KULLANMA TALIMATI

SARVASTAN® 50 mg/12,5 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.

Etkin maddeler: 50 mg losartan potasyum ve 12,5 mg hidroklorotiyazid icerir.

Yardimct maddeler: Mikrokristalin seliiloz (E 460), laktoz monohidrat (inek siitii kaynaklr),
prejelatinize nisasta, Povidon K-30, hidroksipropil selilloz (E 463), magnezyum stearat (E 572),
hipromelloz (E 464), titanyum dioksit (E 171), makrogol, kinolin saris1 (E 104).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda

yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SARVASTAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. SARVASTAN kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. SARVASTAN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. SARVASTAN’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. SARVASTAN nedir ve ne i¢in kullanihr?

SARVASTAN, anjiyotensin Il reseptor blokoru olan losartan ve bir idrar soktrict (didretik) olan
hidroklorotiyazid kombinasyonudur. Anjiyotensin 1l, vicutta dretilen, kan damarlarindaki
reseptorlere baglanan ve onlarin sikigmasini saglayan bir maddedir. Bu da kan basincinda artiga
neden olur. Losartan, anjiyotensin II’nin bu reseptorlere baglanmasini Onler; kan damarlarinda
gevsemeye Ve kan basincinda diismeye neden olur. Hidroklorotiyazid bobreklerden daha fazla su
ve tuz gecisini saglar. Bu da kan basincinin diismesine yardim eder. Her bir film tablet, 50 mg
losartan potasyum ve 12,5 mg hidroklorotiyazid icerir.

SARVASTAN 28 adet film kapli tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir. Sar1
renkli, oval, film kapl tabletlerdir.



SARVASTAN, asagidaki durumlarda kullanilmaktadir.

2.

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

SARVASTAN yiiksek kan basinci (hipertansiyon) ve kalbin sol odacigi kalinlasmis (sol
ventrik{l hipertrofisi) olan hastalarda, hastalanma ve 6lum riskini azaltmak i¢in kullanilir.
SARVASTAN yiiksek kan basinci (hipertansiyon) ve kalbin sol odacigi kalinlasmis (sol
ventrikll hipertrofisi) olan hastalarda inme (felg) riskini azaltmak igin kullanilir, ancak bu
fayda siyah irka mensup hastalar i¢in gegerli degildir.

SARVASTAN’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler SARVASTAN’1 asagidaki

durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

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

Siilfonamid tiirevi ilaglara (6rn. Diger tiyazidler, ko-trimoksazol gibi bazi antibakteriyel
ilaclar) kars1 alerjikseniz (siilfonamid tiirevi ilaglarin neler oldugundan emin degilseniz
doktorunuza danisin),

Siddetli karaciger fonksiyon bozuklugunuz [kolestaz (safra akisinin yavaslamasi veya
durmasi) ve safra kanal tikaniklig1 bozukluklar1 gibi] var ise,

Kaninizda tedavi ile diizelmeyen diisiik sodyum, yiiksek kalsiyum veya diisiik potasyum
diizeyi var ise,

Gut hastaliginiz var ise,

Hamileyseniz,

Siddetli bobrek fonksiyon bozuklugunuz var ise veya bobrekleriniz idrar Gretemiyor ise,

Seker hastaliginiz (diyabetiniz) ya da bobrek fonksiyonu bozuklugunuz varsa ve
tansiyonunuzu diigiirmek i¢in aliskiren kullaniyorsaniz.

SARVASTAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Gecmiste hidroklorotiyazid alimindan sonra solunum veya akciger sorunlart (akcigerlerde

iltihaplanma veya siv1 dahil) yasadiysaniz. SARVASTAN" aldiktan sonra herhangi bir siddetli
nefes darlig1 veya nefes almada zorluk yasarsaniz derhal tibbi yardim isteyiniz.

Gormede azalma veya goz agrist yagarsaniz. Bunlar, gozlin damar tabakasinda siv1 birikiminin
(koroidal eflizyon) veya g6z i¢i basing artisinin belirtileri olabilir ve SARVASTAN’1 aldiktan
sonra saatler ila haftalar icinde ortaya ¢ikabilir. Bu, tedavi edilmezse kalict gérme kaybina
neden olabilir. Eger daha 6nce penisilin veya siilfonamide karsi alerjiniz olduysa, sizde bunun
geligme riski daha yiiksek olabilir.

Daha 6nce yizinuzde, dudaklarinizda, bogazimnizda ve dilinizde sisme olduysa,

Idrar soktrtci (ditretik) kullaniyor iseniz,

Tuz kasitlayict bir diyet uyguluyor iseniz,



e Suanda asir1 derecede kusma veya ishaliniz varsa veya yakin zamanda olduysa,
e Kalp yetmezliginiz var ise,

e Karaciger fonksiyon bozuklugunuz varsa (bkz. Bolim 2 “SARVASTAN’1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ”)

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

e Atardamarlarmizda daralma (ateroskleroz), kalbin fonksiyonlarinin zayiflamasindan
otiirti gdgiis agrisi (anjina pektoris) var ise,

e Aort veya mitral kapak stenozu (kalbinizdeki kapaklarin daralmasi) veya hipertrofik
kardiyomiyopati (kalp kaslarinda kalinlasmaya yol acan bir hastalik) var ise,

e Diyabet (seker hastaligi) var ise,

e Gut hastaliginiz var ise,

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

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

e Ameliyat Oncesi veya anestezi almaniz gerektiginde (dis doktorunda dahi) veya paratiroid
fonksiyonlarimizi kontrol ettirmek igin test yaptiracaksaniz liitfen doktorunuza veya ilgili
saglik gorevlisine losartan potasyum ve hidroklorotiyazid tabletleri aldiginizi bildiriniz.

e Primer hiperaldosteronizm denilen bir hastaliginiz (adrenal bezde bir anormallik sonucunda, bu
bezde aldosteron hormonu salgisinin artmasi ile iligkili bir sendromdur) var ise.

e Yiiksek kan basincininin tedavisinde kullanilan asagidaki ilaglardan herhangi birini
kullaniyorsaniz:

— ADE inhibitorii (6rn. enalapril, lisinopril, ramipril), 6zellikle diyabetle iliskili bobrek
problemleriniz varsa
— Aliskiren

Doktorunuz, bobrek fonsiyonunuzu, kan basincimizi ve kaninizdaki elektrolitleri (6rn. potasyum)
diizenli araliklarla kontrol edebilir. Ayrica, liitfen “SARVASTAN’1 asagidaki durumlarda
KULLANMAYINIZ” baslhig: altindaki bilgiye de bakiniz.

e Serum potasyum miktarini yiikseltebilecek baska ilaclar aliyorsaniz (bkz. bolim 2 “Diger
ilaclar ile birlikte kullanim1”).

e C(Cilt kanseri gecirdiyseniz veya tedavi sirasinda yeni bir cilt lezyonu gegirirseniz.
Hidroklorotiyazid ile tedavi, 0zellikle yiiksek dozlarda uzun siireli kullanimi, baz1 cilt ve
dudak kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini arttirabilir. SARVASTAN
kullanirken, cildinizi glines ve UV 1sinlarina maruziyetten koruyun.

SARVASTAN aldiktan sonra karin agrisi, bulanti, kusma veya ishal yasarsaniz doktorunuzla
konusun. Doktorunuz daha ileri tedaviye karar verecektir. SARVASTAN almay1 kendi basiniza
birakmayiniz.



Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse lutfen doktorunuza
daniginiz.

SARVASTAN"m yiyecek ve igecek ile kullamlmasi
SARVASTAN ac¢ karnina veya besinlerle birlikte alinabilir.

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

Diyetle alinan asir1 miktarda tuz SARVASTAN tabletlerin etkisi ile karsit etki gosterebilirler.

SARVASTAN tabletleri kullanirken greyfurt suyundan kaginilmalidir.

Hamilelik:
Ilaci kullanmadan 6énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

SARVASTAN ile tedavi sirasinda uygun dogum kontrol yontemleri kullanmalisiniz.

Hamile iseniz (veya hamile kalmis olma olasiliginiz varsa) doktorunuza sdylemelisiniz.
Doktorunuz hamile kalmadan 6nce ya da hamile kaldigimizi dgrenir 6grenmez SARVASTAN
kullanimina son vermenizi ve SARVASTAN yerine baska ilaglar kulanmanizi tavsiye eder.
SARVASTAN hamile stiresince kullanilmamalidir..

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

Emzirme:
Iact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz veya emzirmeye baslayacaksaniz doktorunuza sdyleyiniz. SARVASTAN emziren
kadinlara tavsiye edilmez fakat mutlaka emzirmek istiyorsaniz doktorunuz sizin i¢in bagka bir
tedavi secebilir.

Arag¢ ve makine kullanimi:

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

SARVASTAN'In iceriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
SARVASTAN laktoz igerir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammulsizlik oldugu sdylenmigse bu tibbi Ortini almadan o©nce doktorunuzla temasa
geciniz.



Bu tibbi iirlin her dozunda 4,24 mg potasyum igerir. Bu dozda potasyuma bagli herhangi bir yan
etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger, potasyum takviyeleri, potasyum igeren tuz muadilleri, baz1 diiiretikler gibi potasyum tutucu
ilaglar veya serum potasyumunu arttirabilecek diger ilaglar (6rn., trimetoprim igeren lriinler)
kullaniyorsaniz, SARVASTAN ile bu ilaglarin kombinasyonu 6nerilmediginden, doktorunuza
bildiriniz.

SARVASTAN igeriginde bulunan hidroklorotiyazid gibi idrar soktiiriicii maddeler diger ilaglarla
etkilesebilir.

Doktorunuzun yakin gozetimi olmadan lityum (mani, depresyon ve sizoaffektif hastaliklarin
tedavisinde kullanilir) i¢ceren preparatlar SARVASTAN ile birlikte verilmemelidir.

Potasyum ilaveleri, potasyum igeren tuz preparatlart veya potasyum tutucu ilaglar, diger
diiiretikler, bazi laksatifler veya meyan kokiinde bulunan glisirizin, gut ilaglari, kalp ritim
bozukluklarinda kullanilan ilaglar veya kan sekerini diisliren ilaglar (oral antidiyabetik ilaglar ve
insiilin) kullaniyorsaniz 6zel tedbirlerin (kan testleri gibi) alinmas1 uygun olabilir.

Asagidaki ilaglar aliyorsaniz doktorunuza bildirmeniz 6nemlidir;

e Kan basincini diigiiren diger ilaglar (6rn. spironolakton, amilorid, triamteren),

e Steroidler (6rn. prednizon, hidrokortizon),

e Kanser tedavisinde kullanilan ilaclar (6rn. amifostin, siklofosfamid, metotreksat),

o Agr kesiciler (asetilsalisilik asit),

e Fungal (mantar) enfeksiyon tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn. flukonazol),

e Artrit ilaglar1 (eklem iltihabi) (6rn. ibuprofen, diklofenak),

e Yiksek kolesterol igin kullanilan regineler (6rn. Kolestiramin, kolestipol regineleri),

e Kas gevseticiler (6rn. tubokdrarin),

e Uyku ilaglar1 (6rn. barbittratlar),

e Morfin gibi opioid ilaglar (agr1 kesiciler),

e Adrenalin gibi presér aminler (kan basincinda artisa neden olabilen ilaclar ya da bu
gruptan diger ilaglar,

e Oral diyabet ilaglar1 (seker hastaliginin tedavisinde agizdan kullanilan ilaglar) (6rn.
metformin) veya insulin,

e Doktorunuz dozunuzu degistirmek ve/veya diger 6nlemleri almak isteyebilir: Eger bir ADE
inhibitorii ya da aliskiren kullaniyorsaniz (bkz. Bolim 2 SARVASTAN’1 asagidaki
durumlarda KULLANMAYINIZ” ve “SARVASTAN’1 asagidaki durumlarda
DIKKATLE KULLANINIZ”)

SARVASTAN kullanirken size iyotlu kontrast maddesinin uygulanacag: radyografik bir islem
yapilacaksa liitfen doktorunuzu bilgilendiriniz.



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

3. SARVASTAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:

e SARVASTAN’1 daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Durumunuza ve
kullandiginiz diger ilaglara gore SARVASTAN"I uygun dozuna doktorunuz karar verecektir.

e Kan basincit kontrolinizin duzgin sekilde devam etmesi icin  SARVASTAN’1,
doktorunuzun recetede yazdig stire boyunca almaya devam etmeniz 6nemlidir.

e SARVASTAN’m piyasada 3 formu vardir: SARVASTAN 50 mg/12,5 mg Film Kapli Tablet,
SARVASTAN 100 mg/12,5 mg Film Kapli Tablet ve SARVASTAN FORT 100 mg/25 mg
Film Kapli Tablet. 24 saatlik aralik boyunca kan basincini kontrol etmek i¢in yliksek

tansiyonu olan hastalarin ¢cogunda losartan/hidroklorotiyazid olagan dozu giinde 1 tablet
SARVASTAN 50 mg/12,5mg’dir. Bu, gunde iki adet SARVASTAN 50 mg/12,5 mg tablete

artirilabilir veya gilinde 1 tablet SARVASTAN FORT 100 mg/25 mg’a degistirilebilir. Giinliik
alimacak en yiiksek doz, 2 tablet 50 mg/12,5mg losartan/hidroklorotiyazid veya 1 tablet 100
mg/25 mg losartan/ hidroklorotiyazid’dir.

Uygulama yolu ve metodu:

»  SARVASTAN yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

»  Ac karnina veya yiyeceklerle birlikte alinabilir.

»  Tabletleri ¢ignemeden yeterli miktarda siv1 ile aliniz (6rn., bir bardak su ile).

» Kolaylik agisindan ve rahat¢a hatirlamaniz igin, SARVASTAN’1 her gun aymi saatte
alimiz.

Degisik yas gruplarn:

Cocuklarda kullanim:

SARVASTAN’in c¢ocuklarda ve ergenlikte kullanimina dair deneyim bulunmamaktadir. Bu
nedenle, SARVASTAN 18 yasindan kiigiiklere Onerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:

SARVASTAN genellikle, ileri yastaki hastalar ve daha gen¢ yetiskin hastalarin ¢ogunda esit
sekilde 1yi etki eder ve tolere edilir. Yash hastalarin ¢ogu gen¢ hastalarla ayni dozu
kullanmaktadir.

Ozel kullamim durumlari:
Karaciger/Bobrek yetmezligi

Orta derecede bobrek yetmezliginiz varsa doz ayarlamasi gerekmemektedir. Diyalize giriyorsaniz
SARVASTAN onerilmemektedir. Siddetli karaciger veya bdbrek yetmezliiniz varsa
SARVASTAN kullanmayiniz.



Eger SARVASTAN mn etkisinin ¢ok guclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz ya da eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SARVASTAN kullandiysaniz:
SARVASTAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Asir1 doz, kan basincinda diisiise, ¢arpintiya, disiik nabza, kan bilesiminde degisiklige ve
dehidratasyona (s1v1 kayb1) neden olabilir.

SARVASTAN" kullanmay1 unutursaniz:

Ilaciniz1 tavsiye edilen sekilde almaya calisiniz.

flaci bir doz almayr unuttugunuzda, bu dozu almaymiz ve daha sonra normal kullanima
devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

SARVASTAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan, kendi kendinize tedavinizi sonlandirmayiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Asagidakilerden biri olursa, SARVASTAN’Il kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Anafilaktik reaksiyonlar (ciddi, hayati tehdit eden alerjik reaksiyon),

e Nefes almada guglik, hiriltili solunum,

e Yizde, dudaklarda, yutak ve/veya dilde, havayolu tikanikligina neden olan; girtlakta
ve bogazda sisme, sisme (anjiyoddem), gibi asir1 duyarlilik reaksiyonlar (seyrek).

Akut solunum sikintisi (belirtiler siddetli nefes darligi, ates, halsizlik ve zihin karigikligini
igerir) (cok seyrek).

Bunlarmn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SARVASTAN’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Gegmiste bazi hastalarda ADE inhibitorleri dahil, diger ilaglarin uygulanmasiyla anjiyoddem
bildirilmistir.

Tum ilaglar gibi SARVASTAN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:
Cok yaygin: 10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorlebilir.
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Yaygm olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gortlebilir.

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerle siklik tahmin edilemiyor.

Yaygin:

Oksiirtik, tst solunum yolu enfeksiyonu, burun tikanikligs, sintizit (sinUs iltihabr), sints
bozukluklar

Ishal, karmn agris1, bulanti, hazimsizlik

Kaslarda agr1 veya kramp, bacaklarda agri, sirt agrist

Uykusuzluk, bas agrisi, bas donmesi

Yorgunluk ve giigsiizliik, gogiis agrisi

Potasyum seviyesinin artmasi (anormal kalp ritmine neden olabilir), hemoglobin ve
hematokrit degerinde diisme

Bobrek yetmezligi dahil bobrek fonksiyonlarinda degisiklikler

Kanda sekerin diismesi (hipoglisemi)

Kanda kalsiyum seviyelerinin artmasi

Yaygin olmayan:

Anemi, deride kirmizi, kahverengimsi benekler (bazen 6zellikle ayaklar, bacaklar, kollar
ve kalcada, eklem agrisi ile birlikte, ellerde ve ayaklarda sisme ve karin agrisi),
morluklar, akyuvarlarda azalma, pihtilasma problemi, pihtilagmaya yardimci olan kan
elemaninin sayisinda azalma

Istah kaybi, iirik asit seviyesinin artmasi veya belirgin gut hastali§i, kandaki seker
seviyesinde artma, kan elektrolit seviyelerinde anormallik

Kaygili olma, kaygi durumunda anormallik, sinirlilik, panik bozuklugu (tekrarli olarak
meydana gelen panik ataklari), biling karisiklig1 (konfiizyon), depresyon, anormal riiyalar,
uyku bozukluklari, uykulu olma hali, hafizada zayiflama

Igne ya da diken batiyormus hissi, kol ve bacaklarda agri, titreme, migren, bayilma
Bulanik gérme, gozlerde yanma ve batma hissi, konjunktivit (gozde iltihaplanma), gérme
fonksiyonunda kétiilesme, etraftaki seyleri sar1 gorme

Kulaklarda ¢inlama, vizilti, homurdama ve Kklik sesleri

Tansiyon diismesi ve eslik eden sekilde durus degisiklikleri (ayaga kalktiginda sallantyor
gibi ve gii¢siiz hissetme), anjina (gogiis agrisi), anormal kalp atimi, serebrovaskiiler
travma (gecici iskemik atak veya ‘‘mini-inme’”), kalp krizi, carpint1

Kan damarlarinda deride dokintl ya da yara ile birlikte gérilen inflamasyon

Bogaz agrisi, nefessiz kalma, bronsit (akcigere giden havayollarinin iltihabi), pnémoni
(akciger iltihabi), akcigerlerde su (nefes almay1 zorlastiran), burun kanamasi, burun
akintisi, tikaniklik, ses tellerinde iltihaplanma

Kabizlik, tedaviye direncli kabizlik, gaz, mide rahatsizli§i, mide spazmi, kusma, agiz
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kurulugu, tiikiiriik bezlerinde iltihaplanma, dis agrisi

Sarilik (g6z ve deride sararma), pankreas iltihabi

Urtiker, kasint1, deri iltihabi, dokiinti, deride kizariklik, 1s18a duyarli olma hali, ciltte
kuruluk, sicak basmasi, terleme, sa¢ dokilmesi

Kol, omuz, kalga, diz ve diger eklemlerde agri, eklemlerde siskinlik, katilik, kas
giicstizliigi

Geceleri dahil sik sik idrara ¢ikma,bobrek iltihabi dahil bobrek fonksiyonlarinda
bozukluk, idrar yolu enfeksiyonu, idrarda seker

Sekstiel istekte azalma, iktidarsizlik

Yizde siskinlik, lokal siskinlik (6dem), ates

Seyrek:

Bagirsak anjiyoddemi: karin agrisi, bulanti, kusma ve ishal gibi belirtilerle ortaya ¢ikan
bagirsakta sisme

Hepatit (karaciger iltihabi), karaciger fonksiyon testlerinde anormallikler (ALT enziminde
artig), asir1 duyarlilik (hipersensitivite), ylz, dudak veya bogazin sismesiyle birlikte nefes
alma ve yutkunmada giclik yaratabilecek ani asir1 duyarlilik tepkisi (anafilaktik
reaksiyon)

Cok seyrek:

Bilirubinde (safraya rengini veren koyu sart madde) ve karaciger enzimlerinde artis

Akut solunum sikintis1 (belirtiler siddetli nefes darligi, ates, halsizlik ve zihin karigikligini
icerir)

Bilinmiyor:

Grip benzeri belirtiler

Koyu renkte (¢cay rengi) idrarla birlikte agiklanamayan kas agrisi (rabdomiyoliz, kas
dokusunda hasar)

Kanda sodyum diizeyinde azalma (hiponatremi)

Genel olarak iyi hissetmeme

Tat alma duyusunda bozukluk (disguzi)

Deride pullanma (lupus eritematozus)

Pankreasta iltihaplanma

Cilt ve dudak kanseri (Melanom dis1 cilt kanseri)

Karaciger fonksiyon anormallikleri ve trombositopeni (trombosit sayisinda azalma)
Gormede azalma veya yiiksek basingtan dolayr gozlerinizde agri (gozin damar
tabakasinda olas1 sivi birikimi belirtileri (koroidal eflizyon) veya akut ag1 kapanmasi
glokomu)

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



Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SARVASTAN’1n saklanmasi
SARVASTAN 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Ilac1 almaya hazir oluncaya kadar blister paketi agmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SARVASTAN"t kullanmaymiz. Son kullanma tarihi
kutu tistiinde belirtilen ayin son giiniidiir.

Eger Urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SARVASTAN" kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar: Gope atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve Iklim
Degisikligi Bakanlhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Sanofi Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Sisli-Istanbul

Uretim yeri:
Sanofi Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Lileburgaz-Kirklareli

Bu kullanma talimatt .....I.....I...... tarihinde onaylanmugstir.
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