KULLANMA TALIMATI

ALDACTAZIDE® 25 mg tablet
Agizdan alinir.
e Etkin madde: Her bir tablet 25 mg spironolakton ve 25 mg hidroklorotiyazid igerir.

o Yardimci maddeler: Kalsiyum siilfat dihidrat, misir nigastasi, PVP K-30, magnezyum
stearat, nane aromasi

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

o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALDACTAZIDE® nedir ve ne icin kullanir?

2. ALDACTAZIDE®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALDACTAZIDE® nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ALDACTAZIDE®’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

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

ALDACTAZIDE®, beyaz, yuvarlak, nane kokulu, bir yiiziinde “SEARLE” yazan, diger
yiiziinde ay seklinde “ALDACTAZIDE” yazan tabletlerdir ve 30 tabletlik ambalajlar halinde
sunulmustur.

Her bir tablet 25 mg spironolakton ve 25 mg hidroklorotiyazid icerir ve aldosteron
antagonistleri gurubundandir.

ALDACTAZIDE® birbirini tamamlayici etki mekanizmasi ve bolgesine sahip iki farkl: idrar
soktiiriicti ajanin bilesiminden olusur, bu sebeple ilave idrar soktiiriicii ve tansiyonu diisiiriicii
etki saglar. Buna ek olarak, spironolakton igerigi, tiyazid igeriginin potasyum azaltici
etkisinin minimuma indirilmesini saglar.

ALDACTAZIDE® ayrica asagidaki durumlarin tedavisinde de kullanilir:

o Konjestif kalp yetersizligi (kalp yetersizligine bagli olarak solunum yetmezligi, 6dem,
karacigerde biiylime ile belirgin hastalik), karin boslugunda sivi toplamasi ve/veya
odem ile seyreden karaciger sirozu, nefrotik sendrom (hastanin viicudunda, 6zellikle
bacak, karin ve yiiziinde sisliklerin olustugu bir bobrek hastaligi) ve diger 6dem ile
ilgili durumlarin tedavisinde,

e Nedeni bilinmeyen yiiksek tansiyonda,
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Dijital gurubu kalp ilac1 (Dijitoksin, Digoxin gibi kalp kasi liflerinin giiciinii ve kalp
kaslarmin etkinligini arttiran bir g¢esit kalp ilac1) alan hastalarda; diger idrar soktiirticti
ilaclarin elektrolit dengesini saglamak icin yetersiz kaldig1r veya uygun goriilmedigi
durumlarin tedavisinde.

2. ALDACTAZIDE®i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ALDACTAZIDE®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
[ ]
[ ]

Bobrek yetmezligi nedeniyle idrar yapamamak,

Akut bobrek yetmezligi,

Bobreklerin atilim mekanizmasinda belirgin bozukluk,

Kanda asir1 miktarda potasyum bulunmast,

Akut veya ciddi karaciger yetersizligi,

Bobrek iistii bezlerinin iglevini yitirmesi sonucu olugan Addison Hastalig,
Spironolakton’a, tiyazid gurubu idrar soktiiriiciilere, stifanamid tiirevi ilaglara ya da
ALDACTAZIDE®in igeriginde yer alan diger yardimei maddelere karsi hassasiyet
varsa,

ilac1 kullanmayiniz.

ALDACTAZIDE®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

Kanda diisiik potasyum miktari olarak tanimlanan hipokalemiden siipheleniliyorsa
(ciltte hissedilen, ve belirgin uzun siireli etkisi olmayan, karincalanma, uyusma,
ignelenme, yanma hissi olarak tanimlanan parestezi; kas zayifligi, yorgunluk, kalbin
normalden yavas carpmasi, sok) elektrokardiyogram (EKG) ¢ekilmelidir. Bununla
beraber, hafif hiperkalemi (Kanda asir1 miktarda potasyum bulunmasi) EKG
degisimleri ile saptanamadigi i¢in serum potasyum seviyelerinin de kontrol edilmesi
gerekir.

Sivi ve elektrolit dengesindeki mindr degisimler karaciger iflasina bagli komaya sebep
olabilecegi icin karaciger bozuklugu olan hastalarda ALDACTAZIDE® dikkatle
kullanilmalidir.

Tiyazidler (idrar soktiiriicii ilag gurubu) ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda
bobrekte filtreleme isleminin azalmasina bagli olarak kanda iire, azot ve kreatinin
miktarinin artmasma sebep olabilecegi i¢cin ALDACTAZIDE® bu hasta gurubunda
dikkatli kullanilmalidir. Bobrek yetmezligi olan hastalarda ilacin birikim etkisi
goriilebilir.

Alerji ya da bronsiyal astim hikayesi olan veya olmayan hastalarda tiyazidlere kars1
alerji gelisebilir.

Karaciger iflasina bagli komada goriilene benzer zihin karisikligi ile kendini gdsteren
diisiik-tuz sendromu nadiren ALDACTAZIDE® kullanimi sirasinda goriilebilir. Bu
sendrom, bariz sivi tutulumu ile olugmadigi igin total viicut sivisinin artmasi nedeniyle
viicut sodyumunun konsantrasyonunun azalmasi durumu olan diliisyonel
hiponatremiden farklidir. Tedavisi icin ALDACTAZIDE® kullanimi sonlandiriimal
ve sodyum verilmelidir.

Tiyazidler diyabeti agirlastirabilir ve insiilin gereksinimini degistirebilir. Tiyazid
tedavisi sirasinda gizli olan diyabet, belirgin hale gelebilir.

Bobrek veya karaciger hastaliginiz var ise,

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

ALDACTAZ.iDE(?’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
ALDACTAZIDE" in yemeklerle birlikte giinde bir kez alinmasi 6nerilmektedir.

Hamilelik

Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ALDACTAZIDE®™in hamilelikte kullammi anne ve fetis acisindan yarar risk
degerlendirmesi yapildiktan sonra olmalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz ALDACTAZIDE® kullanmayiniz.

Eger emziriyorsamz ve ALDACTAZIDE® kullanmaniz gerekiyorsa, bebek beslenmesiyle
ilgili alternatif bir yontem tayin edilmesi i¢in doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

ALDACTAZIDE®in ara¢ ve makine kullammma etkisi olabilir. Ara¢ ya da makine
kullanirken dikkatli olunmalidir.

ALDACTAZIDE®in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda onemli
bilgiler

ALDACTAZIDE®™in igeriginde bulunan yardimci: maddelere karsi asirt bir duyarliligimz
yoksa bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger anestezik (cerrahi operasyon oncesi verilen gegici olarak biling kaybi ile birlikte duyu
fonksiyonlarinin ortadan kalkmasini saglayan ilaglar) verilerek bir operasyon gecirecekseniz
doktorunuza ALDACTAZIDE® kullandiginiz1 bildiriniz.
Eger asagidaki ilaglardan birini aliyorsamiz doktorunuzun ALDACTAZIDE®’dozunda
ayarlama yapmasi gerekebilir.
= Digoksin (kalp kast liflerinin giiciinii ve kalp kaslarinin etkinligini arttiran bir gesit
kalp ilac1) veya karbenoksolon (Sindirim kanalinda, ¢ogunlukla gastrik asidin etkisi
altinda kalan mide veya ince bagirsagin ilk boliimiinde olusan iilserin tedavisinde
kullanilan bir ¢esit ilag),
= Yiiksek kan basinci i¢in olan ilaglar,
= Diger idrar soktiiriicii ilaglar,
= Aspirin, indometazin, mefanamik asit veya ibuprofen gibi agri kesici, ates diisiiriicii ve
iltihaba kars1 kullanilan bir ilag gurubu olan non steroid antiinflamatuvarlar (NSAIT),
= Potasyum takviyeleri
= Lityum igeren ilaglar
= Alkol, barbituratlar ya da narkotiklerin ALDACTAZIDE" ile beraber kullanimi1; uzun
stire oturduktan sonra ayaga kalkinca ortaya ¢ikan, diislik tansiyona yol agabilir.
= Diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar (insiilin, ya da oral yoldan alinanlar)
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= Adrenal bezler veya hipofiz bezi hastalikta tahrip oldugunda ya da ¢ikarildiginda
yerine koyma tedavisi olarak kullanilan kortikosteroidler,

= Hipofiz bezinden salgilanan endokrin fonksiyonunu diizenleyen bir hormon olan
adrenokortikotropik hormon (ACTH)

= Tubokiirarin gibi kas-iskelet gevseticiler

= Kolestiramin ve kolestipol iceren kolestrol yiiksekligi tedavisinde kullanilan ilaglar

=  Amonyum klorid igeren, viicuttaki asir1 miktarda kloriir kaybini tedavi etme amagh
kullanilan ilaglar

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

3. ALDACTAZIDE® nasil kullanilir?
Doktorunuz veya eczaciniz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Doktorunuz sizin ne kadar ALDACTAZIDE®a ihtiyacimiz olduguna karar verecektir. Bu
miktar degiskendir ve doktorunuz sizin i¢in uygun dozu ayarlayacaktir. Genelde giinde bir
kez yemeklerle birlikte alinmalidir.

Yetiskin dozu giinde 25 ila 200 mg spironolakton arasinda degisebilir. Ne kadar
alacagimizdan emin degilseniz doktor veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
ALDACTAZIDE® agiz yoluyla alinur.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Eger bu ilac1 cocuklara verecekseniz, vereceginiz tablet sayist ¢ocugun kilosuna baglidir.
Doktorunuz verilecek tablet sayis1 hakkinda sizi bilgilendirecektir. Cocuklarda etkililik ve
giivenliligi kanitlanmamastir.

Yashlarda kullanimi:

Doktorunuz tedaviye size diisiik doz vererek baslayacak ve istenilen etki elde edilene kadar
dozunuzu kademeli olarak yiikseltecektir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/ yetmezligi:

Akut renal yetmezlik, bobrek fonksiyonlarinin gerilemesi veya ciddi bobrek fonksiyon
bozuklugu durumunda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Akut ve ciddi hepatik bozukluk durumunda kullanilmamalidir.

Eger ALDACTAZIDE® in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALDACTAZIDE® kullandiysaniz:
ALDACTAZIDE® den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissamiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Akut doz asimi; sersemlik, zihin karigikligi, mide bulantisi, kusma veya ishal seklinde
kendisini gosterebilir. Doz asiminin etkilerini tedavi eden veya onleyen belirli bir ajan
yoktur. Ilacin birakilmasindan sonra bir iyilesme beklenmektedir. S1vi ve elektrolit yerine
koyma tedavisini genel destekleyici tedavidir.
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ALDACTAZIDE® kullanmay1 unutursaniz

Eger ALDACTAZIDE®™i almayr unutursaniz, hatirladigimzda hemen almiz. Ancak
hatirladiginizda bir sonraki dozun alinma zamani gelmisse, bu dozu atlayip almayiniz ve daha
sonra normal kullanima devam ediniz.

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

ALDACTAZIDE® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

devam ediniz.

Eger ilac1 kullanmaniz gereken siireden 6nce birakirsaniz, durumunuz kétiilesebilir.
Ilacin kullanimi hakkinda sorularmiz var ise doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, ALDACTAZIDE®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmuastir.

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.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok Seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

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

Bilinmiyor:

» Dudaklarda ve viicudun diger kisimlarinda kasint1 ve kabart1 (Stevens-Johnson sendromu)
= Sari renkli deri ve gozler (sarilik), ALDACTAZIDE" karaciger fonksiyon bozukluguna
neden olabilir.

= Diizensiz kalp atis1, karincalanma hissi, felg veya nefes almada zorluk; kandaki potasyum
seviyesinin yiikselmis oldugunun belirtileri olabilir. Doktorunuz potasyum ve diger elektrolit
seviyelerini izlemek i¢in diizenli kan testlerinizi yaptiracaktir. Eger gerek goriirse tedavinizi
sonlandirabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza
gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bilinmiyor:

= Mide bulantisi, mide bozuklugu,

= Uyusukluk, sersemlik,

» Kadinlarda adet ile ilgili sorunlar,

= Kadin ve erkekte cinsel istek (libido) degisikligi,

=  Viicut elektrolitlerinde diizensizlik (kanda yiiksek kalsiyum)
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= Akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni); kanin pihtilasmasini saglayan kan hiicre sayisinda
azalma(trombositopent),

= Erkekte meme biiyiimesi (jinekomasti) bu durum tedavi sonlandirildiginda geger; gogiiste
yumrulagma, g6giis agrisi,

= Kadinlarda seste kalinlasma,

= Deride kizariklik, genellikle kasinti,

= Kurdesen ve kasintinin gelismesiyle birlikte deride alerji; asir1 killanma (hipertrikozis),

= Sag kaybu,

=  Genel yorgunluk, kas kramplar1

=  Gegici bulanik goriis, cisimlerin sar1 renkte goriilmesi

= Bobrek bozuklugu, bobrek yetmezligi

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

5. ALDACTAZIDE®’in Saklanmasi

ALDACTAZIDE®"i  ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz .
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALDACTAZIDE® i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Pfizer Inc/ABD lisansiyla,
ALI RAIF ILAC SANAYT A.S.
Yesilce Mahallesi Doga Sokak No:4
34418 Kagithane/Istanbul

Uretim Yeri: ALI RAIF ILAC SAN. A.S.
Ikitelli Organize Sanayi Bolgesi Mahallesi*
10. Cadde No:3/1 A
Basaksehir/ISTANBUL

Bu kullanma talimaz: ...... ... tarihinde onaylanmistir.
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