
KULI/TNMA TALhUATI

SARVASo 100 mg f,lm trblct
Apzdmelmr.

. El*ln noddc: Iosartan potasyum 100 mg.

. Yar&nct nMa: Iakoz monohidrat mikxolristalin selfiloz @ 460), Povidon K-30,
prejelatinize nigash, hidroksipropil seliiloz @ 463), megrczr"'m stearat (E 572), kaplama
krsmrnda hip6sm6lls2 @ a6a), malcogol, polisorbat 80, titanyum dioksit @ l7l)

Bu lhcr kulhnmaye bqlenadrn 6nce bu KLTLLU\MA TALIUATII\II
dllkadlce okuyunuz, gfinkfi ddn tSn 6nemll bllgller lgermektedlr.

. Bu fullanru nlimafin saHayna. Daha sonra Efuar ohmoya iihttyaa iltyabilirciniz.

. EEer ilarc sonrlanna olursa" lilfen dohotttmua veya waarum dantsma.

. Bu ilaC kirisel olarak sizin igin regete edilm$tir, baskalanna verneyiliz.

. Bu ilacm Mlarum stmsnda, doldom veya hastaneye gitfriEinlde dobontmza ht
ilaa htllan&ltnw sdylqiniz.

. Bu talimatta yazlutlara ayns, ,.yun E. itag hffinda sin &prilq doztot dtgnda
yfr*sch vey dfrSfrh doz htllamwyna.

DiliollundldiDl0dr
1. SARVAS ndir ve ne igia hulbttlu?
2. MRVAS\ *ullanmadtn 6nce dihho dilnai ge*enla
i. MRVASnaslhallawlu?
1 Olwynffibnderdir?
5. MRVIS'w sa*bnnas

U Beghklanyerahmktadr.

l. SARVAS nedlr ve ne i$n kullauhr?
SARVAS anjiyotensin II rcseptDr antagonistl€ri (AIIA) denilen bir ilae gruburda yer alan
tansiyon d$ur8c0 (antihipertansif) bir ilarytr.

SARVAS 100 mg film tabletler beyaz rcnkli, g6zyagr drnlaqr pkilli, fitn kryh tabletledir.
SARVAS 28 tabletlik mbalajlarda kullaruma sunulmugtur.

Anjiyotensin II v0cutta trctilen bir maaaanr; kan damrlanndalci reseptirlere Ualtanarat<
onlarm dralmalanna pl apr. Bunun sonucunda kan basmcr y0kselir. I,osrtan anjiyiotensin
tr'nin bu reseptdrlere baflanmasrm engelleyerek kan damarlanrun gwgemesine neden olur;
bdylelikle kan basrncmr d[g[r0r. Losartan kan basrncr yfiksek olan tip 2 diyabetli
hastrlada b6brek fonksiyonunda azalmay yavaglatr.
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SARVAS aSagdaki durumlarda kullanlm

. Yetigkinlode yfikse.k bnsiyonu Oip€rtansiyorl) olan hastalann kan basmcm dfl$rnek
igin kullantlr. Ytksek tansiyon, kan basmcmzrn yiikselmesi demettir. Kalbiniz atarten ve
gwqe*en kan dmarlaonrzda kanm uygulaftg g[C kan basmcrdr. Eter bu gne eok
fazlaysa kan basrncmrz yiiksek (tansiyonunuz yUfse*) ae,meftir. SARVAS kan
dqmarlarrnrzll ggvgemesini sagar ve b6ylece kan basmcmz dflger.

. Gtnde >0.5 g protein[ri (idrmda anormal nikbrda Eoteidtr bulunduEu bir dunrm) ve
bObrek fonksiyonunda bozulnaya dair labor&rvr kanrtlan olm hipertansif (tansiyonu
yfiksek) tip 2 diyabetik (g€keri olan) hasteludab6br€kl€ri kcumak igitr.

. Sol venaikEl kalmlagnas ftalbin sol krmopnln kalnlagmasr) ve yfrlse& km basmcr
(yfikse& tasiyonu) olan hastalada SARVAS'In inme riskini azalttgr g6sterilmigtir fLIFE
eodikasyonu").

2. SARVAS'I kullennadan 6ncc dlklrat edllmeri gorekomter

SARVAII'r r9a$drH durumhrde KIJLLAIIMAYIIIIZ:
EEer:
. SARVAS vga igerisindeli hertungi bir naddeye kargt allerjiniz varsa,
. IkraciEerfonksiyonunuzciddi gekildebozulmuqsa,
o lf6pilgliEiniz 3 ay gegmigse GBbeliEin e*en dtineminde de SARVAS'dm kagrmak

daha iyidir- bkz. "Gebelik").. Diyabetiniz Va da b6brek forksiyonr bozuklulunuz varsa ve tamiyotruouzu d0gtrmek igin
aliskircn kullanyorsanz.

SARVAS'I e9r$drkt durumlardr ottg<lff,i KULIAIilNIiZ:
Gebe oldutunuzu diiguntyorsanz (veya gebe kalma ihtimaliniz varsa) doktorunuza
s6fe,melisiniz.
SARVAS g€beliEin erten ddneminde tavsiye edilmez ve hamileliliniz 3 ay gegmigse

SARVAS almamanz gE 
'ekir 

gtukfi bu d6nemde kullaul&Fnda bebeEinize ciddi gekilde zarar
verebilir @kz. gebelik b6lfimfi).

SARVAS almadan 6nce doktorunuza agagdakileri siiylemeniz 6n€mlidin
. Cegrnifte anjiyo6dem (yUz, ataUar, boSz ve/veya dilde gigne) pqadrysanz (bkz.
b6lffm

4. "Olas 5an c*iler nelerdft?")
. Afln derecede kusma veya ishal ve buna bag[ olrak v[flt sw m zda

vo/veya v[cudunuzdaki tuz mikE nda afln miktarda kayp varsa.
Diiiretikler (idrar atrlmrnt artrran ilaglar/idrar s6kt[r[c er) ahyorsanrz vqtr
dif,etle ald&ntz tuz miktanda hsrtlama lqrhyorsa @unlr vflcudunuzdan aEn
miktarda srvl ve tuz kaybrna yol agar) Okz. bdlfiLtr 3 'Ozel hasta grrplannda doza3";.

B6brclderinize grd€n kan danarlannda daralma veya blokaj oldulu biliniyorsa veya
phn bir tarihte size b6brd< nakli yryildysa-
Karaciger fonksiyonunuz bozulmugsa_ Okz. b6lfiIr 2 USARVAS'r agafilaki
dss6l6{6 }gltqnmeJnnrz" ve b6lflm 3 'Ozel hasa gruplannda dozaj*).
Exibrek bozuklulunun qlik ettili veya etmedi$ kalp yetmezliliniz ya da eg zamanlr
olarak yaqmr tehdit eden ciddi kalp aritmileriniz varsa- Eg zamanh olarak bir
beta-blokdr ile tedavi ediliycsanz 6zellikle dil*atli olunoatdu.
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. Kalp kapaHannzda veya kalp kasmzda sonrnlr varsa.

. Kalp damarlanndaki bozulmaya baEt kalp hrstah& veya beyin dmdanndaki
hastah$nz varsa.

. Sizde primer hiperaldostcronizm (bObrEL fistri kind€ki bir anormallik
nedeniyle aldosteron hormonunun salglanmasmda afttla iligkili bir duum).

. RAAS'm dual blokajna yol aglgndan ARB veya ACE inhibitftterinin aliskiren ile
beraber kullmmr 6neritnemektcdir.

Bu uyanlar gegmi$teki h€dmngi bir d6nernde dahi olsa sizin igin gegerlipe ltfeir
doktorunuza danrymz.

SARVAS'u yiyecek ve ifeceh ile kullanrlmur
SARVAS a9 veya tok karruna almabilir.

Hrnileltk
iUo Uttonnaam 6nce dobormuzaveya eaaaruza danqna.

Gebe oldulunuzu dfigtnffyorsanz (veva eebe kalma ihtinaliniz varsa) doktorunuza
sdylemelisiniz. Normal gartlarda doktorunuz size g$e kalmalan 6nce vqra gebe
oldulunuzu 6Ersdiliniz anda SARVAS almay braknanm tavsiye edecek ve SARVAS
prine bagka bir ilaq almantz 6nerecelrtir SARVAS gebelitin erkeir ddneininde tavsiye
edilmez ve hamileliliniz 3 ay gegmigse SARVAS aloamanz gerrkir eunkE hamilelitin
frgfincri ayndan sonra kullanl&lnda bebetinize ciddi gekilde zrar vertbilir.

T"tatiniz svasmda honile oldtfimun fark ederseniz hemen dobonntuza vsya edtc,n za
darugma.

Enzirme
iUo Uttmnaau 6nce dohortoruzaveya eaaanza dot;na.

Emziriyorsanz veya emzirmeyi planlryorsaruz dolctorunuza danrq'nrz.

SARVAS e,mzircn annelere 6n€rilmez ve eEer emzinne,k istiyorsanz, iizellikle de beb€Einiz
yori dolmuqsa veya prematfire do@ugsa doktonrnuz sizin igin bagka bir tedavi segdilir.

An9 ve makine kullanmr
Arac ve makine kullarma becerisi tzerindeti etkilere iligkin higbir galryma yryilmamgnr.

SARVASIn arag ve),a makine kullanma bccerisini etkileme ihtimali azdr. Ancak $fks€k kan
ba.fficmr todavi etmek igin kullandan diler itaqlar 9b1 losarm da bazl ki,silerde bag ddnmesi
veya uyku haline yol aqabilir. Bat d6nmesi veya uyku hali yagarsanq arag veya makine
kullamadan iince doktorunuza daugmaltsmz.

SARVAS'n lgcrlSnde bulunrn baa yardrmo maddeler hrkluda dnemlt bftllcr
Bu hbbi iirim her dozunda 8.48 mg potasyum igerir. Bu dozda potaq'uma baEh heftangi bir
yan etki beklenmez.

Her bir tabla 130.00 mg lalrtoz igerir. EEBr daha 6ncedcn dol$orunuz mafindan baa gekerlere
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tary intoleransnz (ahanmiils[dfik) oldutu siiylenmiqse bu hbbi Srfinff almadan 6nce
doktorunuda t€rnasa geginiz.

DlSr lla$er lle blrltkte kutrlnmr
SARVAS kullanuten r€get€li ya da r€getesiz baska ilaelr, dolal trimler ya da bitkisel ifular
ahyorsmz ve5ta gpgmi$te al&ysanz doktorunuza bildiriniz. SARVAS ile tedavi dilfulrco,
aqa$daki ilaelan ahyorsauz 6zellikle diklotli olmahsmrz:

. DiE€r km basmcur dfiflurcn ilarylar; hmlar l€n basmcmua daha da dfittir€bilir. Kan
basmcr agagdaki lJrqlr.lilq smflanndm biriyle de digebilir: trisiklik antidepresanlar,
antipoikotiHer, baklofen, amifostin.

. Potasyum tutan veya potasyum dtz€'rl€rini y0kseltebilen ilaglar (6m.,
potasyum takviyeleri, potasyumlu tudar veya pota.syum tuhn ilaelar (6nL,
belidi difiretikler [amilori( tiamtemn, spironolakton] veya hepain).
COX-2 inhibitdrl€ri dahil olmak flzere stcroid olmaya iltihry 6nl€Vici (NSAD
ilaglar (6m.indomaasin); bunlar iltihabr azaltan ve aln giderimine yardmo olmak
amacryla larllaulabilen ilaeladtr. Bunlar losartanm kan bosrncmr d0tfir0cii etkisitri
azalhbilirler.
Diyabetiniz ya da b6brek fonksiyonu bozuklutunuz varsa ve tansiyonunuzu dE$Urnek
igin aliskircn kullmtyorsaruz, SARVA$ ftull.nmeJnnrz.

. Bdbrek fonksiyonumrz bozulmugsa, bu ilaglann eg zamadr kullmtm b6brek
fonksiyonunda k6tfilegmeyc noden olabilir.

. Lityum igeren ilaglr doktorun yalon gdzetini olmadan losartan ile bidikte
almmamaldr. Tedbir niteligindeki tizel 6nle,mler (6rn., kan testler) uygun olabilir.

Eler regeteli ya da rqetesiz herhangi bir iha gu anda hilanryonawz vqa son mnanlarda
hilan&nz ise lil{en dobotttnuza veya eczaontza bunlu halhnda bilgi veriniz.

3. SARVAS narll kullendr?

Uygun kuthnm ve dozluygulamr nkh$ i$n trllmetlar
. SARVAS'I her zuan doltorunuzrm size rcgete atfi gekilde kulla$nE.
. Doktonrnuz duruDumza vc baglo ilaplar ahp almameza bath okak sizin igin en

uygun doza karar verecektir.
. Kan basmcmz [z€rinde dtzenli kontolff s[rd[rmek igia SARVASI doktonrnuz

size qeteledigi sfirece almaya devam etmeniz 6nemlidir.

Uygulrmr yolu ve metodu
. AEzdanalmalrcuz.
. Ac kamma ve,,a yiyece,klede bfulikte dabilirsiniz.
. Tabletleri eiEnerneden yetoli miktarda 3ru ils alrnrz (6rne!in, bir bardak su ile).
. Kolaytk agrsmdan ve rahatga hatrlmamz i9ir1 SARVAS'I her gfln apr saatte almaya

98,'r€t €diniz'

Kan basncr vfiksek olan vetiskin hastalar
Tedaviye genellikle gfiLnd€ 50 mg losartan Oir tablet SARVAS 50 mg) ile baglanr.
Maksimum km basmcr dtgtrtcE etki tdavi)€ baglmd*tan soma 36 hafta igcrisinde gorfl,lfiLr.

Baa hastalarda doz sonradan g[nde 100 mg losartana yiikscltil€bilir (iki tablet SARVAS 50
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mg). I.osartanm etkisinin gok g[9][ veya gok zayf oldrtu hissine kryrlrsmra l[tftn
doktonrnuzla veya w&tnalakonuSunuz.

IGn basno yiikse.t ve yaiqkin tip 2 diyabeti olanhastaltr
Tedaviye gsnellikle gE de 50 mg looutan Oir tablet SARVAS 50 mg) ile ba$lanr. Km basncr
yanffuza balt olarak doz somadm gfode 100 mg losafians yfikseltil€bilir (fti tablet SARVAS
50ns).

Losartan diter kan basmo dflgfirflcfl ilaglarla birlikte (6r., ditretikler, kalsiyum kanal
blokOrleri, alfr ya da beta blok6rl€r ve medrczi etkili ajanlar) oldulu gibi insfitin ve diler
yaygn olarak kullanlm kan glukoz dfiz€yini dflgifuflcff ila9larla da kullmrlabilir (6r.
s0lfottiEt€l€r, glitazonlar ve glukozidaz inhibit&teri).

Dc[iflk yq gtuplrn: Qocu]hrda kultanm
SARVAS goo*lada phplm$r. Daha fizl8 bilgi igin dokbnrnuzla kotrugutruz.
SARVAS bdbrek veya karacifierle ilgili sorunlan olan ya da 6 yagn altadaki gocuklada, bu
hasta gruburda $nrrh veri oldulundm 6merilme,mektedir.
Yrqtlrrdr kullrnm
SARVAS genelliHe, ileri yaqtaki hastalar ve daha geng yetigkin hastalam golunda efrt S*ilde
lyt
etki oder ve tolere edilir.

6zel kullanrm dummlan
Doktor Ozellikle belirli hastalarda tedaviye baqla*en daha dtg[k bir doz tavsiye edebilir; bu tip
hastalar yiiksek dozlarda difirctiklerle tedavi odilen hasalar, karaciler boanklutu olan hastalar
veya 75 yag fizeri hastalad[.
B6brr*yctmezlt$
Bdbrck p,robleminiz varsa bunu Oncoda doktorunuza bildiriniz.

Krndlonyomodili
Ciddi karaciler boa*lutu olan hastalarda losartan kullanmr tavsiye edilmez.

Eler SARVAS 7n etkisinin Qok guqlrt Wa aytf oldu&oro dair bh blaniminiz var ise
dohorwu veya eczaonu ile btusumu.

trfuIhnmrnrz gerekenden drhr frdr SARVASI kullendryrmrz:
SARYAS'dan hilanruru gerekodan fazlasmr hilawnrysana bir doldor vetn ecaa
ilekonuSmu.
Doz aEmnm belfutil€ri dfitfik kan basncq kalp atf hznda arlrg, bazen de azalma olabilir.
Qocuklann kazara SARVAS almas furumunda derhal tbbi yardma baqvurunuz.
SARVASI kullanmay utruturruz:
Bir tableti her zamanki saatinde almay unutrsauz, hmrlar hmrlmaz almtz. Eter bir
sonraki dozunuzu alma zamam yahnsa, atladlmz dozu almanza gerek yoktr, sad€ce bir
sonraki dozu r€geterdzde bclfutildigi gibi zananmda alarak, normal doz takviminize dwam
diaiz.

Unutulan dozlan dengelemek@n ofr doz almoyna.

SARVAS tle tedrvi mnlandmldr$ndrkt olugrbllccck etLller
5
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SARVAS tedavisini doktorunuza dail$madan kesmeyiniz.

4. Ole$ yan etkller nelerdir?
Ttm ilaqlar gibi SARVAS'In igeri[inde bultrnan maddelere duyarh olan kigilerrde yan
etkiler olabilir.

Age$deki durumu yrtorstnrz SARVASh almayr durdumn ve hemen doktomnuza
btldirin veya size en yakm hactmenin acil bdlfimfine bagvumnuz:

. ddk0nt[, kaynfi, nefes almayr veya yutkunmayr zorlaq0rabilecek qekilde yizAe,
dudaklarda, dilde velveyab$aznagi$me ile kendini gtisteren giddetli alerjik reaksiyon.

Bunlann hepsi gok ciddi yan etkilerdir. Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SARVAS'a
karg ciddi alerjiniz var demektir. Acil hbbi mtdahaleye veya hastaneye yafintnanrza gerek
olabilir.

Yan etkiler a.qa$daki kategorile,rrde giistoildi[i gekilde sualanmrgtr.
Qok yaygn: l0 hastanrn en az l'inde g6riilebilir.
Yaygu: 10 hastanm birinden az,faktt 100 hastailn birinden fazla gdriilebilir.
Yaygn olmayan: 100 hastanm birinden az,fakrt 1000 hastamn birinden fazla g6rfiIebilir.
Seyrek 1000 hastailn birinden az,fakat 10000 hastanm birind€n fazla gSrilebilir
Qok seyrek: 10000 hastann I'inden az g6rtilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar azhastada gdrilebilir.

SARVAS ile aqa$daki yan efkiler bildirilmiqtir:

Yaygn:
. Serse,mlik
. Dfi$tik kan basrncr ((6zellikle viicutta kan damarlanndan agm milftarda su kaybrndan
sonra;

6rn., giddetli kalp yefinezli[i olan hastalarda veya y0ksek doz difiretiklerle tedavi
urasmda)
. Doza balh ortostatik etkiler (6rn., uzanmrq veya oturmugken aya}a kallxl&Enda kan

basrncrnda azalm,a)
. Giiqsffzlfik
. Yorgruluk
. Kan qekerinin dfiqmesi (hipoglisemi)
. trknda potasyum dfizeninin armasl (hiped@lemi)
. B6brek fonksiyonunda de$,siklikler (b6brek yemezh& dahil)
. Krmra kan hiic,relerinin sayrsrnda azalna(anerni)
. Kalp yetnezliS olan hastalada kanda iire, sorum loeatinin ve senrm potasyrm

dtzeyinde arhg.

Yaygnolmayan:

' Uylat hdi
. BaS a[nsr

' Uykubozukluklan

U
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. Kalp handa artna (qarpmu)

. $iddetli gtiEfls alnsr (angina pektoris)

. Nefes darl$ (dispne)

. Kann alnsr

. inatgkabuhk

. ishal

. Bulantr

. Kusma

. Kurdegen (iirtiker)

. Ka$rnh (pruri|

. D6k[nt[

. Btilgesel qiqlik (iidem)

. Okstirfik.

Seyrek

' A$m duyrarhhk
. Anjryotidem (el, ayaklar, y[z ve dilde gigmeler)
. Kan damarlanmn iltihabr (tlenoch-Schonlein pxpura dahil vaskilit)
' UW$ma veya kanncalmma hissi (paestezi)
. Bayrlma(senkop)
. Qok hrzh ve dtzensiz kalp aUgr (ati1lal fibrilasyon)
. Beyinde atak (irune)
. I(araciEeriltihabr(hepati$
. Kan alanin aminotansferaz (ALT) diizeylerinde yukselme; tedavi brakl&ldan

sonra genellikle diizelir.

Bilinmiyor:
. Trombosit ftan pulcuklan) sayrsrnda azalma
. Migren
. KaraciEer fonksiyon anormallikleri
. Kas ve eklem alnsr
. Grip b€nzeri belirtiler ve yalonmalar
. Srt alnu ve idrar yolu enfeksiyonu
. Giinege aqm duyarhhk
. Nedeni agklanamayan kas afnsr ile birlikte koyu renkte (qay reng) idrar
(rabdomiyoliz)
. impotans (cinsel yetersizlik)
. Panloeas iltihabr (pankreatit)
. Kandadii$uk sodyumdtizeyleri (hiponate,mi)
. Depresyon
. Genel olaral< kendini iyi hissefrne,me (kmkhk)
. Kulaklarda gmlama, vrzrlu, ululdama veya grtrh (tinitus)
. Tatboztrklutu(disguzi)

E$er bu htllanma talimatmda balui gegneyen herhangi bir yan etki ile kargilasrrsana vsya
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yar, etkilerden herlwngi biri ciddileiirse dolctoruwa veya eeacmtz bilgilendiriniz.

5. SARVASTm srklilm.$
MRYAS\ goafiann g6remeyec@, eris,emeyeefi yerlerde ve anbalqjmda salelalnmz.

25'Chin dtndald oda scakhpnda saklaynu.

Son kulhnma tarihiyle uyumlu ohrak kulhnmrz

Ambalqjmdaki son Mlonna tarihinden soara S,4RYAS| htllannayna.

Rahsoltshlhiz
Z€ntiva SaglkUr6nl€ri San. veTic. A.g..
Biiyiikdere Cad. No:193 34394 kvent - Isbnbul
Tet (0212) 339 39 00
Faks: (0212) 339 l0 89

trcfmyeri:
2"4iy1 $eEtk Urtnleri San. ve Tic. A.$.
mgUkkangnran 39780, Lfi l€burgaz
TeL (0 288) 427 l0 00
Faks: (0 288) 427 14 55

Bu hilanna talimau ..1..1 .... toihirde onaylan ruffrr.
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