KULLANMA TALIMATI
ARBESTA® 150 mg film kaph tablet

Agizdan alinir.

« Etkin madde: Irbesartan

* Yardimct maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), mikrokristalin seliiloz, nisasta,
kroskarmelloz sodyum, poloxomer 188, kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat,
hipromelloz, polietilen glikol, titanyum dioksit.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

e Egerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builac kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ARBESTA® nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. ARBESTA®’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ARBESTA® nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ARBESTA®’min saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadar.

1. ARBESTA® nedir ve ne i¢in kullamilir?

ARBESTA® 150 mg irbesartan etkin maddesini icerir. Anjiyotensin II reseptor antagonistleri
olarak bilinen bir tansiyon diisiiriicii ila¢ grubuna dahildir. Anjiotensin-II viicutta iiretilen bir
maddedir. Kan damarlarinda bulunan reseptorlere baglanarak kan damarlarinin daralmasina
yol agar. Kan damarlar1 daralinca ig¢inde dolasmakta olan kanin basinci artar. ARBESTA®,
anjiyotensin-II adli bu maddenin reseptorlere baglanmasmi engeller. Bu sekilde kan
damarlarimi gevsetir ve kan basincini diisiiriir. ARBESTA®, yiiksek tansiyon ve tip 2 diyabet
(seker) hastalarinda, bobrek fonksiyonlarindaki azalmayi yavaslatir.

28 ve 90 film kapli tablet iceren blister ambalajlarda kullanima sunulmaktadir. Piyasada ayrica
ARBESTA® 300 mg film kapli tablet formu da mevcuttur.



Doktorunuz size ARBESTA®™y1 asagidaki nedenlerden biri veya birkagi dolayisiyla
recetelemis olabilir:

Yiiksek kan basinci tedavisinde (esansiyel hipertansiyon)

Yiiksek kan basinci, tip 2 diyabet (seker) ve bobrek fonksiyonu bozulmus olan hastalarda
bobreklerin korunmasinda

2. ARBESTA®y1  kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

Uyarilar ve 6nlemler

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

ARBESTA®y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Irbesartan maddesine veya ARBESTA®nin icindeki maddelerden herhangi birine kars
alerjiniz varsa.

- Hamile iseniz

- Bebek emziriyorsaniz

Diyabet hastasiysaniz veya bobreklerinizde bozukluk varsa, ARBESTA®’y1 aliskiren denilen
bir maddeyi igeren ilaglarla (yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir baska ilag) birlikte
kullanmayniz.

ARBESTA®, ¢cocuklarda ve ergenlerde (18 yasin altindaki) kullanilmamalidir.

ARBESTA®’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

- Asiri ishal veya kusmaniz varsa, beslenmenizde asir1 tuz kisitlamasi yaptiysaniz veya yogun
idrar soktiirtici tedavi kullandiysaniz; doktorunuz ARBESTA® tedavisine baglamadan;
oncelikle sizdeki s1v1 ve tuz kaybin1 giderecek dnlemler alabilir.

- Bobreklerinizle ilgili sorunlariniz varsa. Doktorunuz diizenli araliklarla sizden kan tetkikleri
isteyerek, bazi maddelerin kanimizdaki degerlerini izleyebilir ve sizi yakindan takip etmek
isteyebilir.

- Kalbinizle ilgili sorunlariniz varsa,

- Potasyum tutucu diiiretik ila¢ kullantyorsaniz, (kaninizdaki potasyum diizeyi artabilir)

- Bobreklerden aldosteron adli bir hormonun fazla salgilanmasi sonucu olusan primer
aldosteronizm adi verilen bir hastaliginiz varsa, doktorunuza sdyleyiniz. Bu hastalikta ilacin

etki mekanizmasi nedeniyle genellikle cevap alinamamaktadir. ARBESTA® benzeri ilaglarin
kullanilmas1 6nerilmemektedir.



- Seker hastaliginiz varsa (diyabet) ve bunun i¢in ila¢ kullantyorsaniz (doktorunuzun seker
icin kullandiginiz ilaglarin dozunda ayarlama yapmasi gerekebilir.)

- Diisiik kan sekeri diizeyleriniz ortaya cikarsa (belirtiler arasinda terleme, halsizlik, aclik,
bas donmesi, titreme, bas agrisi, sicak basmasi veya solgunluk, uyusukluk, hizli ve c¢arpinti
seklinde kalp atislart olabilir). Bu durum ozellikle seker hastaligi tedavisi aliyorsaniz ortaya
cikabilir.

- Sekeri “tolere” edemediginiz veya gizli seker oldugunuz sdylendiyse, bu durumu
doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuz seker hastaliginin belirgin hale gelmesi agisindan sizi
yakindan takip etmek isteyebilir.

- Lityum igeren bir ilag kullaniyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz. ARBESTA® ve lityum’un
birlikte kullanilmasi tavsiye edilmez.

- Aliskiren igeren bir tansiyon ilaci kullaniyorsaniz.

- Seker hastaligina bagli bobrek sorunlarimiz var ise ve yiiksek tansiyon tedavisinde
kullanilan ADE inhibitorleri ad1 verilen ilaglar1 kullantyorsaniz.

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

ARBESTA® nmn yiyecek ve igecek ile kullanilmasi

Tabletleri, yemekten o6nce ya da sonra, yeterli miktarda sivi (1 bardak su) ile
doktorunuzun 6nerdigi miktarda yutunuz.

Hamilelik:
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile kalmay1 planliyor iseniz veya hamile olma olasiligimiz var ise mutlaka doktorunuza
soyleyiniz. Doktorunuz, hamileliginiz Oncesi veya hamile oldugunuzu O6grenir Ogrenmez
ARBESTA® tedavisini durduracaktir ve size ARBESTA® disinda bagka bir uygun tedavi
onerecektir. Hamileliginiz siiresince ARBESTA® kullanmamaniz gerekir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme

ITaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme sirasinda ARBESTA® kullanmayiniz.



Arac¢ ve makine kullanimi

ARBESTA®nin ara¢ ve makine kullanimimi etkilemesi olasi degildir. Ancak yiiksek kan
basinci tedavisi esnasinda ara sira bas donmesi ve dengesizlik meydana gelebilir. Bu durumda
ara¢ ve makine kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

ARBESTA® nn iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi iiriin laktoz i¢cermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere
karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi tiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu ilag her bir dozunda doz basina 1 mmol’den (23mg’dan) daha az sodyum igerir yani aslinda
“sodyum i¢ermez.”

Diger ilaglarla birlikte kullanimi

Bu ifadelerin belirli bir siire 6nce kullanilmis veya gelecekte bir zaman kullanilacak iiriinlere
de uygulanabilecegini liitfen not ediniz.
Eger agagida verilen bir ilac1 su anda aliyor veya son zamanlarda aldiysaniz liitfen doktorunuza
veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:
» Yiiksek tansiyon i¢in alinan diger ilaglar ve idrar soktiiriiciiler: tansiyon disiiriicii etki
artabilir.
 Steroid yapili olmayan iltihap giderici ilaglar (6rn. selektif COX-2 inhibitorleri, aspirin):
ARBESTA® nin kan basincini diisiiriicti etkisi azalabilir; kanda potasyum diizeyi yiikselebilir,
bobrek fonksiyonlarinin bozulmasi riski artar.
» Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan aliskiren iceren ilaclar (tansiyon diistikliigii, kanda
potasyum artigi ve bobrek islevlerinde degisiklik riski artabilir)
 Asagidaki ilaglar1 kullandiginiz durumlarda kan kontrolii yaptirmaniz gerekebilir:

= Potasyum takviyeleri

= Potasyum igeren tuz ikameleri

= Potasyum tutucu ilaglar (baz1 diiiretikler gibi)

» Lityum igeren ilaglar
Repaglinid (kan sekerini diisiirmek i¢in kullanilan ilag)

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

3. ARBESTA® nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

ARBESTA® 150 mg ve 300 mg film kapli tablet olarak piyasada bulunmaktadir.
Doktorunuz, ilaciniz1 nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size s6yleyecektir.

Yiiksek kan basinci hastalart:
Tedaviniz genellikle giinde 1 kez, 150 mg ARBESTA® dozuyla baslar (1 tablet ARBESTA®
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150 mg). Giinde tek doz 150 mg ile elde edilen 24 saatlik kan basinci kontrolii, 75 mg’lik
dozdan daha iyidir. Bununla birlikte, 6zellikle kan diyalizi olan hastalar ve 75 yasin lizerindeki
hastalarda tedaviye 75 mg’lik doz ile baglanmasi diisiiniilmelidir.

Giinde tek doz 150 mg ile kan basinci yeterli kontrol altinda tutulamayan hastalarda, doz 300
mg’a yiikseltilebilir.

Yiiksek kan basinci ve tip 2 diyabet (seker hastaligi) hastaligina eslik eden bobrek yetmezligi
olan hastalar:

Tedavi 150 mg, giinde tek doz ARBESTA® ile baslatilir ve devam dozu olarak giinde bir
kez 300 mg tercih edilir.

Uygulama yolu ve metodu:

ARBESTA® agizdan kullanilir. Tabletleri yeterli miktar siv1 ile yutunuz (6rn. bir bardak su).
Tabletleri a¢ veya tok karnina alabilirsiniz. Ilacimizi her giin aym saatte aliniz. Tabletlerinizi
her giin ayn1 saatte almaniz, kan basinciniz {izerinde en iyi etkiyi elde etmenizi saglayacaktir.
Ayni1 zamanda, tabletleri ne zaman alacaginiz1 hatirlamaniza da yardimci olacaktir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
ARBESTA® 18 yasin altindaki cocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
75 yasm lizerindeki hastalarda 75 mg’lik doz ile baglanmasi diisiiniilmesine ragmen yasl
hastalarda doz ayarlamas1 gerekmez.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi: Bobrek bozuklugunuz mevcutsa, doz ayarlamasi1 gerekmez; ancak
tedaviye diisiik dozla giinde 75 mg ARBESTA® ile baslanir (Giinde 1 kez ARBESTA® 75 mg
almaniz gerekir).

Ozellikle kan diyalizi (kanmn temizlenmesi islemi) olan hastalarda veya 75 yas iistii hastalarda,
tedavinin baglangicinda doktorunuz diisiik doz tavsiye edebilir.

Karaciger yetmezligi: Hafif ve orta derecede karaciger bozuklugu olan hastalarda doz
ayarlamas1 gerekmez. Siddetli karaciger yetersizligi olan hastalarda yeterli deneyim yoktur.

Damar ici (intravaskiiler) hacim eksikligi:
ARBESTA® tedavisine baslamadan &nce s1v1 ve/veya sodyum kaybr diizeltilmelidir.

Eger ARBESTA® min etkisinin ¢cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ARBESTA® kullandiysaniz:

Fazla kullanilmast durumunda en sik rastlanan belirtilerinin disiik tansiyon ve kalp
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atimmin hizlanmasi olacagi tahmin edilmektedir. Ayrica kalp atiminin yavaglamasi da
goriilebilir.

Hastanin kusturulmasi ve/veya midesinin yikanmasi onerilir.

ARBESTA® dan kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmissaniz hemen bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Eger ARBESTA®y1 kullanmay1 unutursamz:
Bir dozu atlarsaniz; sonraki dozu normalde olmasi gerektigi gibi aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

ARBESTAP® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ARBESTA® tedavisini doktorunuzun onayr olmadan birakirsaniz, asagidaki durumlar
ortaya ¢ikabilir:

+ Kan basinciniz (tansiyonunuz) yeniden yiikselebilir.

* Yiiksek kan basincina bagli kalp, bobrekler, beyin ve gozlerinizdeki kan damarlar
zarar gorebilir.

» Kalp krizi, bobrek yetmezligi, kalp yetersizligi, felg veya korliik gibi durumlarla ilgili
tagidiginiz risk artabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ARBESTA® nin da iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ARBESTA®y1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Ani hinlti, gégiis agrisi, nefes darlig1 veya nefes almada zorluk
G0z kapaklarinin, yiiziin ya da dudaklarin sismesi

Nefes almada biiylik zorluga sebep olan dil ve bogazin sismesi
Gentis cilt dokiintiistlinii iceren siddetli cilt reaksiyonlari, tirtiker

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi
oldukca seyrek goriliir.

Bildirilen diger yan etkiler asagida listelenmistir. Bu yan etkilerden herhangi biri ciddilesirse
veya bu kullanma talimatinda asagida yer almayan herhangi bir yan etki fark ederseniz,
doktorunuza veya eczaciniza soyleyiniz.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

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

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Cok yaygin:

« Kandaki potasyum seviyesinde artis

Yaygin:

* Bas donmesi

 Yatarken veya oturdugu yerden kalkerken goriilen bas donmesi ve kan basincinda ani diisme

* Bulanti

+ Kusma

* Yorgunluk

» Kas-iskelet agrisi

« Kan testlerinde kas ve kalp fonksiyonunu olgen bir enzimin (kreatin kinaz enzimi)
seviyesinin yliksek ¢ikmasi

 Kandaki hemoglobin diizeyinde diisme (diyabete bagli ilerlemis bobrek hastaligi olanlarda)

Yaygin olmayan:

+ Kalp atiminin hizlanmasi

* Yiizde kizarma

«  Oksiiriik

+ Ishal

» Hazimsizlik, sindirim bozuklugu/mide yanmasi
» Sarilik

 Cinsel fonksiyonlarda azalma

»  (GOgiis agrist

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

Bilinmiyor:

* Basagnsi

 Vertigo (denge bozuklugundan kaynaklanan bas donmesi)
» Kulak ¢inlamasi

» Tat degisikligi

* Sarilik, anormal karaciger islevi



» Eklem ve kas agris1, kas kramplari

* Kirmiz1 kan hiicrelerinin (alyuvar) sayisinda azalma (anemi) (belirtiler yorgunluk, bas
agrisi, egzersiz yaparken nefes darligi, bas donmesi ve solgun goriinmeyi igerebilir.)

» Kanda trombosit ad1 verilen kan pulcuklarinin sayisinda azalma

» Bobrek yetmezligi de dahil bobrek islev bozukluklar

« Kan damarlarinda iltihaplanma (16kositoklastik vaskiilit)

« Iskelet kas yikimi (nadir olarak)

+ Ciddi alerjik reaksiyonlar (anafilaktik sok)

 Diisiik kan sekeri diizeyleri

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” ikonunu tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ARBESTA® nin saklanmasi

ARBESTA® 'y ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklaymiz. Nemden korumak igin orijinal
ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ARBESTA® 'yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayimiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Ali Raif Tlag San. A.S.
Kagithane/Istanbul
Uretim yeri: Ali Raif Ila¢ Sanayi A.S.
Basaksehir/Istanbul
Bu kullanma talimati................ tarihinde onaylanmustir.


http://www.titck.gov.tr/

