KULLANMA TALIMATI

EPLEDAY 50 mg film kaph tablet
Apz yolu ile ahnir.

o Etkin madde: Her bir film kapl tablet 50 mg eplerenon igerir.

o Yardumci maddeler: Laktoz D.C., avisel pH 102, Ac-Di-Sol, sodyum lauril siilfat,
talk, magnezyum stearat, Opadry II Yellow 85G32342 igerigi [ Polivinil alkol, talk,
titanyum dioksit, makrogol/peg, lesitin (soya) (E 322), sar1 demir oksit (E 172 iii),
kinolin saris1 alliminyum lak (E 104), siyah demir oksit (E 172 i)]

Bu ilaci kullanmaya baglamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin recete edilmistir, bagkalarma vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazianlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EPLEDAY nedir ve ne icin kullantlir?

2. EPLEDAY’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EPLEDAY nasiu kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EPLEDAY in saklanmast

Baslhiklar: yer almaktadir.




1. EPLEDAY nedir ve ne icin kullamihir?
EPLEDAY film kaph tablettir. EPLEDAY 50 mg eplerenon igeren sari, mekik seklinde

bikonveks, tabletlerdir. Etkin maddesi eplerenondur.
EPLEDAY 30, 50 ve 100 tablet iceren Alu/Alu blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadur.

EPLEDAY, kalp damar sistemine etki eden ilaglardan aldosteron antagonistleri ad1 verilen bir

ilag grubuna aittir.

EPLEDAY, bir kalp krizinden sonra konjestif kalp yetersizligi gelisen yetigkinlere yonelik bir
ilagtir. Konjestif kalp yetersizligi, kalbin viicuda yeterli miktarda kan pompalayamayacak
kadar giigsiiz oldugu anlamina gelir. Akcigerde veya viicudun diger bélimlerinde sivi
birikebilir, EPLEDAY bu hastalarin hayatta kalmasina yardime: olabilir. Diger kalp ilaclan
ile birlikte kullamilabilir.

EPLEDAY ayrnica yiiksek kan basinci ¢hipertansiyon) olan yetigkinler tarafindan da alinabilir.
Kendi bagina veya diger ilaglarla birlikte kan basincim diigiiriir. Kan basincim diigiiren ilaglar,

fel¢ veya kalp krizi riskinizi de azaltir.

2. EPLEDAY kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
EPLEDAY’ i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,
e Eplerenon ya da EPLEDAY’in icerdigi herhangi bir maddeye agin duyarhligimz
(alerjiniz) varsa
¢ Potasyum seviyeniz yiiksekse. Doktorunuz potasyum degerinizi dlgmek igin kan testi
yapacaktir.
¢ (Ciddi bobrek sorunlariniz varsa
e (iddi karaciger yetmezliginiz varsa
e Asagidaki hastaliklar i¢in belirtilen ilaglan aliyorsanmz:
¢ Potasyum tutucu idrar séktiiriicii (ditiretik)
¢ Potasyum takviyesi
¢ Mantar enfeksiyonlar, érn. ketokonazol, itrakonazol
o Enfeksiyonlar, 6. klaritromisin, telitromisin

¢ Depresyon, 6m. nefazodon




e HIV (AIDS), 6rn.ritonavir, nelfinavir
* Kalp sorunlar veya hipertansiyonu tedavi eden anjiyotensin doniistiirficii enzim
(ADE) inhibitérii ve anjiyotensin reseptdr blokérii (ARB) olarak adlandinlan

ilaglarin her ikisini birlikte aliyorsamz

EPLEDAY’1 yiiksek kan basincimzi tedavi amagh asagidaki durumlarda kullanmayimz

Eger;

Idrarda proteinle birlikte tip 2 diyabetiniz varsa.

Erkek hastalarda serum kreatinin degeri >2.0 mg/dL veya kadin hastalarda >1.8
mg/dL ise,

Kreatinin klerensi degeriniz <50 mL//dak ise,

Potasyum veya potasyumu artiran amilorid, spironolakton veya triamteren gibi idrar

soktiiriicti (ditiretik) ilaglar egzamanh aliyorsaniz.

EPLEDAY’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

Kanda potasyum seviyenizin artma (hiperkalemi) riskiniz bulunuyorsa,

Doktorunuz tedavinizin baglangicinda ve dozda bir degisiklik yaptiginda potasyum
seviyelerinizi izleyecektir.

Bobrek hastaliginiz varsa,

Hafif ve orta siddette karaciger hastaliginiz varsa,

Agn, katilik ve iltihab1 gidermek i¢in kullanilan ilaglar (NSAI ilaglar) kullaniyorsamz,
Lityum (genellikle bipolar bozukluk olarak da bilinen manik depresif bozukluk i¢in
verilir) ile ayni zamanda aliyorsaniz,

Takrolimus veya siklosporin (psoriyazis ve egzema gibi cilt sorunlarim tedavi etmek
i¢in ve organ nakli sonras: rejeksiyonu énlemek i¢in kullamlir) aliyorsamz,
EPLEDAY’in yikilimim arttirarak, boylece etkisini azaltan giicli CYP3A4

indiikleyicileri olarak adlandirilan ilaglar kullaniyorsaniz.

EPLEDAY’in yiyecek ve igecek ile kullamimasi
EPLEDAY yemeklerden 6nce veya sonra kullanilabilir.

Hamilelik

Hlac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damgimz.

Gebe kalirsamz hemen doktorunuza haber veriniz. EPLEDAY in dogmamus bebeginize zarar




verip vermeyecegi bilinmemektedir. Ancak beklenen potansiye! yarar risklerden daha fazla
ise, gebelik doneminde kullanilmalidr.

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

Emzirme

a1 kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza damginiz,

Emziriyorsamiz bunu doktorunuza bildiriniz. EPLEDAY anne siitii yoluyla bebeginize
gegebilir. Birgok ilag insan siitiine gectiinden ve emzirilen bebek iizerindeki istenmeyen
etkilerin bilinmeyen potansiyelinden dolayi, ilacin anne agisindan Snemi dikkate alinarak,

emzirmeye son verilmesi veya ilacin kesilmesi konusunda doktorunuz karar verecektir.

Arag ve makine kullanim:

EPLEDAY’in arag ve makine kullanma becerisi lizerindeki etkisiyle ilgili herhangi bir
¢alisma gerceklestirilmemistir. Eplerenon uyku hali veya zihinsel fonksiyon bozukluguna
neden olmaz ancak arag veya makine kullanirken, tedavi strasinda bag dénmesi gériilebilecegi

dikkate alinmalidir.

EPLEDAYin i¢eriginde bulunan baz yardimeir maddeler hakkinda $nemli bilgiler
EPLEDAY her dozunda | mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; bu dozda sodyuma
bagl herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

EPLEDAY soya yag: ihtiva eder. Eger fistik ya da soyaya alerjiniz varsa bu tibbi {iriinii
kullanmayiniz.

EPLEDAY her dozunda 54 mg laktoz D.C igermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz
tarafindan baz: sekerlere karsi intoleransiniz oldugu sdylenmigse bu tibbi iirfinil almadan énce
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanymi

EPLEDAY,

Asagidaki ilaglarla birlikte EPLEDAY almayiniz:

* EPLEDAY’in yikimini azaltarak viicut lizerindeki etkisini arttiran itrakonazol veya
ketokonazol (mantar enfeksiyonlarin tedavi etmek icin kullanihir), ritonavir, nelfinavir
(HIV’yi tedavi etmek igin kullanilan antiviral ilag), klaritromisin, telitromisin
(bakteriyel enfeksiyonlar tedavi etmek igin kuilanthr) veya nefodazon (depresyon

tedavisi i¢in kullanilir),




Kanminizda yiiksek potasyum seviyesi riskini arttiran potasyum tutucu diiiretikler
(viicudunuzdaki fazla siviyr atmamza yardim eden ilaglar) ve potasyum destekler
(takviyeleri) (sofra tuzlar1)

Kammzda yiksek potasyum seviyesi riskini arttiran anjiyotensin déniistiiriici enzim
(ADE) inhibitbrleri ve anjiyotensin reseptSr blokorlerinin birlikte kullammi (ARB)

(yliksek kan basinci, kalp hastahif ve 6zel bibrek sorunlarinin tedavisinde kullamlir)

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaruz doktorunuza séyleyiniz:

Lityum (genellikle bipolar bozukluk olarak da adlandirilan manik depresif bozukluk
igin verilir). Lityumun diiiretikler ve ADE inhibitorleri (yiiksek kan basinci ve kalp
hastalig: tedavisinde kullamlir) ile birlikte kullaniminin; tat kaybi, g6z bozuklugu, kas
glicsiizliigii, kas segirmesi yan etkilerine yol agabilen kanda lityum seviyelerinin ¢ok
artmasina neden oldugu gériilmiistiir

Siklosporin veya takrolimus (psoriyazis ve egzema gibi cilt sorunlanmn tedavisinde
ve organ nakli sonrasi doku reddini &nlemede kullanilir). Bu ilaglar bébrek
problemlerine neden olabilir ve bu nedenle kanimizda yikksek potasyum seviyesi
riskini arttirirlar,

NSAI ilaglar (agn, katilik ve iltihabi gidermek icin kullamlan ibuprofen gibi belli agn
kesiciler). Bu ilaglar bébrek problemlerine neden olabilir ve bu nedenle kammzda
yitksek potasyum seviyesi riskini arttirirlar.

Trimetoprim (bakteriyel enfeksiyonlarn tedavisinde kullamlir). Bu ilag kammzda
yiksek potasyum seviyest riskini arttirabilir.

Prazosin, alfuzosin gibi alfa I blokérler (yliksek kan basincinin ve &zel prostat
problemlerinin tedavisinde kullanilir). Bu ilaglar kan basincinizda diisiise ve ayaga
kalktiginizda bagimizin dénmesine neden olabilir.

Amitriptilin veya amoksapin gibi trisiklik antidepresanlar (depresyon tedavisi icin),
klorpromazin veya haloperidol (psikiyatrik bozukluklarin tedavisi igin) gibi
antipsikotikler (ayrica noroleptikler olarak bilinirler), amifostin (kanser kemoterapisi
sirasinda kullamilir). Bu ilaglar kan basincimzda diisiise ve ayaga kalktipimzda
basmizin dénmesine neden olabilir.

Hidrokortizon veya prednizon gibi glukokortikoidler (iltihap veya belli «cilt
sorunlanimn tedavisinde kullamilir) ve tetrakosaktid (esas olarak adrenal korteks
bozukluklariin tam ve tedavisinde kullanilir). Bu ilaglar EPLEDAY’in kan bastinci

dusiiriicii etkisini azaltabilir.




e Digoksin (kalp sorunlartnin tedavisinde kullanilir). EPLEDAY ile birlikte alindiginda,
digoksin kan seviyeleri yiikselebilir.

¢ Varfarin (ptht1 dnleyici bir ilag). Kanda yiiksek varfarin seviyeleri, EPLEDAY in
viicut {izerine olan etkisinde degisikliklere neden olabileceginden; varfarin ile
alindifinda dikkatli olunmalidir.

¢ Eritromisin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullamlir), sakinavir (HIV tedavisi
i¢in antiviral ilag), flukonazol (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullamlir),
amiodarone, diltiazem ve verapamil (kalp sorunlar1 ve yiiksek kan basinci tedavisi
icin). Bu ilaglar EPLEDAY’in yikihmim azaltarak EPLEDAY’in viicut {izerine
etkisini uzatir.

e San kantaron (St. John’s Wort) (bitkisel ilag), rifampisin (bakteriyel enfeksiyonlarin
tedavisinde kullamlir), karbamazepin, fenitoin, ve fenobarbital (epilepsi tedavisinde
kullanilir). Bu ilaglar EPLEDAY in yikilimim arttirir ve béylece etkisini azaltir.

Doktorunuza regetesiz ilaglar, bitkisel veya dogal ilaglar ve takviyeler dahil aldigimz tiim

ilaglan bildiriniz.

Doktorunuza veya eczaciniza gdstermek iizere yaninizda vitaminleri ve dogal veya bitkisel

ilaglar da iceren ilag listenizi bulundurunuz.

Yeni bir ilag ya da dogal veya bitkisel ilag kullanmaya baslamadan 6nce doktorunuzla veya

eczacinizla konugunuz.

Bu uyarnlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza damsimz.

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. EPLEDAY nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi igin talimatlar:

Hipertansiyon

EPLEDAY’in Onerilen baglangi¢ dozu giinde bir kez 50 mg’dir. EPLEDAY’in tam terapétik
etkisi, 4 hafta i¢inde ortaya ¢ikar. Giinde bir kez 50 mg’a yetersiz kan basinci yaniti olan
hastalarda, EPLEDAY dozaji, giinde iki kez 50 mg’a artinlir. Kan basinci tizerinde 100
mg’dan daha biiyiik bir etkisi olmamasi ve hiperkalemide bir risk artisiyla iliskilendirilmesi
nedeniyle, daha ytiksek dozajlarda EPLEDAY onerilmez.
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Kalp yetmezligi- miyokard enfarktiisii (MI) sonrasi

EPLEDAY genellikle standart tedavilerle birlikte uygulamir. Onerilen EPLEDAY dozu giinde
bir kez 50 mg'dir. Tedavi giinde bir kez 25 mg dozunda baslatilir ve hasta tarafindan tolere
edilebilecek gekilde ve serum potasyum diizeylerini dikkate alarak, tercihen 4 hafta icinde
giinde bir kez 50 mg hedef dozuna titre edilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agizdan alinir.
EPLEDAY ag veya tok karnmina uygulanabilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanimi:
Pediyatrik popiilasyonda eplerenon kullammimn &nerilmesi igin yeterli veri yoktur;

dolayisiyla bu yas grubunda kullamim énerilmez.

Ozel kullanim durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Hafif bobrek yetmezligi olan hastalarda baslangi¢ dozu ayarlamasi gerekmez.

Potasyum diizeyleri, idrarda proteinle seyreden seker hastalar1 da dahil olmak iizere bdbrek
fonksiyonlan yetersiz olan hastalarda diizenli olarak izlenmelidir. Serum kreatinin diizeyi 2.5
mg/dL'den yiiksek veya kreatinin klerensi 50 ml./dak.'dan diisiik olan hastalarin dikkatle
tedavi edilmesi gerekir. Bobrek fonksiyonlan azaldikga, kan potasyum seviyesinde artis riski

gozlenir. Eplerenon hemodiyalizle atilmaz.

Karaciger yetmezligi:
Hafif ila orta giddette karaciger yetmezligi olan hastalarda baslangic dozunun ayarlanmasi
gerekmez.

Eger EPLEDAY in etkisinin ¢ok giglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacimz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EPLEDAY kullandiysamz:

EPLEDAY 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.




EPLEDAY’ i kullanmay: unutursaniz:

llacimz1 kullanmayi unutursaniz hatirlar hatirlamaz alimz. Bir sonraki diizenli ald: fimz doz

saatine yakin bir zamanda hatirlarsaniz, unuttugunuz dozu almayinz.
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

EPLEDAY ile tedavi sonlandirildiindaki olusabilecek etkiler:
Doktorunuz size soylemedigi stirece EPLEDAY almayi durdurmayimz. EPLEDAY almay:
kesmeniz gercken durumlarda sizin igin en iyi yéntemi doktorunuz belirleyecektir.

EPLEDAY kullarumu ile ilgili herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza damsimz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EPLEDAY in igeriginde bulunan maddelere duyarh kisilerde yan etkiler
olabilir.

Hipertansiyon:

Yapilan klinik ¢aligmalarda eplerenonun kesilmesindeki en yaygin nedenler sunlardir:

¢ Bas agns,

¢ Bas donmesi,

o Kalbi besleyen damarlarin daralmast/tikanmas: ile ortaya ¢ikan gdgiis agrisi (anjina

pektoris)/ kalp krizi (miyokard enfarktiisii)

e Yiiksek GGT
Asagidaki advers olaylar, 25 ila 400 mg eplerenon alan, hipertansiyon hastalarindan elde
edilmistir.

Yaygin: 10 hastamn birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gériilebilir

e Grip benzeri semptomlar

* Yiiksek kolesterol (hiperkolesterolemi), yiiksek trigliserid (hipertrigliseridemi)

¢ Bas dénmesi

o Okstiriik

e Karn agrisi, ishal

e Karaciger enzimlerinde artig

¢ Idrarda albiimin bulunmas: (albiiminiiri)

¢ Bitkinlik

¢ Kan potasyum diizeyinin normalin iistiine yilkselmesi (hiperkalemi)




Kalp krizi sonrasinda kalp yetmezligi:

Yaygin: 10 hastann birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir
* Kan potasyum diizeyinin normalin istiine yiikselmesi (hiperkalemi)

¢ Bag dénmesi

¢ Diisiik tansiyon (hipotansiyon)

Ishal, mide bulantis:

Anormal bébrek fonksiyonu

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir

* Kanda eozinofil (bir tiir alerji hiicresi) sayisinda artis (eozinofili)

¢ Su kayb (dehidrasyon) , yiiksek kolesterol (hiperkolesterolemi), yiiksek trigliserid
(hipertrigliseridemi), kanda sodyum diizeyinin normalin altina diismesi (hiponatremi)

e Uykusuzluk

¢ Bas agrisi

* Kalpte bir gesit atim bozuklugu (atriyal fibrilasyon), kalp krizi (miyokard enfarktiisti),
sol kalp yetmezIligi

* Oturur ya da yatar pozisyondan ayaga kalkarken goriilen kan basinci diisiikliigli (postural
hipotansiyon)

¢ Faranjit

e Siskinlik, kusma

¢ Kagint, terlemede artig

e Sirt agnisy, bacak krampi

e Asteni, kinklik

BUN diizeyinde artig, kreatinin artis1

Pazarlama sonras1 deneyimde, agagidaki ek, istenmeyen etkiler rapor edilmigtir:

e Anjiyonérotik 6dem

» Dokiintii

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. EPLEDAY’in saklanmas:

EPLEDAY’i ¢cocuklarin goremeyeceg, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.
EPLEDAY’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymz.




Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPLEDAY i kullanmayinz.

Ruhsat Sahibi: Inventim Ilag San. Tic. Ltd. Sti.
General Alt Riza Giircan Cad.
Merter Is Merkezi Bagimsiz Blim No:8
Giingdren/ISTANBUL

Tel: 0212 481 76 41
Fax: 0212 481 76 41

E-mail: infof@inventimilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec llag San, Tic. A.S.
1.OSB. 1.Yol No:3 Adapazar1 / SAKARYA

Bu kullanma ralimati ... ... tarihinde onaylanmigtir.
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