KULLANMA TALIMATI
PHYSIOTENS® 0.2 mg film kapl tablet
Agizdan alinir.

» Etkin madde: Her film tablet 0.2 mg moksonidin igerir.

* Yardimci maddeler: Laktoz, povidon, krospovidon, magnezyum stearat,
hidroksipropil metilseliiloz, etilseliiloz sulu dispersiyonu %30, polietilen glikol 6000,
talk, kirmiz1 demiroksit (E172), titanyum dioksit (E171).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyaci duyabilirsiniz.
» Eger ilave sorulariniz olursa, liifen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PHYSIOTENS®nedir ve ne icin kullanilir?

2. PHYSIOTENS®™"i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

3. PHYSIOTENS®nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PHYSIOTENS®'in saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.

1. PHYSIOTENS® nedir ve ne icin kullanihr?

PHYSIOTENS®, 28 adet film kapl: tablet iceren blister ambalajda takdim edilmektedir.
Tabletler, bir yiizii "0.2" baskili, acik pembe renkli, konveks ve yuvarlaktir.

PHYSIOTENS®, moksonidin igerir. PHYSIOTENS® antihipertansifler olarak adlandirilan
bir ilag grubunda yer almaktadir.

PHYSIOTENS®, hafif ila orta siddetli yiiksek kan basincini (hipertansiyonu) tedavi etmek
icin kullanilir. Bu ila¢ kan damarlarimizi gevsetip genisletir. Bu durum, kan basincinizi
diistirmeye yardimci olur.




2. PHYSIOTENS®™'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

PHYSIOTENS®™i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
*  Moksonidin ya da ilacin yukarida belirtilen bilesimindeki yardimci maddelerden
herhangi birisine alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa.
* Hasta sinlis sendromu, sinoatriyal veya 2. ya da 3. derece AV-blok gibi kalp
problemlerinin neden oldugu ¢ok diisiik kalp atim hiziniz varsa
» Kalp yetmezliginiz varsa
» Ciddi bobrek problemleriniz varsa
* Hamileyseniz veya emziriyorsaniz
» 18 yasindan kiiciikseniz

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri sizin igin gegerliyse PHYSIOTENS™i
kullanmayiniz. Emin degilseniz PHYSIOTENS®i kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza
danisiniz.

PHYSIOTENS®™'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

[lacimz1 kullanmadan énce asagidaki durumlarin sizin i¢in gegerli olup olmadigmi doktor veya
eczacinizla kontrol ediniz:

e 1. derece AV blok ad1 verilen bir kalp problemi

e Koroner arter hastaligi (kalp damar hastalig1) veya istirahat halinde gogiis agrisi gibi ciddi
bir kalp hastalig

e Orta derecede bobrek yetmezligi ve bobrek problemleri. Doktorunuz dozunuzu ayarlama
geregi duyabilir.

e Ayni anda B-blokor (kalp ritmini baskilayan ilaglar) kullaniyorsaniz. Her iki tedavinin
de kesilmesi gerekiyorsa éncelikle B-blokér ve birkag giin sonra da PHYSIOTENS®
tedavisi kesilmelidir.

e PHYSIOTENS® tedavinizin kesilmesi gerekiyorsa. Bu durumda kan basincinizda
aniden tekrar yiikselme etkisi gozlenmemesi i¢in doz iki haftalik bir periyotta
azaltilarak kesilmelidir.

e Orta siddetli kalp yetmezligi

e Yagsh hastalar, kan basincini diisiiren ilaglarin kalp ve damar iizerindeki etkilerine
kars1 daha duyarli olabilirler. Bu nedenle, tedaviye en diisiik doz ile baslanmali ve
doz artis1 dikkatli yapilmalidir.

e Bu ilag bir tiir seker olan laktoz icerir. Eger daha 6énceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii
almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Eger yukanidakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse (ya da emin degilseniz)
PHYSIOTENS®™i kullanmadan énce doktor veya eczaciniza damsiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza
danisin

PHYSIOTENS®'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PHYSIOTENS™i yemekle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.



PHYSIOTENS® kullanirken alkol almayiniz. PHY SIOTENS® alkoliin etkilerini artirabilir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, veya hamile kalma ihtimaliniz varsa doktorunuza sdyleyiniz. Normal
sartlarda doktorunuz, PHYSIOTENS®i birakmanizt ve PHYSIOTENS® yerine bagka ilag
almaniz1 tavsiye edecektir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz  veya emzirmeye Dbaglayacaksaniz, bunu doktorunuza bildiriniz.
PHYSIOTENS®, anne siitiine gectigi i¢in emziren annelere tavsiye edilmez. Doktorunuz,
emzirmek istiyorsaniz baska bir ila¢ almanizi tavsiye eder ve emzirmeyi kesmenizi ister.

Arac ve makine kullanimi
PHY SIOTENS® kullanirken uyku hali veya bas dsnmesi hissedebilirsiniz. Boyle bir durum
yasarsaniz ara¢ veya makine kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

PHYSIOTENS®'in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda onemli
bilgiler

Bu ilag bir tiir seker olan laktoz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere kars1 intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu sdylenmisse bu tibbi iiriinii almadan
once doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baska herhangi bir ilag (bitkisel ve regetesiz ilaglar da dahil olmak iizere) kullaniyorsaniz ya

da son zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktor veya eczaciniza sdyleyiniz. PHY SIOTENS®

bazi ilaglarin etkisini, bazi ilaclar da PHYSIOTENS®in etkisini degistirebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza

sOyleyiniz:

e Kan basincini diisiiren diger ilaglar - PHYSIOTENS®, bu ilaglarin etkisini artirabilir.

e Imipramin veya amitriptilin gibi depresyon ilaglar1.

e Tranklizanlar, sedatifler veya benzodiazepinler gibi uyumaniza yardimci olan ilaglar.

e Beta-blokérler (bakmiz Bélim 3’deki ‘PHYSIOTENS® ile tedavi sonlandirildiginda
olusabilecek etkiler’).

e PHYSIOTENS®, “tiibiiler ekskresyon” denen bir yol ile bbrekler yoluyla viicudunuzdan
atilir. Aym sekilde bobreklerden atilan diger ilaglar PHYSIOTENS®™ in etkisini
degistirebilir.

Eger yukaridakilerden herhangi biri sizin igin gegerliyse (veya emin degilseniz)
PHYSIOTENS® kullanmadan énce doktor veya ezcaciniza danisiniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda



bilgi veriniz.
3. PHYSIOTENS® nasil kullanihir?

PHYSIOTENS®i doktorunuzun size soyledigi sekilde kullammz. Emin olmadigmiz
durumlarda doktor veya eczaciniza daniginiz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

«  PHYSIOTENS™in ne kadar ve ne siklikta kullanilacagina doktorunuz karar verecektir.

» Normal baslangi¢ dozu giinde 0,2 mg'dir.

» Doktorunuz bu dozu giinde 0.6 mg’a kadar ¢ikarabilir.

* Bir kerede 0.4 mg lizerinde doz almayiniz.

» Eger doktorunuz giinde 0.6 mg almaniz1 sdylediyse, bu doz sabah ve aksam olmak tizere
iki doza boliinerek alinmalidir. Dozun ayarlanmasi i¢in doktorunuza bagvurunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

PHYSIOTENS® yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

PHYSIOTENS® a¢ karnina ya da besinlerle birlikte almabilir. Tableti biitin olarak bir
bardak su ile yutunuz. Tabletleri her giin yaklasik aym1 zamanda almaya calisiniz. Bu,
ilaciniz1 almanizi hatirlaminiza yardimer olacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

PHYSIOTENS®in ¢ocuklarda veya 18 yasin altindaki ergenlerde kullanilmamalidur.

Yashlarda kullanima:

Doz yetigkinlerde oldugu gibidir.

Yagh hastalar, kan basincini diisiiren ilaglarin etkilerine karsi1 daha duyarl olabilirler. Bu
nedenle, tedaviye en diisiik doz ile baslanmali ve bu tiir reaksiyonlarin yol actig1 ciddi
sonuclarin engellenmesi i¢in doz artis1 dikkatli yapilmalidir.

Ozel kullamm durumlart:

Bobrek yetmezligi

Eger bobrek probleminiz varsa doktorunuz dozunuzu azaltmanizi isteyebilir.

Orta siddetli bobrek fonksiyon bozuklugu (GFR 30ml/dk’ dan biiyiik, 60 ml/dk’dan kiigiik)
olan hastalarda, tek doz 0.2 mg’1 ve giinliik doz 0.4 mg’1 gegmemelidir.

Karaciger yetmezIigi
Ozel kullanim1 yoktur.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikc¢a, bu talimatlar1 takip ediniz. Doktorunuz
PHYSIOTENS® ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PHYSIOTENS® kullandiysaniz:
PHYSIOTENS"'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden fazlasim1 kullandiysaniz, doktorunuza danisiniz veya ilacinizi



paketiyle yaniniza alip derhal hastaneye gidiniz. Boyle durumlarda, bas agrisi, uyku hali,
diisiik tansiyon, kalp atim hizinda azalma, bas donmesi, kusma, yorgunluk, giigsiizliik ve
karin agris1 gortilebilir.

PHYSIOTENS®™'i kullanmay1 unutursaniz

[lac1 almay1 unutursaniz, hatirladiginiz anda hemen dozunuzu almniz.

Ancak, hatirladigimiz zaman sonraki dozun alinma zamanina yakinsa, unuttugunuz dozu
almayiniz ve almaniz gereken dozu alarak normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

PHYSIOTENS" ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

e Doktorunuz birakmaniz gerektigine karar verene kadar ilacimizi kullanmaya devam
ediniz.

o Ilaci birden bire kesmeyiniz.

e Tedavinin kesilmesi gerekiyorsa, doktorunuz dozunuzu birkag¢ haftaya yayilmis sekilde
yavag¢a azaltacaktir. Yiiksek tansiyon i¢in birden fazla ilag aliyorsamiz (6rnegin, beta
blokdr) doktorunuz ilk 6nce hangi ilact kesmeniz gerektigini sdyleyecektir. Boylelikle
viicudunuz degisiklige daha kolay alisacaktir.

Eger ilacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz varsa, doktor veya eczaciniza daniginiz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi PHYSIOTENS™in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir. PHYSIOTENS™in kullanilmasi sonucunda asagida belirtilen yan etkiler
ortaya ¢ikabilir:

Asagidaki ciddi yan etkilerden herhangi biri olursa, PHYSIOTENS®'i Kkullanmayi
durdurunuz ve DERHAL doktorunuza basvurunuz, acil tibbi miidahele gormeniz
gerekebilir:

e yiizde, dudaklarda veya agizda sisme (anjioddem). Bu yan etkiler yaygin olmayan yan
etkilerdir ve 100 hastada 1’den az kisiyi etkiler.

Diger yan etkiler asagidakileri icerir:

Cok yaygin (10 hastada 1’den fazla kisiyi etkiler)
e agiz kurulugu

Yaygin (10 hastada 1°den az Kisiyi etkiler)
sirt/bel agrisi

bas agris1

gligsiizlik

bas donmesi (vertigo)

dokiintii veya kasinti

uyuma gii¢liigii

uyku hali

bulanti



e ishal
e kusma
e hazimsizlik

Yaygin olmayan (100 hastada 1°den az Kisiyi etkiler)

boyun agrisi

sinirli hissetme

bayilma

sisme (6dem)

kulak ¢inlamasi (tinnitus)

olagandis1 yavas kalp atimi (bradikardi)

ayaga kalkarken olusan tansiyon diismesi de dahil olmak {izere diisiik tansiyon

Yan etkilerin herhangi birinde siddetlenme olursa doktor veya eczaciniza daniginiz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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” ikonuna tiklayarak
yada 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. PHYSIOTENS®'in saklanmasi

PHYSIOTENS®'i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PHYSIOTENS™'i kullanmayniz.

Eger irinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PHYSIOTENS"'i

kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abbott Laboratuarlari ith. Thr. ve Tic. Ltd. Sti.
Saray Mah., Dr. Adnan Biiyiikdeniz Cad., No:2,
Kelif Plaza, 34768 Umraniye —istanbul



Uretim Yeri:

Rottendorf Pharma GmbH
Ostenfelder Str. 51-61

59320 Ennigerloh / Almanya

Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmustir.



