KULLANMA TALIMATI

IMPROVE 20 mg film tablet
Agizdan ahnir,

¢ Etkin madde: 20 mg Olmesartan medoksomil

o  Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, povidon (K-30), mikrokristalin seliloz,
poloksamer 188, krospovidon. hidroksipropil seliiloz, kalsiyum stearat, talk ve opadry
I bevaz (titanyum dioksit).

Bu ilact kullanmaya baglamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 5nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyvabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacinza danigimz,

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz, llag hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda:

IMPROVE nedir ve ne icin kullantir?

IMPROVE’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
IMPROVE nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

IMPROVE un saklanmasi

AN~

Baghklan yer almaktadir,
L.IMPROVE nedir ve ne i¢in kullamhr?

IMPROVE kan damarlarini gevseterek kan basincinin diisiiriilmesine yardimetr olan,
olmesartan medoksomil igeren bir ilagtir ve 28 ve 84 film tablet halinde kullanima sunulmustur.
Olmesartan medoksomil anjiyotensin-[I reseptor antagonistleri isimli bir ilag¢ grubuna aittir.
IMPROVE sebebi bilinmeyen yiiksek kan basinc: (esansiyel hipertansiyon) tedavisi i¢in
doktorunuz tarafindan gerekli goriildiigii takdirde kullanlir,

Yiiksek kan basinet, kalp, bobrek, beyin ve g6z gibi organlarda kan damarlarma zarar verebilir.
Bu durum, bazen kalp krizi, kalp ya da bsbrek yetmezligi, inme veya korliik gibi sonuglar
dogurabilir. Genellikle yiiksek kan basmcimn belirtileri yoktur. Ortaya ¢ikabilecek zararlari
engellemek i¢in kan basincini kontrol etmek $nemlidir.

Yiiksek kan basinct, IMPROVE gibi ilaglarla kontrol altinda tutulabilir. Doktorunuz, kan
basincini diisiirmek i¢in hayat tarziniza dair bazi degisiklikler yapmanizi (kilo vermek, sigarayi
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birakmak, alman alkol miktarini ve yemeklerde kullanilan tuz oranini azaltmak) ve aynt

zamanda yiriiyli§ ve ylizme gibi rutin egzersizler yapmamzi énerecektir. Doktorunuzun bu
tavsiyelerine uymamz dnemlidir;

2.IMPROVE'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
IMPROVE'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e [IMPROVE’un etkin maddesine veya yardimc1 maddelerine karsi agir1 duyarlihiginiz
(alerjiniz) var ise,
Hamileyseniz,
Cilt ve gozlerde sararma (sarilik) ya da safra kesesinden safra ¢ikist olmasi ile ilgili
sorunlarmiz
(biliyer tikkanklik, 6rn: safra taslar) varsa

[MPROVE'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

» Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

e Karaciger hastaliginiz varsa,

* Kalp yetmezliginiz ya da kalp kapak¢ig1 veya kalp kast ile ilgili rahatsizhiginiz varsa,
¢ Siddetli kusuyorsaniz veya ishalseniz, yiiksek dozda idrar soktiiriicii (ditiretik) tedavisi
¢ goriliyorsaniz ya da diisiik tuz iceren diyet uyguluyorsaniz,

Kan tahlillerinizde yiiksek potasyum tespit ediliyorsa,

Bobrekiistii bezlerinizle ilgili probleminiz varsa.

Kan basincim azaltan her ilagla oldugu gibi, kalp veya beyine ait kan akimi bozukluklari olan
hastalarda, kan basincindaki asiri bir dusiis kalp krizi veya inmeye neden olabilir. Bu sebeple
doktorunuz kan basinciniz dikkatle dlgecektir.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza darismiz.

IMPROVE'un yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmas:

IMPROVE’ yiyeceklerle birlikte veya 6giinler arasinda alnabilir.

Hamilelik

Itact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damsiniz,

Eger hamileyseniz (veya olabilme ihtimaliniz varsa) doktorunuza séyleyiniz. Doktorunuz
biiyiik olasilikla hamile kalmadan nce veya hamile oldugunuzu anladigimiz anda IMPROVE "u
kullanmay: birakmanizi ve IMPROVE yerine baska bir ila¢ kullanmamzi dnerecektir.




Hamileligin erken dénemin IMPROVE kullamlmasi 6nerilmez ve hamileliginizin tiiincii
ayindan sonra kullanilirsa bebeginize ciddi zararlar verebileceginden hamileliginizin ikinci ve
tiglincii dénemindeyseniz bu ilaci kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damgimz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damginiz.

Emziriyorsamz veya emzirmeye baslayacaksaniz doktorunuza sdyleyiniz. IMPROVE
emziren annelere 6nerilmemektedir. Emzirecekseniz, 6zellikle bebeginiz yenidogan ya da
premature ise doktorunuz bagka bir tedavi se¢ebilir.

Ara¢ ve makine kullanim

Yitksek kan basinciizin  tedavisi sirasinda  kendinizi uykulu veya sersemlemis
hissedebilirsiniz.

Eger bdyle bir durum olursa, etkiler gecene kadar arag¢ ve makine kullanmayiniz ve
kullanimlari ile ilgili doktorunuzun tavsiyelerini alimiz.

Siyah irktan hastalarda kullanimy

Diger benzer ilaglar ile oldugu gibi IMPROVE un kan basinei diisiiriicii etkisi, siyah irktan
hastalarda daha disiik olabilir.

IMPROVE'un igeriginde bulunan baz) yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

IMPROVE, laktoz (bir seker tipi} i¢erir. Eger daha nceden doktorunuz tarafindan baz
sekerlere kars1 dayaniksizliginiz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirtinii almadan &nce
doktorunuzia temasa geg¢iniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Asagidaki ilaglan kullaniyorsamiz ya da son zamanlarda kullandiniz ise doktorunuza veya
eczaciniza séyleyiniz:

¢ Potasyum destek tedavisi, potasyum igeren bir tuz bileseni, idrar ssktiiriicii
(ditiretik) veya heparin (kan sulandiric1) ile tedavi gérilyorsamz, bu ilaglan
IMPROVE ile birlikte kullanmak kandaki potasyum seviyesini artirabilir,

e Lityum (duygu degisiklikleri ve bazi depresyon tiplerinin tedavisi igin bir ilag)
kullaniyorsaniz, IMPROVE ile birlikte kullanmak lityumun toksisitesini
artirabilir. Lityum almak zorundaysamz, doktorunuz kan lityum seviyelerinizi
kontrol edecektir,

¢ Non Steroidal Anti Inflamatuvar [laglarin (agn, sislik gibi iltihap bulgularini
gegirmek icin kullanilan ilaglar, steroid yapili olmayan antienflamatuvar ilaglar)
IMPROVE ile birlikte kullamm, bsbrek yetmezligi riskini artirabilir ve
IMPROVE un etkisi azalabilir,




* Kan basincini diistiren baska ilaglar, IMPROVE ’un etkisini artirabilir,
* Hazimsizlik ilaglan (antiasit), IMPROVE 'un etkisini biraz azaltabilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsamz veya son zamanlarda
kullandimz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. IMPROVE nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:
¢ IMPROVE’u daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz, Herhangi bir
durumdan emin degilseniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz,
» Tavsiye edilen baglangig dozu giinde bir tane IMPROVE 10 mg’dir. Eger bununla kan
basinciniz kontrol altina ahnmazsa, doktorunuz giinlik dozu IMPROVE 20 mg veya 40
mg’a yiikseltebilir ya da bagka ilaglar regeteleyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
* IMPROVE yiyeceklerle birlikte veya giinler arasinda yeterli miktarda (1 bardak) su ile
yutularak alimir, Tablet ¢ignenmemelidir
¢ Miimkiinse giinlitk ilag dozunuzu daima giiniin ayni saatinde, drnegin kahvaltida aliniz.

* Doktorunuz size aksini sdyleyene kadar IMPROVE u almaya devam etmeniz ¢ok
Onemlidir.

Degisik yas gruplarinda kullanim:

Cocuklarda kullanimi;
Cocuklarin ve 18 yagin altindaki ergenlerin IMPROVE kullanmas: tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanim:
65 yagin lizerindeyseniz ve doktorunuz giinlik dozunuzu 40 mg’a artirmaya karar verirse, kan

basincimizin ¢ok diismediginden emin olmak igin kan basinciniz doktorunuz tarafindan diizenli
olarak kontrol edilmelidir.

Ozel kullanim du rumlar:
Bobrek yetmezligi:

Hafif-orta bobrek yetmezligi olan hastalarda giinlik doz 20 mg’dan fazla olmamahdir. Siddetli
bobrek yetmezligi olan hastalarda IMPROVE kullamimi énerilmez.

Karaciger yetmezligi:
Hafif karaciger yetmezligi olan hastalarda doz ayarlamasina gerek yoktur. Orta karaciger

yetmezligi olan hastalarda giinlik doz 20 mg’dan fazla olmamalidir. Siddetli karaciger
vetmezligi olan hastalarda IMPROVE kullanimi &nerilmez.

Eger INPROVE'un etkisinin ¢ok giictii ya da ¢ok zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden fazla IMPROVE kullandiysamz:
IMPROVE'dan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

IMPROVE'u kullanmay: unutursanz:
Giinlik almaniz gereken dozunuzu almay1 unuttuysaniz, ertesi giin normal ilag dozunu aliniz.
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayimz.

IMPROVE ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sdylemedikge IMPROVE u almaya devam etmeniz 6nemlidir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, her hastada olmasa da IMPROVE un yan etkileri gériilebilir. Bu yan etkiler
olusursa genellikle hafif siddetlidir ve tedavinin kesilmesini gerektirmez.

Her hastada goriilmese de, asagidaki iki yan etki ciddi olabilir:

Seyrek olarak (1000 kisiden en fazla birinde) gériilen ve tiim viicudu ctkileyebilen alerjik
reaksiyonlar asagidaki gibidir:

IMPROVE tedavisi sirasinda; kagint1 ve dékiintii ile birlikte yiizde, agizda ve/veya girtlakta
sisme olusabilir. Bu durumda, IMPROVE’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz

Seyrek olarak (yash hastalarda biraz daha fazla olmak iizere), hassas kisilerde veya alerjik
reaksiyonun bir sonucu olarak OLMETEC kan basincinin fazla dilgmesine sebep olabilir. Bu
da siddetli sersemlik hissine veya bayilmaya neden olabilir. Bu durum olusursa,
IMPROVE’u kullanmayr durdurunuz, DERHAL doktorunuza bildiriniz ve diiz
uzaniniz.

Bunlar IMPROVE un diger bilinen yan etkileridir:

Yaygin (10 kisiden en fazla birinde):

Sersemlik hissi, , bag agrisi, bulanti, hazimsizlik, ishal, karin agrisi, ishal ve kusma ile birlikte
goriilen mide ve barsak enfeksiyonu, yorgunluk, bogaz agnsi, burun akmasi veya dolmass,
brong iltihabn, grip benzeri belirtiler, 5ksiiriik, agri, gogiste, sirtta, kemiklerde veya eklemlerde
agri, idrar yollarinda enfeksiyon, ayak bileklerinde, ayaklarda, bacaklarda, ellerde veya
kollardasisme, idrarda kan.

Kan testi sonuglarinda da bazi degisiklikler goriilmiistiir;

Kanda trigliserid miktarinin yitkselmesi (hipertrigliseridemi), kanda trik asit miktarinin
yiikselmesi (hiperiirisemi), kanda tire artigi, karaciger ve kas fonksiyon testlerinde artis

Yaygin olmayan (100 kisiden en fazla birinde):




Tum viicudu etkileyebilen hizh alerjik reaksiyonlar, nefes alma sorunlarinm yanisira kan
basmcinda hizli bir diigiis olmas: ve buna bagli olarak bayilma (anatlaktik reaksiyonlar), denge
bozuklugundan kaynaklanan bag dénmesi (vertigo), kusma, gligsiizliik, kotii hissetme, kas
agrisi, deride dokiintd, allerjik deri dokiintiisii, kasinti, eksantem (deride kabariklik ve
erupsiyon), ciltte kabarikliklar (sivilceler), gogtiste agn ve huzursuzluk hissi (anjina).

Kan testlerinde trombosit (kan pulcugu) olarak bilinen bir ¢esit kan hilcresinin sayisinda azalma
(trombositopeni).

Seyrek (1000 kisiden en fazla birinde):

Enerji azhg, kas kramplari, bdbrek fonksiyonunda bozulma, bisbrek yetmezligi, kan testi
sonuglarinda potasyum diizeyinin normalin iistiine yiikselmesi (hiperkalemi) ve bbrek
fonksiyonuyla ilgili bilesenlerin seviyelerinde artis gisteren bazi degisiklikler goriilebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. IMPROVE'un saklanmasi

IMPROVE'u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda sakiayrmz.
25°C'nin alunda oda sicakliginda saklayinz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra IMPROVE'u kullanmayiniz,
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz IMPROVE'u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Abdi [brahim [lag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sartver / ISTANBUL

Uretim yeri:

Abdi [brahim Hag San. ve Tic. A.S.
Sanayi Mah. Tung Cad. No: 3
Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimat; --/--/-- tarihinde onaylanmistur.




