KULLANMA TALIMATI

IRBECOR PLUS 300 mg/ 12,5 mg film tablet

Agizdan almr.

» Etkin maddeler: Her bir film kaph tablet 300 mg irbesartan ve 12,5 mg hidroklorotiyazid
igerir.

» Yardimc: maddeler: Laktoz monohidrat (inek sutiinden elde edilmistir), hidroksipropil
metilseltiloz, kroskarmelloz sodyum, mikrokristalin seliiloz, kolloidal silikon dioksit,
magnezyum stearat, polietilen glikol, titanyum dioksit, talk, polivinil alkol ve gunbatimi saris1
FCF (E110).

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatin: saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lttfen doktorunuza veya eczaciniza danusiniz.
* Bu ilag kigsisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, bagkalar:na vermeyiniz.
* Bu ilacin kullanim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kullandiginiz: sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size énerilen dozun disinda yuksek
veya dugik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1.JRBECOR PLUS nedir ve ne igin kullanzr?

2.JRBECOR PLUS’: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3.IRBECOR PLUS nasl kullandir?

4.0Olast yan etkiler nelerdir?

5.JRBECOR PLUS’in saklanmast

Bashklan yer almaktadir.

1. IRBECOR PLUS nedir ve ne icin kullanlir?
+ IRBECOR PLUS irbesartan ve hidroklorotiyazid adl iki etkin maddenin kombinasyonudur.

« IRBECOR PLUS 300 mg irbesartan ve 12,5 mg hidroklorotiyazid igerir.

» Irbesartan, anjiyotensin 1l reseptor antagonistleri olarak bilinen bir tansiyon dusuriici
(antihipertansif) ilag grubuna dahildir. Anjiyotensin-1l viicutta Uretilen bir maddedir ve kan
damarlarinda bulunan reseptdrlerine baglanarak damarlar: biizer. Bu durum kan basincinin
artmasina yol acar. irbesartan, anjiyotensin-11 maddesinin bu reseptorlere baglanmasmi 6nler.
Bu sayede kan damarlari gevser ve kan basinci duser.

« Hidroklorotiyazid, tiyazid grubu idrar soktiriicti (diuretikler) ilaclardandir. Idrar
¢ikarilmasmi artirir ve bu da kan basincmin dismesine neden olur.

« IRBECOR PLUS igindeki iki etkin madde birlikte, bu ilaglarin tek baslarina verildiklerinde
gorulene nispeten kan basincini daha ileri sekilde disdrdrler.

» IRBECOR PLUS yiiksek kan basincinin (esansiyel hipertansiyon) tedavisinde kullanilir.

« Doktorunuz size IRBECOR PLUS'1 asagidaki nedenlerden dolay: recetelemis olabilir:

- Kan basinciniz (tansiyonunuz) yiksekse, dustirmek icin

- Kan basinciniz tek basina irbesartan veya hidroklorotiyazid kullanmaniza ragmen yeterli

oranda kontrol altina alinamadig igin
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IRBECOR PLUS, yavruagz renkli, oval sekilli, bikonveks, centiksiz film kapl: tabletler
seklindedir.

2. IRBECOR PLUS" kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

IRBECOR PLUS" asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ:

Eger:

» Irbesartan maddesine veya hidroklorotiyazid maddesine karsi veya IRBECOR PLUS'In
icindeki diger maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz varsa,

» Ayni gruba dahil olan (Anjiotensin-I1 reseptor antagonistleri) ilaglardan herhangi birine kars:
alerjiniz varsa,

* Siilfonamid ad1 verilen bir maddeden tiretilmis ilaglara (hidroklorotiyazid maddesi de bir
stlfonamid tlrevidir) karsi alerjiniz varsa,

* Ciddi bobrek bozuklugunuz varsa,

* Tedavisi gui¢ potasyum dusuklugu veya kalsiyum yiiksekliginiz varsa,

» Ciddi karaciger bozuklugunuz, safra yollariyla ilgili bozukluga bagli ileri karaciger
hastaliginiz (siroz) ve safra akimimin yavaslamas: veya durmas: (kolestaz) gibi hastaliklariniz
varsa,

« Idrar yapamama gibi bir bozuklugunuz varsa,

* Hamile iseniz,

* Bebek emziriyorsaniz,

* 18 yasindan kiicukseniz,

* Seker hastahigmiz (diyabet) veya bobrek islev bozuklugunuz var ve tedavi icin aliskiren
(yuksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz.

IRBECOR PLUS"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

* Asir1 ishal veya kusmaniz varsa, beslenmenizde asir1 tuz kisitlamas: yaptiysaniz veya yogun
idrar soktriicti tedavi kullandiysaniz; doktorunuz IRBECOR PLUS tedavisine baslamadan,
oncelikle sizdeki siv1 ve tuz kaybimni giderecek dnlemler alabilir.

» Bobreklerinizle ilgili ciddi sorunlarmiz varsa. Doktorunuz duzenli araliklarla sizden kan
tetkikleri isteyerek, bazi maddelerin kaninizdaki degerlerini izleyebilir ve sizi yakindan takip
etmek isteyebilir.

* Nedeni bilinmeyen, degisik bulgularla ortaya ¢ikan vicudun pek ¢ok sistemini etkileyen
iltinabi bir doku hastaligi olan sistemik lupus eritemat6z (SLE) hastaligi sizde varsa,;
doktorunuz muhtemel bir alevlenmeye karsi 6nlem almak (zere, sizi yakindan takip etmek
isteyebilir.

» Karacigerinizle ilgili ciddi sorunlariniz varsa,

* Kalbinizle ilgili ciddi sorunlariniz varsa,

» Gunes yaniklart belirtileri (kizariklik, kasinti, kabarcik olusumu) ile giines yanig: belirtileri
normale gore daha hizl olusuyorsa

» Bobreklerden aldosteron adli bir hormonun fazla salgilanmas: sonucu olusan primer
aldosteronizm ad1 verilen bir hastaliginiz varsa, doktorunuza sdyleyiniz. Bu hastalikta ilacin
etki mekanizmas1 nedeniyle genellikle cevap alinamamaktadir. IRBECOR PLUS benzeri
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» Seker hastahigimniz varsa (diyabet) ve bunun igin ila¢ kullaniyorsaniz (doktorunuzun seker

icin kullandiginiz ilaglarin dozunda ayarlama yapmasi gerekebilir.),

» Sekeri "tolere" edemediginiz veya gizli sekeriniz oldugu soylendiyse, bu durumu

doktorunuza s@yleyiniz. Doktorunuz seker hastaliginin belirgin hale gelmesi agisindan sizi

yakindan takip etmek isteyebilir.

« IRBECOR PLUS icinde bulunan idrar soktiricii (hidroklorotiyazid) etkin maddesi;

elektrolit ad1 verilen potasyum, sodyum, klor, kalsiyum, magnezyum gibi maddelerin kandaki

seviyelerinde degisikliklere yol acabilir. Doktorunuz diizenli araliklarla sizden kan tetkikleri

isteyerek, bu maddelerin kaninizdaki degerlerini izleyebilir ve sizi yakindan takip etmek

isteyebilir.

 Lityum iceren bir ilag kullaniyorsaniz, doktorunuza soyleyiniz. IRBECOR PLUS ve

lityumun birlikte kullanilmasi tavsiye edilmez.

» Doping maddesi kullanip kullanmadigimizi belirlemek icin size test yapilmasi s6z konusuysa

bunu doktorunuza séyleyiniz. IRBECOR PLUS anti-doping testlerinde pozitif sonuclara yol

acabilir.

+ Onceden astim veya alerji gecirdiyseniz, doktorunuza séyleyiniz. IRBECOR PLUS iginde

bulunan hidroklorotiyazid maddesine karsi alerji gelistirebilirsiniz.

* Ameliyat olmaniz veya size anestezi uygulanmasi gerekirse, doktorunuza veya dis

hekiminize IRBECOR PLUS kullandigmiz1 s6yleyiniz; tedavinizin aldigmiz ilaca uygun

sekilde degistirilmesi gerekebilir.

» Asirt susama, agiz kurulugu, genel halsizlik, uyusukluk, kas agris1 veya kramplar, bulanti,

kusma veya kalbin ¢cok hizli atmas: gibi belirtileriniz var ise doktorunuza mutlaka soyleyiniz.

» Daha 6nceden silfonamid veya penisilin alerjniz var ise gegici miyopiye (uzagi gérememe)
ve akut dar acili glokoma (g6z tansiyonu) yol agan bir reaksiyon gorulebilir.

« Aliskiren (yuksek tansiyon tedavisinde kullanilan bir ilag) kullaniyorsaniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

Uyarilar ve onlemler;

IRBECOR PLUS’1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacimza damsiniz

Cilt kanseri gecirdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmedik bir cilt lezyonu gecirirseniz.
Hidroklorotiyazid ile tedavi, 6zellikle yiksek dozlarda uzun sureli kullanimi, baz: cilt ve dudak
kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini artirabilir, IRBECOR PLUS’1 kullanirken
cildinizi gtines ve UV sinlarina maruziyetten koruyunuz.

IRBECOR PLUS"In yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
Gidalar IRBECOR PLUS'n viicut tarafindan emilmesini etkilemez. Tabletleri, yemekten 6nce
ya da sonra, yeterli miktarda sivi ile (1 bardak su ile), doktorunuzun dnerdigi miktarda yutunuz.

Alkol ile birlikte kullanim1 yatarken veya otururken birden ayaga kalkildiginda bas donmesi ve

g0z kararmasiyla kendini gdsteren tansiyon dusmesini siddetlendirebilir.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danzsiniz.

Hamileyseniz, hamile oldugunuzdan supheleniyorsaniz veya hamile kalmay1 planlyorsaniz;
Bu belik BARGORE IS ikaalkanmaya Irba?bama@alwabn%ladmklto Rokiza dy/bestinizovD GkioruBinzy kmmmile
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olmadan énce veya hamile oldugunuzu 6grenir 6grenmez, ilact birakmamz ve IRBECOR
PLUS disinda baska bir ilac1 almanizi tavsiye edecektir.

IRBECOR PLUS hamilelikte kontrendikedir.
Hamileliginiz siresince IRBECOR PLUS kullanmamaniz gerekir.

IRBECOR PLUS tedavisi almis iseniz bebeginizin disiik tansiyon riski agisindan yakindan
gOzlenmesi gerekir.

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

Emzirme
Nac: kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacmiza danzsiniz.
Emzirme sirasinda, IRBECOR PLUS kullanmayiniz.

Arag ve makine kullanimi

IRBECOR PLUS, ara¢ ve makine kullanma becerinizi muhtemelen etkilemez. Ancak yiksek
kan basincin tedavisi sirasinda bazen bas donmesi ve dengesizlik hissi meydana gelebilir.
Eger:

» Bas donmesi ve sersemlik hissediyorsaniz, ara¢ ve makine kullanmadan 6nce doktorunuza
daniginiz.

IRBECOR PLUS'In igeriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
IRBECOR PLUS, yardimc: madde olarak laktoz monohidrat ihtiva eder. Eger daha 6nceden
doktorunuz tarafindan sekeri tolere edemediginiz sdylenmigse bu tibbi Grtni almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

IRBECOR PLUS, boyar madde olarak giinbatimi sariss1 FCF (E110) ihtiva eder, alerjik
reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile IRBECOR PLUS'In birlikte kullanim
Eger asagida verilen bir ilaci su anda aliyor veya son zamanlarda aldiysaniz litfen doktorunuza
veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:
* Yuksek tansiyon igin alinan diger ilaglar ve idrar sokturuculer (6zellikle furosemid ve
bobrekte Henle kivrimi denilen belirli bir bolgeyi etkileyen idrar soéktiriculer): Tansiyon
dusdrucu etki artabilir.
* Yiksek tansiyon icin alinan aliskiren: Doktorunuz kullandiginiz dozu degistirebilir veya
baska dnlemler almak isteyebilir.
* Vicut potasyum duzeyini etkileyen ilaglar, potasyum iceren yapay tuz preparatlari, serumda
potasyum seviyesini arttiran ilaglar (6rnegin; heparin): Serumdaki potasyum duzeyi artabilir.
» Kandaki potasyum seviyesinin bozulmasindan etkilenen ilaglar (6rnegin, dijital glikozidleri
denen kalp ilaglart ve kalpte ritim bozuklugu tedavisi i¢in kullanilan ilaglar): Serumdaki
potasyum seviyesinin duizenli bicimde izlenmesi gerekir.
* Lityum iceren ilaclar: Serumda lityum duzeyi yukselebilir, lityuma bagli zehirlenme
gorilebilir.
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 Steroid olmayan antienflamatuvar ilaglar (6rn. selektif COX-2 inhibitorleri, aspirin):
IRBECOR PLUS'In kan basincimi dusiriicii etkisi azalabilir; kanda potasyum diizeyi
yukselebilir, bobrek fonksiyonlarinin bozulmasi riski artar.

IRBECOR PLUS'Nn icginde hidroklorotiyazid bulunmasi nedeniyle muhtemel bir ilag
etkilesimine karsi, asagida sayilan ilaglardan birini su anda alyor veya son zamanlarda
aldiysaniz lutfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz:

» Seker hastaligi1 tedavisinde kullanilan ilaglar (agizdan alinan seker ilaglari ve insulin):
Doktorunuzun ilag dozunu ayarlamasi gerekebilir.

« Kolestiramin gibi anyon degistirici recine iceren ilaglar: Ilacinizin emilimi bozulabilir.

* Kortikosteroidler ve ACTH (adrenokortikotrofik hormon): Elektrolit (kanda bulunan
sodyum, klor gibi maddeler) kayb: ve kanda potasyum dustkligu siddetlenebilir.

* Dijital glikozidleri: Kalpte ritim bozuklugu baslayabilir.

» Steroid yap1ili olmayan antienflamatuvar ilaclar: ilacinizin etkisini azaltabilir.

« Kas gevsetici ilaglar (depolarize edici olmayan; 6rn. tubokiirarin gibi): IRBECOR PLUS bu
ilaglarin etkisini guclendirebilir.

« Gut hastahg: tedavisinde kullanilan ilaglar: IRBECOR PLUS kanda trik asit adl: maddenin
seviyesini arttirabilir ve bu ilaglarin dozunun arttirilmasina gerek duyulabilir.

« Kalsiyum tuzlari: IRBECOR PLUS kanda kalsiyum seviyesini arttirabilir. Kalsiyum dozunun
ayarlanmasi i¢in kandaki kalsiyum seviyelerinin dizenli izlenmesi gerekebilir.

» Kan basincmizi dusurmek igin baska ilaglar kullaniyorsaniz, kanser tedavisi goriiyorsaniz,
agr1 kesiciler ve romatizma ilacglari ve steroid aliyorsaniz, doktorunuza soyleyiniz.

* Epilepsi (sara) tedavisinde kullanilan karbamazepin kandaki sodyum seviyesini dusurebilir.
Kandaki elektrolit seviyesinin izlenmesi gerekebilir. IRBECOR PLUS ile birlikte
karbamazepin kullanimmmiz siresince kandaki elektrolit (kanda bulunan mineraller)
seviyelerinin izlenmesi gereklidir.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsaniz veya son zamanlarda
kulland:n:z ise lltfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakk:nda bilgi veriniz.

3. IRBECOR PLUS nasil kullanilir?
Uygun kullamm ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

» Tek basina hidroklorotiyazid veya 300 mg irbesartan kullanilmasina ragmen kan basinci

kontrol altina ahnmadiginda, doktorunuz IRBECOR PLUS 300 mg/12,5 mg film tablet ile

tedaviye baslayabilir.

» Doktorunuz, ilacinizi nasil ve hangi dozda kullanmaniz gerektigini size sdyleyecektir.

* Bir giinde 300 mg irbesartan/25 mg hidroklorotiyazitten daha ylksek dozda alinmasi tavsiye
edilememektedir.

» Kan basincinizin tedaviye verdigi cevaba gore; doktorunuz tedavinize baska bir ila¢ ilave

edebilir.

» Tedaviye baslandiktan 6-8 hafta sonra, ilacin kan basincini district etkisi en Ust seviyeye

ulasir.

IRBECOR PLUS tedavisi uzun sireli bir tedavidir. Doktorunuz iIRBECOR PLUS ile

Bu be‘&e%YJ Wil%l%r%%%%rﬁlﬁ@%lhéﬂl é&p&lﬁii{ﬁﬁ?mﬁranm@nr. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol

adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyYnUyYnUySHY3RG83Z1Axak1U

www.ilac101.com S


https://ilac101.com

Tedaviyi erken kesmeyiniz, ¢cunki hastaligmizin seyri olumsuz yonde etkilenebilir.

Uygulama yolu ve metodu:

« IRBECOR PLUS agizdan alnr.

* Tabletleri bir bardak su ile doktorunuzun Onerdigi miktarda yutunuz. Tabletleri yemekler
sirasinda veya yemekten énce ya da sonra alabilirsiniz.

* Tabletleri her giin ayn1 saatte, tercihen sabah erken saatte aliniz. Tabletlerinizi her giin aym
saatte almaniz, kan basinciniz Gizerinde en iyi etkiyi elde etmenizi saglayacaktir. Ayni zamanda,
tabletleri ne zaman alacaginizi hatirlamaniza da yardimci olacaktir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar1 takip ediniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
18 yasin altinda ve ¢ocuklarda kullaniimaz.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda doz ayarlamas: gerekmez.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Hidroklorotiyazid icerdiginden, IRBECOR PLUS'in ciddi bobrek islev bozuklugu olan
hastalarda (bobrek testlerinde kreatinin adli maddenin atilim hizinin 30 mL/dk'den az olmasi
durumu) kullanilmas: 6nerilmemektedir. Kreatinin bobreklerden atilimimin 30 mL/dk'den fazla
veya esit olan bobrek hastalarinda ise doz ayarlamasina gerek yoktur.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ya da orta derecede Kkaraciger bozuklugu olan hastalarda doz ayarlamasi
gerekmemektedir. IRBECOR PLUS ciddi karaciger bozuklugu olan hastalarda kullamimaz.

Damar ici (intravaskuler) volium eksikligi:
IRBECOR PLUS tedavisine baslamadan 6nce siv1 ve/veya sodyum kaybi diizeltilmelidir.

Eger IRBECOR PLUS'in etkisinin ¢ok glicli veya zay:f olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla IRBECOR PLUS kullandiysamz:
JRBECOR PLUS'tan kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmzssanzz bir doktor veya eczac:
ile konusunuz.

IRBECOR PLUS "1 kullanmayi unutursanz:
Bir dozu atlarsaniz; sonraki dozu normalde olacag: gibi aliniz.
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

IRBECOR PLUS ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek etkiler:
IRBECOR PLUS tedavisini doktorunuzun onayr olmadan birakirsamz, asagidaki durumlar

Bu be%g&%gs%}’ﬁq:peu%hik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http:/ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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 Kan basinciniz (tansiyonunuz) yeniden yiikselebilir.

» Yuksek kan basincina bagl kalp, bobrekler, beyin ve gozlerinizdeki kan damarlar1 zarar
gorebilir.

» Kalp krizi, bobrek yetmezligi, kalp yetmezligi, felg veya korlik gibi durumlarla ilgili
tasidiginiz risk artabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, IRBECOR PLUS"n da igeriginde bulunan maddelere duyarl: olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, IRBECOR PLUS"1 kullanmayr durdurun ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimune basvurunuz:

* Yz, dil veya bogazda, yutmayi veya nefes almayi zorlastiracak bir sisme ortaya ¢ikmasi
 Kagintili veya kasintisiz olarak, deride yaygin dokdintiler ve soyulma

* Nefes almada zorluk ve hiriltili nefes

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

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukcga seyrek goralur.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

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

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

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goralebilir.

Bilinmiyor: (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Irbesartan/Hidroklorotiyazid kombinasyonuna bagh istenmeyen yan etkiler
Yaygin gorilen yan etkiler
* Bas donmesi

* Bulanti

* Kusma

* Anormal iseme
* Yorgunluk

» Kandaki BUN, kreatinin ve kreatinin kinaz seviyelerinde artis

Yaygin olmayan yan etkiler

* Bayilma

* Disuk tansiyon

» Kalp atim sayismin artmast

» Ellerde ve ayaklarda sisme (6dem)

e Kizarma

» Yatarken veya oturdugu yerden kalkarken gorilen bas donmesi ve kan basincinda ani
dusme

» Diyare (ishal)

e Sarilik

» Cinsel fonksiyon bozukluklari ve arzu degisiklikleri
Bu belge S(W r i yﬁmlf | i irjeal, . Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontro ?ﬁfﬁ?mg? enllelmﬁ%ﬂggllglgﬂg I |regm<9n§in|n (%ulama kodu : 1YnUyYnUyYnUySHY3RG83Z1Axak1U
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Sikhgi bilinmeyen yan etkiler

* Yigz, dil veya bogazda, yutmay1 veya nefes almay: zorlastiracak bir sigme ortaya ¢ikmasi
» Kagintili veya kasintisiz olarak, deride yaygin dokintiler ve soyulma
» Kandaki potasyum seviyesinde artis

e Cimnlama

* Basagrs

* Hazimsizhik

o Tat degisiklikleri

» Karaciger iltihab:

» Karaciger islev bozuklugu

* Kas ve eklem agris1

» Bobrek sorunlari

»  Oksuruk

Irbesartan kullanimina bagh istenmeyen etkiler:
Yaygin olmayan yan etkiler
* GOgus agrisi

Hidroklorotiyazid kullanimina bagh istenmeyen etkiler:
Sikhg bilinmeyen yan etkiler
» Alyuvar sayisinda azalma (anemi)
» Akyuvar sayisinda azalma
* Trombosit sayisinda azalma
» Kemik iliginde kan hticresi yapimu ile ilgili islev bozuklugu
» Kendini depresif hissetme
* Uyku sorunlari
» Bas donmesi, sersemlik veya huzursuzluk hissi
» Ciltte karincalanma ve uyusukluk
» GOrus bulanikligi, nesnelerin sar1 goriinmesi
» Akut miyopi
* GO0z i¢i basincinin artmasi
» Dizensiz nabiz
» Oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken gorulen kan basinci dustkligi
* Solunum zorlugu (pndmoni ve akciger 6demi dahil)
» Pankreas iltihab:
o ishal
» Kabizlik
* Mide agrisi
o Tuakarik bezi iltihab:
+ Istah kayb:
e Sarilik
* Ani asiriduyarlhilik reaksiyonlari
» Toksik epidermal nekroliz (deride i¢i sivi dolu kabarciklarla seyreden ciddi bir hastalik)
» Kan damarlarinda sicaklik artisi, sisme ve kizariklik belirtileri ile gozlenen iltihaplanma
* Yilzde kizariklik ve dolasim yetersizligi nedeniyle parmaklarda sogukluk (lupus
eritematozus benzeri belirtiler)
. Isﬁ%?e duyarhlik

Bu belge 5070 Sakéa l«koptiglmza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden Rontr bl tivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyYnUyYnUySHY3RG83Z1Axak1U
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» Kurdesen

o Gugsuzluk

e Kas spazmlari

+ Istahsizlik, agir1 susama, kusma ile seyreden bobrek iltihab: (interstisyel nefrit)

» Bobrek islev bozuklugu

* Ates

» Laboratuvar bulgularinda degisiklik (kanda tre artis1, idrarda normal olmayan glukoz
varligi, kan glukoz seviyesinde artis, kan yaglarinda artis

* Cilt ve dudak kanseri (Melanom dis1 cilt kanseri)

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczaciniz: bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica Karsilastigmiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ila¢ Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattin1 arayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
glivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. IRBECOR PLUS"1In saklanmasi

IRBECOR PLUS": cocuklar:n goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda
saklayniz.

25°C altindaki oda sicakhginda saklaymiz.

Isiktan ve nemden korumak icin orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra /RBECOR PLUS’: kullanmayzn:z.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclari ¢ope atmayniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Ilko ilag San. ve Tic. A.S.

Veysel Karani Mah. Colakoglu Sok. No:10
Sancaktepe/ Istanbul

Telefon No: 0216 564 80 00

Uretim yeri:

IIko ilag San. ve Tic. A.S.
3. Organize Sanayi Bolgesi
Kuddusi Cad. 23. Sok. No:1
Selcuklu/ Konya

Bu kullanma talimatz ........ tarihinde onaylanmuszr.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyYnUyYnUySHY3RG83Z1Axak1U
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