir sistemi bozukluklari

Yaygin: Uykusuzluk, bas agrisi, bas donmesi.

Yaygin olmayan: igne ya da diken batiyormus hissi, kol ve bacaklarda agr1, titreme, migren,
bayilma.

G0z bozukluklar:
Yaygin olmayan: Bulanik gérme, gbzlerde yanma ve batma hissi, konjunktivit, gorme
keskinliginde kotiilesme, etraftaki seyleri sar1 gérme.

Kulak ve i¢ kulak bozukluklari
Yaygin olmayan: Kulaklarda ¢inlama, vizilti, homurdama ve klik sesleri.



Kardiyak bozukluklari

Yaygin olmayan: Tansiyon diismesi ve eslik eden sekilde durus degisiklikleri (ayaga
kalktiginda sallaniyor gibi ve zayif hissetme), anjin (gogiis agris1), anormal kalp atimu,
serebrovaskiiler kaza (kiigiik kalp krizi), kalp krizi, carpinti.

Solunum, gogiis bozukluklar1 ve mediastinal hastahiklar

Yaygin: Ust solunum yolu enfeksiyonu, burunda kanlanma, siniizit, siniis bozukluklart,
Oksiiriik.

Yaygwn olmayan: Bogaz agrisi, nefessiz kalma, bronsit, pnomoni (akciger iltihab),
akcigerlerde su (nefes almay1 zorlastiran), burun kanamasi, burun akintisi, kanlanma.

Gastrointestinal bozukluklar

Yaygin : Ishal, karin agrisi, bulanti, hazimsizlik.

Yaygin olmayan: Kabizlik, soluk kesilmesi, mide bozuklugu, mide spazmi, kusma, agiz
kurulugu, tiikiiriik bezlerinde iltihaplanma, dis agrisi, istah kaybu.

Hepato-bilier hastaliklar
Yaygin olmayan: Sarilik (g6z ve deride sararma), pankreas iltihabi.
Seyrek: Hepatit, karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler.

Deri ve deri alt1 doku bozukluklari
Yaygin olmayan: Urtiker, kasinti, deri iltihabi, dokiintii, deride kizariklik, 1s18a duyarli olma
hali, ciltte kuruluk, kabariklik, terleme, sa¢c dokiilmesi.

Kas- iskelet sistemi, bag doku ve kemik bozukluklar:

Yaygmn: Kaslarda agn veya kramp, bacaklarda agri, sirt agrisi.

Yaygn olmayan: Kol, omuz, kalca, diz ve diger eklemlerde agri, eklemlerde siskinlik, katilik,
kas zayifligi.

Bobrek ve idrar yolu bozukluklar:

Yaygin olmayan: Geceleri dahil sik sik idrara ¢ikma, bobrek iltihab1 dahil bobrek
fonksiyonlarinda bozukluk, idrar yolu enfeksiyonu, idrarda seker, seksiiel istekte azalma,
iktidarsizlik.

Genel bozukluklar ve uygulama yeri kosullari
Yaygin: Yorgunluk ve zayiflik hissi, gdgiis agrisi.
Yaygin olmayan: Yiizde siskinlik, ates.

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

5. SARILEN PLUS’n saklanmasi

SARILEN PLUS’1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru bir yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SARILEN PLUS"t kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SARILEN PLUS"

kullanmayiniz.



Ruhsat Sahibi : ALI RAIF ILAC SAN. A.S.
Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi

Haseyad II. Kisim No:228

34306 Ikitelli/istanbul

Tel: 0212 549 25 42 (pbx)

Uretim Yeri : ALI RAIF ILAC SAN. A.S.
Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi

Haseyad II. Kisim No:228

34306 Ikitelli/Istanbul

Tel: 0212 549 25 42 (pbx)

Bu kullanma talimati ../../.....tarihinde onaylannustir.



