KULLANMA TALIMATI

COZAAR® 50 mg film tablet
Agizdan alinir.

e Etkin madde: .osartan potasyum 50 mg.

e Yardimci maddeler: Mikrokristalin selilloz (E 460), laktoz monohidrat, prejelatinize misir
nisastasi, magnezyum stearat (E 572), hidroksipropil seliiloz (E 463), hipromelloz (E 464),
titanyum dioksit (E 171), karnauba vaks (E 903), potasyum.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

COZAAR nedir ve ne icin kullanilir ?

COZAAR’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
COZAAR nasil kullanlir ?

Olas yan etkiler nelerdir ?

COZAAR’in saklanmast

AN~

Bashklar yer almaktadir.

1. COZAAR nedir ve ne icin kullanihr?
COZAAR anjiyotensin II reseptor antagonistleri (AIIA) denilen bir ilag grubunda yer alan tansiyon
dusgiiriicii (antihipertansif) bir ilagtir.

COZAAR 50 mg film tabletler beyaz renkli, oval sekilli, bir tarafinda '952" baskili film kapli
tabletlerdir. COZAAR 28 tabletlik ambalajlarda kullanima sunulmustur.

Anjiyotensin II viicutta {iiretilen bir maddedir; kan damarlarindaki reseptorlere baglanarak
daralmalarina yol agar. Bunun sonucunda kan basinci yiikselir. Losartan anjiyiotensin II'nin bu
reseptorlere baglanmasini engelleyerek kan damarlarinin gevsemesine neden olur; bdylelikle kan
basincini digtirtir. Losartan kan basinct yliksek olan tip 2 diyabetli hastalarda bobrek
fonksiyonunda azalmayi yavaslatir.
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COZAAR

Yetiskinlerde yiiksek tansiyonu (hipertansiyon) olan hastalarin kan basincini diigtirmek igin
kullanilir. Kalbiniz atarken ve gevserken kan damarlarimizda kanin uyguladigi gili¢ kan
basincidir. Eger bu gii¢ ¢ok fazlaysa kan basinciniz yiiksek (tansiyonunuz yiiksek) demektir.
COZAAR kan damarlarinizin gevsemesini saglar ve boylece kan basincinmiz diiger.

Giinde >0.5 g proteiniiri (idrarda anormal miktarda proteinin bulundugu bir durum) ve bébrek
fonksiyonunda bozulmaya dair laboratuvar kanitlar1 olan hipertansif (tansiyonu yiiksek) tip 2
diyabetik (sekeri olan) hastalarda bébrekleri korumak igin kullanilir.

Sol ventrikiil kalinlagsmasi (kalbin sol karinciginin kalinlagmasi) ve yiiksek kan basinci (yiiksek
tansiyonu) olan hastalarda COZAAR''n inme riskini azalttigi gosterilmistir ("LIFE
endikasyonu").

2. COZAAR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

COZAAR’1 asagrdaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
Eger:

COZAAR veya igerisindeki herhangi bir maddeye karsi allerjiniz varsa,

Karaciger fonksiyonunuz ciddi sekilde bozulmussa,

Hamileliginiz 3 ay1 geg¢misse (gebeligin erken doneminde de COZAAR kullanimindan
kaginilmasi sizin aginizdan iyi olacaktir- bkz. "Gebelik"),

Diyabetiniz ya da bobrek fonksiyonu bozuklugunuz varsa ve tansiyonunuzu diisiirmek i¢in
aliskiren kullaniyorsaniz.

COZAAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Gebe oldugunuzu diistiniiyorsaniz (veya gebe kalma ihtimaliniz varsa) doktorunuza sdylemelisiniz.
COZAAR gebeligin erken doneminde tavsiye edilmez ve hamileliginiz 3 ay1 ge¢misse COZAAR
almamamz gerekir ¢iinkii COZAAR bu donemde kullanildiginda bebeginize ciddi sekilde zarar
verebilir (bkz. gebelik bsliimii).

COZAAR almadan 6nce doktorunuza asagidakileri sdylemeniz 6nemlidir:

e Gegmiste anjiyoddem (yiiz, dudaklar, bogaz ve/veya dilde sisme) yasadiysaniz (bkz. boliim
4. "Olas1 yan etkiler nelerdir?")

e Asint derecede kusma veya ishal ve buna bagh olarak viicut sivilarmmizda ve/veya
viicudunuzdaki tuz miktarinda asir1 miktarda kayip varsa.

e Ditiretikler (idrar atilmini artiran ilaglar/idrar soktiiriiciiler) aliyorsanmz veya diyetle
aldigimiz tuz miktarinda kisitlama yapiliyorsa (bunlar viicudunuzdan asir1 miktarda sivi ve
tuz kaybina yol agar) (bkz. bsliim 3 "Ozel hasta gruplarinda kullanim™").

e Bobreklerinize giden kan damarlarinda daralma veya blokaj oldugu biliniyorsa veya yakin
bir tarihte size bobrek nakli yapildiysa.

e Karaciger fonksiyonunuz bozulmugsa (bkz. boliim 2 "COZAAR'1 asagidaki durumlarda
kullanmayiniz" ve boliim 3 "Ozel hasta gruplarinda kullanim™).

e Bobrek bozuklugunun eslik ettigi veya etmedigi kalp yetmezliginiz ya da es zamanli olarak
yasam1 tehdit eden ciddi kalp aritmileriniz varsa. Es zamanli olarak bir beta-blokor ile
tedavi ediliyorsaniz 6zellikle dikkatli olunmalidir.

e Kalp kapaklarinizda veya kalp kasinizda sorun varsa.

Kalp damarlarindaki bozulmaya bagli kalp hastalig1 veya beyin damarlarinda hastaliginiz
varsa
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e Sizde primer hiperaldosteronizm (bobrek iistii bezindeki bir anormallik nedeniyle
aldosteron hormonunun salgilanmasinda artisla iliskili bir durum) varsa.

¢ RAAS’in dual blokajina yol agtigindan ARB veya ADE inhibitorlerinin aliskiren ile
beraber kullanimi 6nerilmemektedir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

COZAAR’n yiyecek ve igecek ile kullanilmasi
COZAAR ag veya tok karnina almabilir.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe oldugunuzu diisiiniiyorsaniz (veya gebe kalma ihtimaliniz varsa) doktorunuza sdylemelisiniz.
Normal sartlarda doktorunuz size gebe kalmadan 6nce veya gebe oldugunuzu 6grendiginiz anda
COZAAR almay1 birakmanizi tavsiye edecek ve COZAAR yerine bagka bir ila¢ almamzi
onerecektir. COZAAR gebeligin erken déneminde tavsiye edilmez ve hamileliginiz 3 ay1 ge¢misse
COZAAR almamaniz gerekir ¢ilinkii hamileligin t¢lincii ayindan sonra kullanildiginda COZAAR
bebeginize ciddi sekilde zarar verebilir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza daniginiz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz doktorunuza danisiniz.

COZAAR emziren annelere 6nerilmez ve eger emzirmek istiyorsaniz, 6zellikle de bebeginiz yeni
dogmussa veya prematiire dogmussa doktorunuz sizin i¢in bagka bir tedavi segebilir.

Arag¢ ve makine kullanimi
COZAAR’1In arag ve makine kullanma becerisi lizerindeki etkilerine iligkin higbir ¢alisma
yapilmamistir.

COZAAR'!m ara¢ veya makine kullanma becerisini etkileme ihtimali azdir. Ancak yiiksek kan
basincini tedavi etmek i¢in kullanilan diger ilaglar gibi, COZAAR da baz kisilerde bas dénmesi
veya uyku haline yol agabilir. Bag donmesi veya uyku hali yagarsaniz, ara¢ veya makine
kullanmadan 6nce doktorunuza danigmalisiniz.

COZAAR’m igeriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi iirtin her dozunda 4.24 mg potasyum igerir. Bu dozda potasyuma bagli herhangi bir yan
etki beklenmemektedir.

Her bir tablet 25.5 mg laktoz igerir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz (tahammiilsiizliik) oldugu s6ylenmisse bu tibbi iiriinii almadan
once doktorunuzla temasa ge¢iniz.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

COZAAR kullanirken regeteli ya da regetesiz bagka ilaglar, dogal iirtinler ya da bitkisel ilaglar
aliyorsaniz veya gecmiste aldiysamiz doktorunuza bildiriniz. COZAAR ile tedavi edilirken,
asagidaki ilaglan aliyorsamiz 6zellikle dikkatli olmalisimiz:

Diger kan basincim diisiiren ilaglar; bunlar kan basinciniz1 daha da diistirebilir. Kan basinci
asagidaki ilaglar/ila¢ siniflarindan biriyle de diisebilir: trisiklik antidepresanlar,
antipsikotikler, baklofen, amifostin.

Potasyum tutan veya potasyum diizeylerini yiikseltebilen ilaglar (6rn., potasyum
takviyeleri, potasyumlu tuzlar veya potasyum tutan ilaglar (6rn., belirli ditiretikler
[amilorid, triamteren, spironolakton] veya heparin).

COX-2 inhibitérleri dahil olmak fizere steroid olmayan iltihap 6nleyici (NSAI) ilaglar
(6rn.indometasin); bunlar iltihab1 azaltan ve agr giderimine yardimci olmak amaciyla
kullanilabilen ilaglardir. Bunlar losartanin kan basincini diigiiriicii etkisini azaltabilirler.
Diyabetiniz ya da bébrek fonksiyonu bozuklugunuz varsa ve tansiyonunuzu diigtirmek i¢in
aliskiren kullaniyorsamiz, COZAAR kullanmayiniz.

Boébrek fonksiyonunuz bozulmussa, bu ilaglarin es zamanli kullanimi bobrek
fonksiyonunda kétiilesmeye neden olabilir.

Lityum igeren ilaglar doktorun yakin gézetimi olmadan losartan ile birlikte alinmamalidir.
Tedbir niteligindeki 6zel 6nlemler (6rn., kan testler) uygun olabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandinmiz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. COZAAR nasil kullamhr ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar

COZAAR" her zaman doktorunuzun size regete ettigi sekilde kullaniniz.
Doktorunuz durumunuza ve bagka ilaglar alip almamaniza bagli olarak sizin i¢in en uygun
doza karar verecektir.

Kan basincimiz iizerinde diizenli kontrolii siirdiirmek i¢in COZAAR"1 doktorunuz size
receteledigi siirece almaya devam etmeniz Snemlidir.

Uygulama yolu ve metodu

Agizdan almalisiniz.

Ag karnina veya yiyeceklerle birlikte alabilirsiniz.

Tabletleri ¢ignemeden yeterli miktarda sivi ile aliniz (6rnegin, bir bardak su ile).
Kolaylik agisindan ve rahat¢a hatirlamaniz i¢in, COZAAR’1 her giin ayn1 saatte almaya
gayret ediniz.

Kan basinci viiksek olan yetiskin hastalar

Tedaviye genellikle giinde 50 mg losartan (bir tablet COZAAR 50 mg) ile baslanir. Maksimum
kan basinct diisiiriicii etki tedaviye baslandiktan sonra 3-6 hafta igerisinde goriiliir. Baz1 hastalarda
doz sonradan giinde 100 mg losartana yiikseltilebilir (iki tablet COZAAR 50 mg). Losartanin
etkisinin ¢ok giiclii veya ¢ok zayif oldugu hissine kapilirsaniz, liitfen doktorunuzla veya
eczacinizla konusunuz.

Kan basinci viiksek ve vetiskin tip 2 diyvabeti olan hastalar
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Tedaviye genellikle giinde 50 mg losartan (bir tablet COZAAR 50 mg) ile baglanir. Kan basinci
yanitiniza bagli olarak doz sonradan giinde 100 mg losartana yiikseltilebilir (iki tablet COZAAR
50 mg).

Losartan diger kan basinci diigiiriicli ilaglarla birlikte (6r., ditiretikler, kalsiyum kanal blokoérleri,
alfa ya da beta blokérler ve merkezi etkili ajanlar) oldugu gibi insiilin ve diger yaygin olarak
kullanilan kan glukoz diizeyini diigiiriicii ilaglarla da kullanilabilir (6r. siilfoniliireler, glitazonlar ve
glukozidaz inhibitérleri).

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim

COZAAR ¢ocuklarda ¢alisilmistir. Daha fazla bilgi i¢in doktorunuzla konusunuz.

COZAAR bobrek veya karacigerle ilgili sorunlari olan ya da 6 yasin altindaki ¢ocuklarda, bu hasta
grubunda sinirli veri oldugundan dnerilmemektedir.

Yashlarda kullanim
COZAAR genellikle, ileri yastaki hastalar ve daha geng yetiskin hastalarin ¢ogunda esit sekilde iyi
etki eder ve tolere edilir.

Ozel kullamm durumlan

Doktor dzellikle belirli hastalarda tedaviye baslarken daha diisiik bir doz tavsiye edebilir; bu tip
hastalar yiiksek dozlarda diiiretiklerle tedavi edilen hastalar, karaciger bozuklugu olan hastalar
veya 75 yas lizeri hastalardir.

Bibrek yetmezligi
Bobrek probleminiz varsa bunu 6nceden doktorunuza bildiriniz.

Karaciger yetmezligi
Ciddi karaciger bozuklugu olan hastalarda losartan kullanimi tavsiye edilmez.

Eger COZAAR '1n etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla COZAAR kullandiysamz:

COZAAR dan kullanmamz gerekenden fazlasini kullanmigsamiz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz agiminin belirtileri,diisiik kan basinci, kalp atis hizinda artig, bazen de azalma olabilir.
Cocuklarin kazara COZAAR almasi1 durumunda derhal tibbi yardima bagvurunuz.

COZAAR’1 kullanmay! unutursamz:

Bir tableti her zamanki saatinde almayi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz alimz. Eger bir sonraki
dozunuzu alma zamani yakinsa, atladiginiz dozu almaniza gerek yoktur, sadece bir sonraki dozu

recetenizde belirtildigi gibi zamaninda alarak, normal doz takviminize devam ediniz.

Unutulan dozlar1 dengelemek igin ¢ift doz almayniz.
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COZAAR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
COZAAR tedavisini doktorunuza danigmadan kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?
Tiim ilaglar gibi COZAAR’1n igeridinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, COZAAR'1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz. veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:
e dokiintii, kasinti, nefes almayi veya yutkunmayi zorlagtirabilecek sekilde yiizde,
dudaklarda, dilde ve/veya bogazda sisme ile kendini gosteren siddetli alerjik reaksiyon.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin COZAAR’a
karg1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmamiza gerek
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.

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

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

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek.10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Seyrek: 1000 hastanin 1'inden az ancak 10.000 hastanin 1'inden fazla goriilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

COZAAR ile asagidaki yan etkiler bildirilmistir:

Yaygin:
e Sersemlik
e Diisiik kan basinci (6zellikle viicutta kan damarlarindan asir1 miktarda su kaybindan sonra;
orn., siddetli kalp yetmezligi olan hastalarda veya yiiksek doz diiiretiklerle tedavi sirasinda)
e Doza bagh ortostatik etkiler (6rn., uzannms veya oturmusken ayaga kalkildifinda kan
basincinda azalma)
Gligstizlik
Yorgunluk
Kan sekerinin diismesi (hipoglisemi)
Kanda potasyum diizeninin artmasi (hiperkalemi)
Bobrek fonksiyonunda degisiklikler (bobrek yetmezligi dahil)
Kirmizi kan hiicrelerinin sayisinda azalma (anemi)
Kalp yetmezligi olan hastalarda kanda iire, serum kreatinin ve serum potasyum diizeyinde
artis.

Yaygin olmayan:

e Uyku hali

e Basagnsi

e Uyku bozukluklar

e Kalp hizinda artma (¢arpinti)

o Siddetli gogiis agris1 (angina pektoris)
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Seyrek:

Nefes darlig1 (dispne)
Karin agrisi

Inat¢1 kabizlik

Ishal

Bulanti

Kusma

Kurdegen (lirtiker)
Kasint1 (prurit)
Dokiintii

Bolgesel sislik (6dem)
Oksiiriik.

Asir1 duyarlilik

Anjiyo6dem (el, ayaklar, yiiz ve dilde sigsmeler)

Kan damarlarinin iltihab1 (Henoch-Schonlein purpura dahil vaskiilit)

Uyusma veya karincalanma hissi (parestezi)

Bayilma (senkop)

Cok hizl1 ve diizensiz kalp atis1 (atriyal fibrilasyon)

Beyinde atak (inme)

Karaciger iltihabi (hepatit)

Kan alanin aminotransferaz (ALT) diizeylerinde yiikselme; tedavi birakildiktan sonra
genellikle diizelir.

Bilinmiyor:

Trombosit (kan pulcuklari) sayisinda azalma

Migren

Karaciger fonksiyon anormallikleri

Kas ve eklem agrisi

Grip benzeri belirtiler ve yakinmalar

Sirt agris1 ve idrar yolu enfeksiyonu

Giinese agir1 duyarlilik

Nedeni agiklanamayan kas agrisi ile birlikte koyu renkte (¢ay rengi) idrar (rabdomiyoliz)
Impotans (cinsel yetersizlik)

Pankreas iltihab1 (pankreatit)

Kanda diisiik sodyum diizeyleri (hiponatremi)

Depresyon

Genel olarak kendini iyi hissetmeme (kiriklik)
Kulaklarda ¢inlama, vizilti, uguldama veya ¢itirti (tinitus)
Tat bozuklugu (disguzi)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagiwrsaniz veya yan
etkilerden herhangi biri ciddilegirse doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. COZAAR';m saklanmasi
COZAAR"1 cocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
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30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra COZAAR"1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Merck Sharp Dohme Ilaglar1 Ltd. Sti.
Levent-Istanbul

Uretim Yeri: Zentiva Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
Kiiglikkarigtiran 39780 Liileburgaz

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmuistir.
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