KULLANMA TALIMATI

FLUBEST SR 1.5 mg Uzatilmis Salimmmh Tablet
Ag1z yoluyla alinir.

e Etkin madde: 1.5 mg Indapamid.
o Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, Hidroksipropilmetil selilloz 4000cps,

Magnezyum steareat, PVP K-30, Aerosil 200, Opadry Y-1 7000 (kaplama maddesi
icerigi: Hipromellose, titanyum dioksit (E 171), macrogol/polietilen glikol)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce 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 i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLUBEST SR nedir ve ne igin kullanilir?

2. FLUBEST SR’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FLUBEST SR nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. FLUBEST SR’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. FLUBEST SR nedir ve ne icin kullamhr?

FLUBEST SR film kapli tablet, yuvarlak, beyaz, siirekli salim saglayan 30 tabletlik blister
ambalajda bulunmaktadir. FLUBEST SR esansiyel hipertansiyon tedavisi i¢in doktorunuz
tarafindan regetelenmistir. Yiiksek kan basincini (hipertansiyon) diisiirmeye yarayan bir
ilagtir ve “indapamid” aktif maddesini igerir. “Indapamid” diiiretikdir. Pek cok diiiretik
bobreklerde olusan idrar miktarini arttirir. Ancak indapamid biraz farklhidir. Ciinkii
bobreklerde olusan idrar miktarini ¢ok az arttirmaktadir.



2. FLUBEST SR’1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FLUBEST SR’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

- Etkin maddeye, yardimci maddelerin herhangi birine veya siilfonamid tiirevi ilaglara
asir1 duyarliliginiz (alerjik),

- Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,

- Ciddi karaciger yetmezliginiz veya hepatik ensefalopati hastaliginiz varsa (karaciger
yetmezligine bagli olarak beyin fonksiyonlarinda bozulma),

- Hipokalemi varsa (¢ok diisiik kan potasyum seviyesi).

FLUBEST SR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Karaciger hasarlar1 durumunda,

- Diyabet,

- Gut,

- Kalp ritim bozuklugu veya Bobrek bozukluklari.

- Paratiroid bezesinin diizgiin ¢alistigini kontrol etmeniz gerekirse.

Daha once 15182 hassasiyet reaksiyonu gegirdiyseniz doktorunuza sdyleyiniz.

Kandaki diisiik sodyum ve potasyum veya yiiksek kalsiyum seviyelerini kontrol etmek i¢in
doktorunuz kan tetkikleri isteyebilir.

Bu ilacin aktif maddesi antidoping testleri sirasinda pozitif reaksiyon verebilir. Sporcularda
dikkatli olunmasi gerekir.

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

FLUBEST SR’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FLUBEST SR’1 a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

FLUBEST SR kullanimi hamilelik doneminde tavsiye edilmemektedir. Hamilelik doneminde
olusan 6demin tedavisinde kesinlikle kullanilmamalidir.

Hamileyseniz veya hamilelik planliyorsaniz en kisa zamanda alternatif bir tedaviye
gecilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu farkederseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

FLUBEST SR anne siitiine gegme nedeniyle emzirme doneminde kullanilmasi tavsiye
edilmez.



Arac¢ ve makine kullanimnm

FLUBEST SR’ uyarici etkisi yoktur ancak tedavi baslangicinda veya doz artirildiginda kan
basincinin diigmesine bagli olarak basdonmesi veya yorgunluk olusabilir. Bu nedenle, arag ve
makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

FLUBEST SR’1n iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu ilag 99.500 mg laktoz icermektedir. Doktorunuz tarafindan bazi seker tiirlerine karsi
duyarhiligimiz veya alerjiniz oldugu belirtilmisse veya seker hastalifiniz (diyabet) varsa bu ilaci
kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
FLUBEST SR Lityum ile birlikte kullanilmaz (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag).

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza séyleyiniz:

« Kalp ritim bozukluklari i¢in kullanilan ilaglar (6rn. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid,

amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, dijitalis)

» Depresyon, anksiyete, sizofren gibi zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglar

(6rn. imipramin gibi trisiklik antidepresanlar, noroleptikler, antipsikotikler..)

* Bepridil (angina pektoris tedavisinde)

» Kisaprid, diphemanil (gastro-intestinal bozukluklarin tedavisinde kullanilir),

» Sparfloksasin, moksifloksasin (enfeksiyon tedavi edici antibiyotik)

* Halofantrin (baz1 sitma tiirlerinin tedavisinde)

* Pentamidin (pndmoni tedavisinde)

* Mizolastin (saman nezlesi gibi alerjik reaksiyon tedavisinde kullanilir)

* Agrn kesici olarak kullanilan steroid igermeyen antiinflamatuvar ilaglar (6rn. ibuprofen)
veya yiiksek doz salisilatlar (6rn. aspirin)

* Anjiyotensin doniistiirlicii enzim (ADE) ihibitorleri (yiliksek kan basinci ve kalp
yetmezligi tedavisinde kullanilir)

* Agizdan alinan kortikosteroidler (ciddi astim veya romatoid artrit hastaliginda
kullanilir)

 Uyarici (stimiilan) laksatifler

» Baklofen (multiple skleroz -MS- gibi hastaliklarda ortaya c¢ikan kas katiliginin

tedavisinde)

* Potasyum tutucu ditiretikler (spironolakton, amilorid, triamteren), potasyum tuzlar

» Metformin (diyabet hastaliginda kullanilir)

« Tyot iceren kontrast madde (X-1sinlar1 ile yapilan testler)

+ Kalsiyum tabletleri veya diger kalsiyum takviyeleri

*Otoimmiin bozukluklarin tedavisinde veya organ nakli ameliyatlarindan sonra
reddedilmeyi Onlemek amaciyla, veya ciddi romatizma ve dermatolojik hastaliklarin
tedavisinde kullanilan immiinosiipresanlar (6rn. siklosporin, takrolimus veya diger
ilaglar)

* Tetrakozaktid (Crohn hastaliginin tedavisinde)

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci, su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. FLUBEST SR nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar
FLUBEST SR’in oOnerilen dozu sabah bir tablettir. Diliretik etkisine bagli olarak gece
uykunuzun boliinmemesi i¢in FLUBEST SR’1 sabah almaniz onerilir.

Uygulama yolu ve metodu
FLUBEST SR agiz yoluyla alinir.

Tableti yeterli miktarda su ile ¢ignemeden ve kirmadan yutunuz.
Degisik yas gruplar::

Yashlarda kullaninm
Eger bobrek fonksiyonlar1 normal veya ¢ok az derecede bozuk ise yasli hastalar FLUBEST
SR ile tedavi edilebilir.

Cocuklarda kullaninm
FLUBEST SR’ ¢ocuklar ve ergenler tarafindan kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda tedavi kontrendikedir.

Karaciger yetmezligi:
Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda tedavi kontrendikedir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Eger FLUBEST SR'in etkisinin giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLUBEST SR kullandiysaniz

FLUBEST SR ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

Yiiksek miktarda aliman FLUBEST SR mide bulantisi, kusma, diisiik kan basinci, kramplar,
basdonmesi, uyku hali, saskinlik ve bobrekler tarafindan tiretilen idrar miktarinda degisiklik
gibi etkiler goriilebilir.

FLUBEST SR’1 kullanmay1 unutursaniz
Unuttugunuz dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayimiz. Bir sonraki dozunuzu normal
zamaninda almaya devam ediniz.

[laciniz1 her giin kullanmalisiniz. Diizenli kullanildiginda tedavi daha etkili olacaktir.
FLUBEST SR ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Hipertansiyon tedavisi uzun siireli bir tedavidir. Tedavi kesildiginde kan basinci tekrar
yiikselecektir.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, FLUBEST SR’1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Kan ve lenfatik sistem hastaliklari:
Cok seyrek:
— Trombositopeni gibi kan hiicrelerinde degisiklik (derinin kolayca morarmasi
ve burun kanamasi),
— Liikopeni (kandaki akyuvar hiicrelerinde azalma — agiklanamayan ates,
bogaz agris1 ve diger gribal semptomlar),
— Anemi (kansizlik),

Sinir sistemi hastalhiklari:
Seyrek: Bas donmesi, basagrisi, yorgunluk ve parestezi (ellerde ve ayaklarda uyusma veya
karincalanma).

Kardiyak hastahikar::
Cok seyrek: Diizensiz kalp atisi, diisiik kan basinci.

Gastrointestinal hastahiklar::

Yaygin olmayan: kusma

Seyrek: Mide bulantisi, kabizlik, agiz kurulugu

Cok seyrek: Pankreatit (pankreas iltithaplanmasi — iist karinda agr1 ile sonuglanir).

Hepato-bilier hastahiklari:

Cok seyrek: Karaciger fonksiyonlarinda bozulma. Karaciger yetmezligi varsa hepatik
ensefalopati  baslangic1  goriilebilir  (karaciger yetmezligine bagli olarak beyin
fonksiyonlarindaki bozulma).

Bobrek ve idrar hastahiklari:
Cok seyrek: Bobrek yetmezligi.

Deri ve derialti doku hastahklari:
Yaygin olmayan: Deride allerjik belirtiler, deri dokiintiileri. Daha once alerjik veya
asmatik reaksiyon belirtileri olan kisilerde purpura (deri iizerinde kiigiik kirmizi noktalar).

Cok seyrek:
— Anjiyoodem ve/veya drtiker, ciddi deri reaksiyonlari. Yiiziin, dudaklarin,
agizin, dilin veya bogazin yutmayi veya nefes almay1 zorlastiracak sismelerinde,
siddetli kasinma veya ileri seviyede deri dokiintiisii. Bu gibi durumlarda hemen
doktorunuza ulasiniz.



— Sistemik lupus eritematdz veya skleroderma gibi kollajen vaskiiler (baglayici
doku rahatsizlig1) rahatsizliginiz varsa bu daha kotii olabilir.
— Giines veya UVA 1simnlarina hassasiyet.

Laboratuvar parametreleri:
Laboratuvar parametrelerinde (kan testleri) degismeler goriilebilir. Bu durumda
doktorunuz kan testleri yapilmasimi isteyebilir. Asagida belirtilen laboratuvar
parametelerde degisiklik goriilebilir:
» Kanda postasyum tuzu seviyesinin diismesi - kas zayiflamasina neden olabilir.
» Kanda sodyum tuzu seviyesinin diismesi — su kayb1 ve diisiik kan basincina sebep
olabilir.
+ Urik asitde yiikselme — gut hastaligina (eklemlerde agr1 — 6zellikle ayaklarda) sebep
olabilir veya gut hastaliginiz varsa bu durum kétiilesebilir.
* Diyabeti olan hastalarin kan sekerinde yiikselme.
 Kanda kalsiyum seviyesinde yiikselme.

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 ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.

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

5. FLUBEST SR’1n saklanmasi
Cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde, 25°C nin altindaki oda sicakliginda
saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLUBEST SR: kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi ambalaj lizerinde belirtilen ayin son giiniine kadar gecerlidir.

Ruhsat Sahibi: ALI RAIF ILAC SAN. A.S.
Yesilce Mahallesi
Doga Sokak No:4
34418 Kagithane/Istanbul

Uretim Yeri: ALI RAIF ILAC SAN. A.S.
Ikitelli OSB Mah.
10. Cadde No:3/1A
Basaksehir — Istanbul

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmuistir.


http://www.titck.gov.tr/

