KULLANMA TALIMATI

HiPERSAR® PLUS 40 mg/25 mg film kaph tablet
Agizdan ahmnir.

e  Etkin maddeler: 40 mg olmesartan medoksomil ve 25 mg hidroklorotiyazid

o Yardimci maddeler: Mikrokristalin seliloz, laktoz monohidrat (sigr kaynakh), diisiik
ikameli hidroksipropilseliloz, hidroksipropilseliloz, magnezyum stearat, titanyum dioksit
(E171), talk, hidroksipropilmetilseliloz, demir oksit sar1 (E172), demir oksit kirmizi
(E172)

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisimniz.

o Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. HI:PERSAR PLUS nedir ve ne i¢cin kullanilir?
2. HIPERSAR PLUS kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. HIPERSAR PLUS nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. HIPERSAR PLUS1n saklanmas

Bashklan yer almaktadir.
1. HIPERSAR PLUS nedir ve ne i¢in kullanilir?

HIPERSAR PLUS 40 mg/25 mg Fim Kaph Tablet; bir yiiziinde C25 yazh, pembemsi, 15x7
mm oval film kaph tablettir. HIPERSAR PLUS 28 ve 84 film kaph tablet halinde kullanima
sunulmustur.

HIPERSAR PLUS vyiiksek kan basmcmm tedavisinde kullanilan (hipertansiyon) bir ilactr ve
olmesartan medoksomil ve hidroklorotiyazid olmak {iizere iki etkin madde icermektedir:

e Olmesartan medoksomil, anjiyotensin-II reseptdr antagonistleri isimli bir ila¢ grubuna
aittir. Bu ila¢ kan damarlarin1 gevseterek kan basmcini diistiriir.

e Hidroklorotiyazid tiyazid diiiretikleri (idrar soktiirlicii) olarak adlandmrilan bir ila¢ grubuna
aittir. BObreginizin  daha fazla idrar {retmesini saglayarak viicudunuzun fazla svidan
kurtulmasina yardimei olup kan basmemi diistiriir.

HIPERSAR PLUS size yalnizca, tek basma olmesartan medoksomil ile kan basmcmiz yeteri
kadar kontrol edilemediginde verilecektir. Bu iki farkh etkin maddenin birlikte verilmesi kan
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basmcmi, bu etkin maddelerin her birinin tek basma disiirdiigiinden daha fazla diisirmeye
yardimc1 olur.

Yiksek kan basmcmizi tedavi etmek ilizere halihazrda ila¢ alyor olabilirsiniz fakat
doktorunuz bu degeri biraz daha diisirmek icin sizden HIPERSAR PLUS almamzi isteyebilir.

Yikksek kan basmci HIPERSAR PLUS gbi ilaglarla kontrol altma ahnabilir. Aym zamanda
doktorunuz kan basmcmizi diislirmeye yardimer olmak iizere yasam tarzmizda baz
degisiklikler yapmanzi tavsiye etmis olabilir (6rnegin zayflama, sigarayr bwrakma, aldigmz
alkol miktarmi azaltma ve yemeklerinizdeki tuzu azaltma). Ayrica doktorunuz, yiirimek veya
yizmek gibi diizenli egzersizler yapmayr tavsiye etmis olabilir. Doktorunuzun bu Onerisine
uymak Onemlidir.

2. HIPERSAR PLUS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

HIPERSAR PLUS" asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

e flacm etkin maddeleri olmesartan medoksomil veya hidroklorotiyazid veya yardimci
maddelerine (Kullanma Talmat'nn gris kismnda Yardimc: maddeler bashg altinda
tim liste bulunmaktadr) ya da hidroklorotiyazide benzeyen siifonamid grubu
antibiyotiklere karsi agwt duyarhliginiz (alerjiniz) var ise,

e Hamileyseniz veya emzriyorsaniz (bkz. Hamilelik bokimii),

e Bobrek fonksiyon bozuklugunuz var ise,

e Orta dereceli veya siddetli karaciger fonksiyon bozuklugu veya cilt veya gozlerin sarimsi
renk almasi (sarilhk) veya safra kesesinden safra akisi ile ilglli bir problem varsa (safra
kanah tikanklig1 Ornegin safratasi),

e Diyabetiniz (seker hastahgmiz) varsa, bdbrek fonksiyonlarmiz bozulmussa ve aliskiren
iceren kan basmci distiriicii bir ilag ile tedavi gbriiyorsaniz,

e Tedavi almanza ragmen kan tahlillerinde azalmis potasyum, azalmis sodyum, artmus
kalsiyum veya artmug {irkk asit (bobrek tasi veya gut hastahgmmn belirtileri vb.) tespit
ediliyorsa.

HIPERSAR PLUS"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Bobrek nakli yapilmissa,

e Karaciger hastali§iniz var ise,

e Kalp yetersizigniz varsa ya da kalp kapakcklarmz veya kalp kasmz ile ilgili
sorunlarmiz var ise,

e Kusma (hasta olma) veya siddetli ishal veya birka¢ giinden daha uzun siiren ishal var ise,

e Yiksek dozlarda idrar soktiiriiciilerle (diiretikler) tedavi goriiyorsaniz veya diisik tuz
diyetinde iseniz,

e Bobrek {istii bezlerinizde sorun var ise (6rn. primer aldosteronizm),

Seker hastahiginiz (diyabet) var ise,

Lupus eritematoz (bir viicut bagisiklik sistemi hastaligil) hastaliginiz var ise,

Alerji veya astimimniz var ise.

Cilt kanseri gegirdiyseniz veya tedavi swrasmda beklenmedik bir cilt lezyonu gegirirseniz.
Hidroklorotiyazid ile tedavi, Ozellikle yiiksek dozlarda uzun siireli kullanmi, baz cilt ve
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dudak kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini artrabilr. HIPERSAR PLUS
kullanirken cildinizi giines ve UV ismlarina maruziyetten koruyun.

Asagidaki semptomlardan herhangi biri ile karsilasirsaniz doktorunuzla iletisime geginiz:

o [Eger siddetli, devam eden ve Oneml derecede kilo kaybma sebep olan ishal mevcut ise.
Doktorunuz belirtileri  degerlendirebilr ve kan basmci ila¢ tedavinize nasil devam
edecegnize karar verebilir.

e Gorme kayb1 ya da gdz agris1 meveut ise. HIPERSAR PLUS kullanmmdan saatler ya da
haftalar sonra ortaya c¢ikabilen bu semptomlar, géz basmcmm artmasma ya da gozin
vaskiiler (damar) tabakasmda swmi birikimine (koroidal eflizyon) dair bir isaret olabilir.
Tedavi edilmedigi takdirde, kalci gérme kaybma neden olabilir.

Bu durumlardan herhangi biri varsa doktorunuz sizi daha sk gormek ve baz testlerin
yapilmasini isteyebilir.

HIPERSAR PLUS kan yaglarmiz ve iirik asit (gut hastahf sebebi - eklemlerdeki agrih sislik)
seviyelerinizi  artrabilir. Tedavi doneminde doktorunuz gerekli gorirse kan tahlillerini
yapacaktrr.

HIPERSAR PLUS kanmwzdaki elektrolit adi verilen baz kimyasallarm  diizeylerini
degistirebilir. Muhtemelen doktorunuz bunlart kontrol etmek icin zaman zaman kan testleri
yapimasm isteyecektir. Elektrolit degisikligmin  belirtileri  sunlardr:  susama  hissi, agz
kurulugu, kas agrist veya kramplar, kas yorgunlugu, kan basmcmnda diisme (hipotansiyon),
halsizlik, uyusukluk, yorgunluk, uykulu veya huzursuz hissetme, bulant, kusma, daha az
idrara ¢ikma ihtiyaci, kalp atim hizmda artma gbi sikayetler ortaya ¢ikar.

Uyanlar ve onlemler
HIPERSAR PLUS almadan 6nce doktorunuza danismiz.

Yiksek kan basmcm tedavi etmekte kullamlan asagidaki ilaglardan herhangi  birini
aliyorsaniz, doktorunuza sdyleyin:

. Ozellikle diyabetle filiskili bobrek sorunlarmiz varsa ADE-inhibitdrii  (Srnegin,
enalapril, lisinopril, ramipril),
o Aliskiren.

Doktorunuz bobrek fonksiyonunuzu ve kanmizdaki elektrolit (6rn. potasyum) miktarm
diizenli aralklarla kontrol edebilir.

flave bilgi icin “HIPERSAR PLUS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ”
bolimiine bakmiz.

Bu belirtileri fark etmeniz durumunda doktorunuza bildiriniz.
Duyarli kisilerde aliskiren ile birlikte kullanimi Onerilmemektedir.
Kan basmcm azaltan her ilagla oldugu gibi, kalp veya beymne ait kan akmm bozukluklart olan

hastalarda, kan basmcindaki asm bir diistis kalp krizi veya inmeye neden olabilir. Bu sebeple
doktorunuz kan basmcmizi dikkatle Olgecektir.
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Doktorunuz paratiroid bezi fonksiyon testleri yapacaksa, HIPERSAR PLUS tedavisi testten
once durdurulmaldir.

Eger spor yapiyorsaniz bu ilag, doping testlerinde poztif sonug ¢ikmasma yol agabilir.
Eger hamileyseniz (veya olma thtimaliniz varsa) derhal bu ilact kullanmay1 brakmiz.

Bu uyarlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse [litfen
doktorunuza danismiz.

HIPERSAR PLUS’m yiyecek ve icecek ile kullamlmasi:

HIPERSAR PLUS, yemekle birlkte veya ogiinler arasmda almabilir. Film kaph tablet, biitiin
olarak yeterli miktarda su ile yutularak alnir.

Bazi hastalarda HIPERSAR PLUS kullanrken alkol aldignda bayilma hissi ve sersemlik
goriilebilir. Eger bu durum sizde olursa sarap, bira veya tath-hafif alkolli bir icecek
almayiniz.

Hamilelik
Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilagla tedavi edilirken hamile kalnmasmdan ka¢mmiz. Cocuk dogurma ihtimali olan
kadmlar gebelikten etkin bir dogum kontrol yontemi ile korunmaldw. Eger hamileyseniz
(veya olabilme ihtimaliniz varsa) doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz normal olarak hamile
kalmadan Once veya hamile oldugunuzu anladigmiz anda HIPERSAR PLUS’1 kullanmay
brakmanzi ve HIPERSAR PLUS yerine baska bir ila¢ kullanmanzi dnerecektir. Hamilelikte
HIPERSAR PLUS kullanmamahsmiz. Eger 3 aydan daha uzun siiredir hamileyseniz, bu ilag
bebegmnize ciddi zararlar verebilir.

Tedaviniz srasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

Tlact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz  veya emzirmeye baslayacaksanz doktorunuza bildiriniz. HIPERSAR PLUS
emziren annelere Onerimemektedir. Emzirecekseniz doktorunuz tedaviniz i¢in baska bir ilag

secebilir.

Eger hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile olabilecegnizi diisliniiyorsaniz ya da bebek
sahibi olmay1 disiiniiyorsaniz bu ilact almadan once doktorunuza veya eczacmniza damsmiz.

Arac¢ ve makine kullanim
Yiksek kan basmcir tedavisi gorirken kendinizi uykulu veya sersemlemis hissedebilirsiniz.

Eger boyle bir durum s6z konusu ise belirtiler gecene kadar ara¢ ve makine kullanmaymiz.
Doktorunuzdan ara¢ ve makine kullanip kullanmayacagmiz konusunda bilgi almz.
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HIiPERSAR PLUS’m iceriginde bulunan baz yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu ila¢ bir seker tipi olan laktoz igerir. Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan baz
sekerlere karst mtoleransmz (dayanksizhigniz) oldugu sdylenmigse bu tibbi {iriinii almadan
once doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm

Eger herhangi bir ilac kullantyorsaniz, heniiz kullandiysanz ya da  kullanacaksaniz
doktorunuza veya eczacmiza sOyleyiniz.

Eger asagidakilerden birini kullaniyorsaniz doktorunuzu ozellikle bilgilendiriniz:

e Diger kan basme1 diisiiriicii llaglar HIPERSAR PLUS’m etkisini artrabilir.
Doktorunuz dozunuzu degistirebilir ve/veya bagka onlemler alabilir:
ADE inhibitdr veya aliskiren ahyorsaniz (ayrica “HIPERSAR PLUS’1 kullanmaymz” ve
“Uyarilar ve onlemler” baglklar1 altmda verilen bilgilere bakmiz).

e HIPERSAR PLUS ie aym anda kullanidiginda kanmizdaki potasyum diizeylerinde
degisiklige sebep olabilecek ilaglar sunlari igermektedir:

- Potasyum takviyeleri (potasyum iceren tuz bilesikleri)

- Idrar sékiiciiler (Diiiretikler)

- Heparin (Kant sulandirmak i¢in)

- Laksatifler (Kabizlig1 onlemek icin kullanilir)

- Steroidler (Hormonlar)

- Adrenokortikotropik hormon (ACTH)

- Karbenoksolon (agz ve mide iilserinin tedavisi i¢cin kullanilan bir ilag)

- Penisilin G sodyum (benzilpenisilin sodyum olarak da adlandirilir, bir antibiyotiktir)
- Aspirin veya salisilatlar gibi bazi agn kesiciler

e Lityum'un (ruhsal dalgalanmalari ve bazi depresyon tiplerini tedavi etmek icin kullanilan
bir ilag) HIPERSAR PLUS ile aym zamanda kullamimasi lityumun toksisitesini
arttrabilir. Eger lityum almaniz gerekiyorsa, doktorunuz lityum kan diizeylerinizi
Olcecektir.

e HIPERSAR PLUS ile aym anda kullamlan steroid olmayan anti inflamatuvar ilaclar
(NSAil’ler) (agn, sislk ve artrit de dahil olmak iizere diger ilthap bulgularmi gecirmek
icin kullanilan ilaclar), bobrek yetmezligi riskini arttrabilr ve HIPERSAR PLUS’m
etkisi NSAIl’ler tarafindan azaltilabilir.

e Uyku ilaglar, sakinlestiriciler ve antidepresan ilaglarm HIPERSAR PLUS ile birlikte

kullanilmalar1 durumunda ayaga kalkarken kan basmcinda ani diisiiglere neden olabilir.

Baklofen ve tiibokiirarin gibi belli kas gevsetici ilaglar

Amifostin, siklofosfamid ya da metotreksat gibi kanser tedavisi icin kullanilan ilaglar

Kolestiramin ve kolestipol gibi kandaki yag seviyelerini diisiiren ilaglar

Kandaki kolesterol seviyesini diisiiren bir ila¢ olan Kolesevelam Hidroklorid,

HIPERSAR PLUS’m etkisini azaltabilir. Doktorunuz sizz HIPERSAR PLUS’

kolesevelam hidrokloriirden en az 4 saat once almanizi tavsiye edebilir.

e Atropin ve biperiden gibi antikolinerjik ajanlar
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Bazi  psikiyatrik  hastalklarm  tedavisi i¢cin  kullanlan  tioridazin,  klorpromazn,
levomepromazin, triftoperazin, siyamemazin, sulpirid, amisulprid, pimozd, sultoprid,
tiaprid, droperidol ya da haloperidol gibi ilaglar

Kalp  hastalklarmm tedavisi ign  kullamlan  kinidin, hidrokinidin,  disopiramid,
amiodaron, sotalol veya digitalis gibi belli ilaglar

Mizolastin, pentamidin, terfenadin, dofetilid, ibutiid ya da eritromisin enjeksiyonlar1 gibi
kalp ritmini degistirebilen ilaglar

Kan sekerini diisiirmek icin kullandlan insiilin ya da metformin gbi agizdan alnan anti-
diyabetik ilaglar

HIPERSAR PLUS kan sekerini yiikseltici etkisini arttrabileceginden, yikksek kan basmci
veya diisiik kan sekeri tedavisinde kullanian sirasi ile beta-blokerler ve diazoksit iceren
ilaglar

Metildopa (yiiksek kan basmci tedavisi i¢in kullanilan bir ilag)

Noradrenalin gibi kan basmcmi arttran ve kalp atim hizin1 yavaglatan ilaglar

Yavas kalp atismin tedavisi ya da terlemenin azaltilmasi i¢in kullanilan difemanil

Gut tedavisi icin kullanilan probenesid, sulfinpirazon ve allopurinol gibi ilaglar

Kalsiyum takviyeleri

Amantadin (viriislere karsi kullanilan bir ilag)

Siklosporin gibi, organ nakli srasmda organn atimasini Onleyen ilaglar

Tetrasiklinler ya da sparfloksasin adi verilen belli antibiyotikler

Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan bir ilag olan amfoterisin

HIPERSAR PLUS’m etkisini azaltabileceginden aliiminyum magnezyum hidroksit gibi
cok yilksek miktardaki mide asidini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar

Gut ve midede besin hareketini hizlandirmak i¢in kullanilan sisaprid

Sitma tedavisi i¢in kullanilan halofantrin

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkmnda bilgi veriniz.

3. HIPERSAR PLUS nasil kullamhr?

Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

HIPERSAR PLUS’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullanmiz. Herhangi bir
durumdan emin degilseniz, litfen doktorunuza veya eczacmiza danmsmiz

Giinlik doz bir tablet HIPERSAR PLUS 40 mg/12,5 mg’dr. Ancak kan basmcmizn
yeterli kontrolii saglanamazsa, doktorunuz giinlik dozu HIPERSAR PLUS 40 mg25 mg’a
yiikseltebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

HIPERSAR PLUS yiyeceklerle birlikte veya Ogiinler arasmda almabilir. Film kaph tablet,
biitiin olarak yeterli miktarda su ile yutularak ahmnir.

Miimkiinse giinlik ila¢ dozunuzu daima giiniin aym saatinde, 6rmegn kahvaltida alniz.
Doktorunuz size aksini sdyleyene kadar HIPERSAR PLUS’1 almaya devam etmeniz ¢ok
Onemlidir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklar ve 18 yasin altindaki ergenlerde kullanim:
HIPERSAR PLUS’m, ¢ocuklar ve 18 yasm altndaki ergenlerde kullanimi 6nerilmez..
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Yashlarda kullamm:
Eger 65 yasmn iizerindeyseniz erigkin hastalar icin tavsiye edilen dozun aymst Onerilir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:
HIPERSAR PLUS 40 mg/12,5 mg Fim Kaph Tablet’in bobrek yetmezligi bulunan hastalarda
kullanilmamas1 tavsiye edilir.

Karaciger yetmezigi:
Hafif karaciger yetmezlifi olan hastalarda dikkatli kullanimahdr. Orta dereceli ve siddeth
karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmamaldir.

Siyah wktan hastalar: ‘
Diger benzer ilaglar ile oldugu gibi HIPERSAR PLUS’m kan basmci disiiriicii etkisi, siyah
rktan hastalarda daha diistik olabilir.

Eger HIPERSAR PLUS n etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmamiz gerekenden fazla HIPERSAR PLUS kullandiysamz:

HIPERSAR PLUS’m doz asmmn tedavisiyle veya etkileriyle ilgili bilgiler mevcut degildir.
Bir saglk kurumunda yakindan izlenmelisiniz ve tedaviniz belirtilere yonelk ve destekleyici
olmahdr. Tedavi yoOnetiminiz, yutmann basladiZi zamana ve belirtilerin siddetine baghdir.
Size uygulanacak Onerilen Onlemler arasmda kusturma ve/veya mide ykama bulunur. Asir
doz tedavisinde aktif komiir yararh olabilir. Kan degerleriniz ve laboratuvar sonuglarmiz sik
sik izlenmelidir. Hipotansiyonunuz olusursa (kan basmci diigerse), smt istii yatrimahsmiz ve
size hemen tuz ve hacim takviyeleri yapimalidir.

En muhtemel olmesartan doz asmu belirtilerinin hipotansiyon (kan basmci diislisii) ve carpmt
(hizh kalp atimi) olmasi beklenir, kalp atimmmn yavaslamasi da s6z konusu olabilir.
HIPERSAR PLUS’m diger bileseni olan hidroklorotiyazid idrar cikismi artrma Szelligine
sahiptir. Bu maddenin doz asmm nedeniyle asmi idrara ¢ikmaktan kaynaklanan kan potasyum,
klor seviyeleriniz diisebilir, su kaybma bagh sorunlarmiz ortaya ¢ikabilir. En sk asmt dozaj
belirtileri bulanti ve uyku halidir. Diisik potasyum seviyesi, kas kasimalarma ve kramplara
sebep olabilr ve/veya baz kalp ilaglarmm aym zamanda kullannmma bagh kalp aritmileri
(kalbin diizensiz atmm) siddetlendirebilir.

HIPERSAR PLUS’dan kullanmanmiz gerekenden fazlasi kullandiysaniz bir doktor veya
eczaci ile konusunuz.

HIiPERSAR PLUS’1 kullanmayr unutursamz:
Giinliik almaniz gereken dozunuzu almayr unuttuysaniz, ertesi giin normal ila¢ dozunu alnwz.
Unutulan dozlar dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

HIPERSAR PLUS ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:

Tedavi kesimesinden sonra kan basmcmm ani ylikselmesine iligkin bilgi bulunmamaktadir.
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sdylemedikce HIPERSAR PLUS’1 almaya devam etmeniz
Onemlidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
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Tiim ilaglar gibi, HIPERSAR PLUS’m iceriginde bulman maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa HIPERSAR PLUS’u kullanmayir durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

HIPERSAR PLUS tedavisi srasmda tiim viicudu etkileyen, yiizde, agiz ve/veya larenksde
(ses telleri) sismeye neden olan ve kasmti veya deri dokiintlisiiniin ortaya ciktigi alerjik
reaksiyonlar goriilebilir.

HIPERSAR PLUS hassas kisilerde veya bir alerjik reaksiyon neticesinde kan basmcmm ok
fazla diismesine neden olabilir. Bu siddetli bas donmesi ve baylmaya neden olabilir.

HIPERSAR PLUS iki etkin maddenin birlesimidir ve asagidaki bilgilerde ik olarak, bu etkin
maddeleri kombinasyon seklinde iceren HIPERSAR PLUS ile bugiine kadar bildirilmis diger
yan etkiler ve ikinci olarak da, iki madde birlikte uygulandiginda ya da ayr1 ayr1 uygulanan
her bir madde i¢in bilinen yan etkiler bildirilmektedir.

Yan etkilerin ka¢ hastada ortaya c¢ikabildigi konusunda size bir fikir vermek icin, bu yan
etkiler yaygm, yaygin olmayan, seyrek ve ¢ok seyrek olarak swralanmustir.

Cok yaygm: 10 hastann en az birinde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastann birinden az, fakat 100 hastanm birinden fazla goriilebilir.

Yaygn olmayan: 100 hastanm birinden az fakat 1.000 hastann birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastann birinden az goriilebilir fakat 10.000 hastamin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastann birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklk derecesi tahmin edilemiyor.

Asagida belirtilenler, HIPERSAR PLUS kullammm ile ilgili bugiine kadar bilinen diger
yan etkilerdir:

Ortaya ¢ikmast halinde, bu yan etkiler sikbkla hafifir ve tedaviyi birakmamz gerekli
degildir.

Yaygin:
Sersemlik, gilicsiizlik, bas agrisi, yorgunluk, g0giis agrisi, ayak bilekleri, ayaklar, bacaklar,
eller veya kollarda sisme.

Yaygin olmayan:

Kalp carpmtis1 (palpitasyonlar), kizarklk, egzama, bas donmesi (vertigo), Oksiirik,
hazimsizhk, karm agrisi, bulanti, kusma, ishal, kas kramplar1 ve adale agrisi, eklem yerleri,
kollar ve bacaklarda agri, sit agrisi, erkeklerde ereksiyon giichigii, idrarda kan.

Yaygn olmayan siklkla kan testi sonuclarmda da baz degisiklikler goriilebilir ve sunlart
igerir:

Kandaki yag seviyelerinde artis, kandaki i{ire ve {irik asitte artis, kreatmin artigi, kandaki
potasyumda artis veya azalma, kandaki kalsiyumda artis, kandaki sekerde artis, karaciger
fonksiyon testlerinde artis. Doktorunuz bunlar1 kan testinden gorecek ve ne yapimasi
gerektigini soyleyecektir.
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Seyrek:
Hasta hissetme, biling bozuklugu, ciltte kabariklklar (sivilceler), akut bobrek yetmezligi.

Seyrek olarak kan testi sonuglarinda da bazi degisiklikler goriilebilir ve sunlar igerir:

Kan iresinde azot artis, hemoglobin ve hematokrit degerlerinde artig. Doktorunuz kan
testinden bunlar hakkmnda bilgi sahibi olacak ve herhangi birsey yapiimasi gerekiyorsa size
sOyleyecektir.

Olmesartan medoksomil veya hidroklorotiyazidin tek basma, goriilen yan etkiler sunlardir:
Olmesartan medoksomil:

Yaygin:

Bronsit, Oksiiriik, burun akmasi veya dolmasi, bogaz agrisi, karm agrisi, hazmsizlk, ishal,
bulant, gastroenterit (mide-bagwsak kanalnda ilthap), eklem yerlerinde veya kemiklerde
agri, st agrisy, idrarda kan, idrar yolu enfeksiyonu, grip benzeri belirtiler, agri.

Yaygmn olarak kan testi sonuclarinda da bazi degisiklikler goriilebilir ve sunlar1 igerir:
Kandaki yag seviyelerinde artig, kandaki ire ve irik asitte artis, karacier ve kas testlerinde
artis.

Yaygin olmayan:

Nefes alma problemleri yannda kan basmcmmn hizla diismesine hatta bayimaya (anaflaktik
reaksiyonlar), yiizde sismeye neden olabilecek tim viiclidu etkileyebilen hizh alerjik
reaksiyonlar, anjina (gogliste agr1 veya rahatsizhk hissetme, hasta hissetme), alerjik cilt
dokiintiileri, kasmma, ekzantem (cilt dokiintiisii), ciltte kabarkliklar (sivilceler).

Yaygmn olmayan siklkla kan testi sonuclarmda da baz degisiklikler goriilebilr ve sunlart
igerir:
Trombosit olarak bilinen kan hiicreleri sayisinda azalma (trombositopeni).

Seyrek:
Bobrek fonksiyonlarmin bozulmasi, enerji azhg.

Seyrek olarak kan testi sonuglarinda da baz degisiklikler goriilebilir ve sunlart icerir:
Kandaki potasyumda artss.

Cok seyrek:

Sprue-benzeri enteropati (Ciddi kalict olan ve Onemli kilo kaybma neden olan bir ishal)
yasarsaniz doktorunuzla temasa gecin. Doktorunuz semptimlarmizi degerlendirebilr ve kan
basmci ilaglariniza nasil devam edecegnize karar verebilir.

Yiksek tansiyon tedavisi icin kullanlan ARB olarak bilinen ilaglart kullanrken zamanla
iligkili sekilde ileri derecede kas agrisy, gigsiizik ve koyu renkli idararm semptomlart
arasmda oldugu rabdomiyoliz olarak adlandmilan durum gorilebilir. Bu semptomlar
yasarsanmz doktorunuzla temasa geg¢in.

Hidroklorotiyazid:

Cok yaygimn:
Kanda yag ve lirik asit seviyelerinde artis1 iceren kan testleri.
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Yaygin:
Kafast karismus hissetme, karm agris, mide rahatsizhi@, siskinlk hissi, bulant, kusma,
kabizlik, idrara glukoz gecisi.

Yaygmn olarak kan testi sonuclarinda da bazi degisiklikler goriilebilir ve sunlar1 igerir:
Kandaki kreatnin, tire, kalsiyum ve sekerde artis, kandaki kloriirler, potasyum, magnezyum
ve sodyum seviyelerinde azalma. Serum amilazinda artis (hiperamilazemi).

Yaygin olmayan:

Istah kayby, ciddi solunum zorlugu, anaflaktik cilt reaksiyonlary, (hipersentivite reaksiyonlari),
onceden var olan miyopun kotillesmesi, eritem, isi8a deri hassasiyeti kasmma, deride ufak
kanamalara bagh mor noktalar veya lekeler (purpura), ciltte kabariklklar (sivilceler).

Seyrek:

Sis ve agrih tikrik bezleri, beyaz kan hiicreleri sayisinda azalma, kan trombositleri sayisinda
azalma, anemi, kemik ili§i hasari, huzursuzluk, “dipte” veya depresyonda hissetme, uyuma
problemleri, ilgisiz hissetme (apati), swzlama ve uyusukluklar, havale, baktigmiz cisimlerin
sart goriinmesi, bulank gorme, g6z kurulugu, diizensiz kalp atis, kan damarlarmm iltihaby,
kan pihtilarnn (tromboz veya embolizm), akciger ilthabi, akcigerlerde svi birikimi, pankreas
itthaby, sariik, safra kesesi iltihabi, dokiintii, eklem agrilart ve soguk eller ve parmaklar gibi
citte pullanmayla kendini gosteren bir hastahign (lupus eritematozus) belirtileri, alerjik cilt
reaksiyonlar, derinin soyulmast ve deride su kabarciklanmasy bulasici olmayan bobrek
itthab1 (interstisyel bobrek dokusu ilthabi), ates, kas glicsiizliigii (bazen hareket etmekte
zorluk olusturan).

Cok seyrek:
Kanda kloriir seviyesinin anormal olarak azalmasma yol agan elektrolit diizensizlikleri
(hipokloremik alkaloz), bagwsak hareketinin durmasi (paralitk ileus).

Bilinmiyor:

Gorme kayb1 ya da g6z agris1 gbi rahatsizhklar (akut agi kapanmasi glokomunun ya da goziin
vaskiiler (damar) tabakasmnda svi birikiminin (koroidal eflizyon) belirtisi olabilir).

Cilt ve dudak kanseri (melanom dis1 cilt kanseri).

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

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczacmniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastigmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan ‘‘llag Yan Etki Bildirimi’> ikonuna tklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacm giivenliligi hakkimda daha fazla bilgi edinimesine katki saglanug
olacaksmiz.

5. HIPERSAR PLUS’in saklanmasi

HIPERSAR PLUS’t c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.
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25°C altmdaki oda sicakliginda saklaymiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz.

Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra HIPERSAR PLUS’
kullanmaymiz.

Eger iirinde ve/veya ambalajmda bozukluklar fark ederseniz HIPERSAR PLUS’1
kullanmayiniz.

Son kullanma tarthi gecmis veya kullamimayan ilaglart ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanhginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Menarini Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S. Maslak Mah. Siimer Sok. No: 4 Maslak
Office Building Kat: 7-8 34485 Maslak, Sariyer/istanbul

Uretim yeri: Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S. Orhan Gazi Mahallesi Tung Caddesi No: 3
34538 Esenyurt / Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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