KULLANMA TAL IMATI

FLUDIN 2.5 mg film tablet

Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde:2.5 mgindapamid

Yardimci madde(ler):Mikrokristalin sellloz, sodyum gasta glikolat, laktoz, magnezyum
stearat, talk.Film kaplama icei: EUDRAGIT Ejgo talk, magnezyum stearat, titanyum
dioksit, polietilen glikol 6000

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢cunki sizin icin 6nemli bilgiler icermekiedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telolumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Egerilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaegzaciniza daginiz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLUDIN nedir ve ne icin kullanilir?
2. FLUDIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FLUDIN nasil kullanilir?
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
5. FLUDIN’in saklanmasi
Basliklari yer almaktadir.

1. FLUDIN nedir ve ne igin kullanilir?

FLUDIN beyaz renkli, yuvarlaksekilli tablettir. 20 ve 30 tabletlik blister ambgfada
sunulmaktadir. FLUEN esansiyel hipertansiyon tedavisi icin doktoruntarafindan
recetelennsitir. Yuksek kan basincini (hipertansiyon) sdimeye yarayan bir ilactir ve
“indapamid” atkif maddesini icerir. ihdapamid” ditiretikdir. Pek ¢ok diuretik bobreklerde
olusan idrar miktarini arttirir. Ancak indapamid birgarklidir. Clinki bobreklerde ojan

idrar miktarini cok az arttirmaktadir.
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2. FLUDIN'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FLUDIN'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

— Etkin maddeye, yardimci maddelerin herhangi biviega stlfonamid tirevi ilaclargia
duyarliliginiz (alerjik),

— Ciddi bébrek yetmeziiniz varsa,

— Ciddi karacger yetmezlginiz veya hepatik ensefalopati hasiahz varsa (karager
yetmezlgine bali olarak beyin fonksiyonlarinda bozulma),

— Hipokalemi varsa (¢cok giik kan potasyum seviyesi).

FLUDIN'i asagidaki durumlarda D IKKATL I KULLANINIZ
— Karacger hastaliiniz varsa,

— Diyabet hastasi iseniz,

- Gut hastasi iseniz,

— Kalp ritim bozuklgu veya bdbrek bozukluklariniz varsa,

— Paratiroid bezesinin dizgin gaigini kontrol ettirmeniz gerekiyorsa.

Daha 6ncesiga hassasiyet reaksiyonu gecirdiyseniz doktorun@ykeginiz.

Kandaki digik sodyum ve potasyum veya yuksek kalsiyum seuiyel&ontrol etmek igin
doktorunuz kan tetkikleri isteyebilir.

Bu ilacin aktif maddesi antidoping testleri sirarpozitif reaksiyon verebilir. Sporcularda

dikkatli olunmasi gerekir.

“Bu uyarilar gecmyteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin giegse lutfen

doktorunuza daginiz”

FLUDIN'in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

FLUDIN'i a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

FLUDIN kullanimi hamilelik doneminde tavsiye edilimemelte Hamilelik doneminde

olusan 6demin tedavisinde kesinlikle kullaniimamaldir.
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Hamileyseniz veya hamilelik planliyorsaniz en kigamanda alternatif bir tedaviye

gecilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

danginiz.

Emzirme
Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiaiz
FLUDIN anne sitiine gegcmektedir. Bu nedenle emzirme dddenkullaniimasi tavsiye

edilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi

FLUDIN’in uyarici etkisi yoktur ancak tedavi gangicinda veya doz artiriginda kan
basincinin dgimesine bgli olarak ba donmesi veya yorgunluk alabilir. Sonu¢ olarak, ara¢
ve makine kullanma beceriniz bozulabilir. Bu ne@erdra¢ ve makine kullanirken dikkatli

olunmalidir.

FLUDIN'in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemibilgiler

FLUDIN laktoz icermektedir. Doktorunuz tarafindan bgeder tirlerine kan duyarlilginiz
veya alerjiniz oldgu belirtiimisse veya seker hastafjiniz (diyabet) varsa bu ilaci
kullanmadan énce mutlaka doktorunuza gliamz.

FLUDIN her tablette 1 mmol (23 mg)'dan daha az sodyutivaheder; bu dozda sodyuma
bagli herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
FLUDIN lityum ile birlikte kullaniimaz (depresyon tedairide kullanilan bir ilag).

Asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsanizkttmrunuza soyleyiniz:

» Kalp ritim bozukluklari i¢in kullanilan ilaclar (@r kinidin, hidrokinidin, dizopiramid,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, dijitalis)

» Depresyon, anksiyetgjzofreni gibi zihinsel hastaliklarin tedavisindellnilan ilacglar
(6rn. imipramin gibi trisiklik antidepresanlar, mdeptikler, antipsikotikler)

» Bepridil (g&sus a&risina neden olan angina pektoris hagtain tedavisinde kullantlir.)

* Kisaprid, diphemanil (gastro-intestinal bozukluktaredavisinde kullanilir)

» Sparfloksasin, moksifloksasin (enfeksiyon tedavcieahtibiyotik)
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Halofantrin (bazi sitma turlerinin tedavisinde)

Pentamidin (pndmoni tedavisinde)

Mizolastin (saman nezlesi gibi alerjik reaksiyodaeisinde kullantlir)

Agri kesici olarak kullanilan steroid icermeyen arftamatuvar ilaclar (6rn. ibuprofen)
veya yuksek doz salisilatlar (6rn. aspirin)

Anjiyotensin dongturici enzim (ADE) ihibitorleri (yuksek kan basinge kalp
yetmezIgi tedavisinde kullanilir)

Agizdan alinan kortikosteroidler (ciddi astim veymeatoid artrit hastaginda kullanilir)
Uyarici (stimilan) laksatifler

Baklofen (multiple skleroz -MS- gibi hastaliklardartaya cikan kas katginin
tedavisinde)

Potasyum tutucu didretikler (spironolakton, amiiptriamteren), potasyum tuzlari
Metformin (diyabet hastatinda kullanilir)

Iyot iceren kontrast madde (Xmlari ile yapilan testler)

Kalsiyum tabletleri veya der kalsiyum takviyeleri

Otoimmun bozukluklarin tedavisinde veya organ naklmeliyatlarindan sonra
reddedilmeyi Onlemek amaciyla, veya ciddi romatizaga dermatolojik hastaliklarin
tedavisinde kullanilan immunosupresanlar (6rn. osigbrin, takrolimus veya ger
ilaclar)

Tetrakozaktid (Crohn hastginin tedavisinde)

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilaci anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. FLUDIN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig icin talimatlar:

FLUDIN’in 6nerilen dozu sabah bir tablettir. Ditretikisine bal olarak gece uykunuzun

bolinmemesi icin FLUIN'i sabah almaniz 6nerilir. Tabletler a¢ veya takrkna alinabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

FLUDIN agiz yoluyla alinir.

Tableti yeterli miktarda su ile ghemeden yutunuz.
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Degisik yas gruplart:

Yaslhlarda kullanimi:

Eger bobrek fonksiyonlari normal veya cok az deredemimuik ise ygl hastalar FLUDN ile
tedavi edilebilir.

Cocuklarda kullanimi:

FLUDIN’in cocuklar ve ergenler tarafindan kullaniimasidiye edilmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezIii:

Ciddi bobrek yetmezi olan hastalarda tedavi kontrendikedir.
Karaciger yetmezIgi:

Ciddi karacger yetmezigi olan hastalarda tedavi kontrendikedir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bunalilari takip ediniz.

Eger FLUDI/N'in etkisinin ¢ok guiclii veya cok zayif oddua dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLUDN kullandiysaniz:

FLUD/N'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasaniz bir doktor veya eczaci ile
konwunuz.

Yiiksek miktarda alinan FLUIN mide bulantisi, kusma, giik kan basinci, kramplar, pa
doénmesi, uyku halisaskinlik ve bdbrekler tarafindan tretilen idrar miktela dgisiklik gibi
etkiler goralebilir.

FLUDIN'i kullanmayi unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek i¢gin ¢ift doz almayiBiz sonraki dozunuzu normal zamaninda
almaya devam ediniz.

Ilacinizi her guin kullanmalisiniz. Duzenli kullangiehda tedavi daha etkili olacaktir.

FLUDIN ile tedavi sonlandirildginda olusabilecek etkiler
Hipertansiyon tedavisi uzun sureli bir tedavidiredBvi kesildiinde kan basinci tekrar

yukselecektir. Bu ilaci kullanmay! birakmadan édo&torunuza daginiz.
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4. Olasli yan etkileri nelerdir?
Tum ilaglar gibi FLUON'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olagilkirde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler gagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goérulebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hasthitinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fak@018astanin birinden fazla gorilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az gorilkebili

Bilinmiyor : Mevcut verilere goére sikl tahmin edilememektedir.

Yaygin:

- Makulopapuler dokinti

Yaygin olmayan:

- Kusma;

- Deride alerjik belirtiler, deri dokuntuleri. Dahénce alerjik veya asmatik reaksiyon
belirtileri olan kkilerde purpura (deri tzerinde kicuk kirmizi noktala

Seyrek:

- Bas donmesi, bgagrisi, yorgunluk ve parestezi (ellerde ve ayaklatdasma veya
karincalanma);

- Gastrointestinal rahatsizliklar (mide bulantksibizlik ibi), &1z kurulygu;

- Yaslilarda ve kalp yetmeazli olan hastalarda dehidrasyon riskindesarti

Cok Seyrek:

- Dizensiz kalp a1, disik kan basinci;

- Bobrek hastaliklarr;

- Pankreatit (pankreas iltihaplanmasi — Ust karagdiile sonuclanir);

- Karacger fonksiyonlarinda bozulma.

- Trombositopeni gibi kan hicrelerinde gigklik (derinin kolayca morarmasi ve burun
kanamasi); Lukopeni (kandaki akyuvar hicrelerindalraa — aciklanamayan gtebogaz
agrisi ve dger gribal semptomlar); Anemi (kansizlik).

- Anjiyoddem ve/veya Urtiker, ciddi deri reaksiyanl Yuzun, dudaklarin,gain, dilin veya
bogazin yutmay! veya nefes almay! zgtleacak sismelerinde,siddetli kssinma veya ileri
seviyede deri doktntisu. Bu gibi durumlarda henwiatunuza ulgniz.
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- Kanda kalsiyum seviyesinde yikselme.

Bilinmiyor:

- Laboratuvar parametrelerinde (kan testlergiglmeler gortlebilir. Bu durumda doktorunuz
kan testleri yapilmasini isteyebilir.sagida belirtilen laboratuar parametrelerindesigilik
gorulebilir:

- Kanda postasyum tuzu seviyesinigrdasi - kas zayiflamasina neden olabilir.

- Kanda sodyum tuzu seviyesininstiesi — su kaybi ve dik kan basincina sebep olabilir.

. Urik asitte yiikselme — gut haspaha (eklemlerde @i — 6zellikle ayaklarda) sebep olabilir
veya gut hastatiniz varsa bu durum kotigebilir.

- Diyabeti olan hastalarin kaekerinde yikselme.

- Karacger enzim duzeylerinde agti

- Anormal EKG sonugclari

- Hayati tehdit edici diizensiz kalpsatiTorsade de Pointes)

- Sarilik (hepatit)

- Bayllma

- Sistemik lupus eritematdz gibi kollajen vaski(leaglayici doku rahatsizi) rahatsiziginiz
varsa bu daha koétu olabilir.

- GUng veya yapay UVA dinlarina maruziyet sonrasinda hassasiyet (deringiniinde
degisiklik) vakalari bildirilmistir.

- Karacger yetmezlgi varsa hepatik ensefalopati stengici goérulebilir (karager

yetmezlgine bali olarak beyin fonksiyonlarindaki bozulma);

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya kesamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alarilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numarall yan etki bildirim hattirayarak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin

guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglamis olacaksiniz.

Eger bu yan ektiler ciddilgrse veya bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyehareyi bir

yan etki ile kagilagirsaniz doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz
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5. FLUDIN'’in saklanmasi

Cocuklarin goéremeyeg@e ve ersemeyecgi yerlerde, 25°C’nin altindaki oda sicagkinda

saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLINDI kullanmayiniz.Son kullanma tarihi

ambalaj Uzerinde belirtilen ayin son ginine kaeégedidir.

Ruhsat sahibi:

Sabaila¢ San. ve Tic. A&.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 Kat:1 34303 Kiicuk¢cekmedstanbul
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:
Deva Holding AS.
Cerkezkdy Organize Sanayi Bolgesi,

Karagzag Mah. Atatiirk Cad. No:32 Kapakl/THRDAG

Bu kullanma talimati .../.../...... tarihinde onagimsytir.
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