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KULLANMA TALIMATI

ALDACTONE®™-A 25 mg Tablet
Agizdan ahmir.
¢ Etkin madde: Her bir tablet 25 mg spironolakton igerir.

. Yardunct maddeler: Kalsiyum siilfat dihidrat, Misir nigastasi, PVP K-30, Magnezyum
stearat, Felcofix peppermint(nane aromasi)

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

* Bu kullanma talimanm  saklaymiz. Daha somra tekrar okumaya ihtiyag

duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, | litfen doktorunuza veya eczaciniza danisimz,
. * Bu ilag kisisel olarak sizin igin reete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullammu swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimzi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen wyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda
Yéksek veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatnda;

1. ALDACTONE® nedir ve ne icin kullanidir?

2. ALDACTONE®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALDACTONE® nasil kullaniir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ALDACTONE® ’un saklanmas:

Bashklar yer almaktadir.

. 1. ALDACTONE® nedir ve ne igin kullanihr?
ALDACTONE® idrar s5ktiiriicii olan ve ditiretikler olarak adlandinlan gruba dahildir.
ALDACTONES; beyaz, bir yiizinde “SEARLE” yazan, diger ylizii gentikli, diizgiin,
yuvarlak, nane kokulu tabletler, 20 tablet igeren blister ambalajlarda temin edilebilir.
Ayak bileginizde sisme varsa ya da kesik kesik nefes altyorsaniz doktora gidiniz. Bu durum
viicudunuzda fazla sivi miktari olmasi durumunda kalbinizin pompalama giiciinde ortaya
¢ikan zayiflik nedeniyle olabilir. Bu durum konjestif kalp yetmezlii olarak adlandinlir.
Ekstra sivinin  viicudunuzda dolagtinlmas: kalbinizin daha ¢ok calismasi demektir.
Doktorunuz viicudunuzdaki fazla sivi atilimim saglamak i¢in size ALDACTONE® verecektir.
ALDACTONE® kullandigimiz zaman daha fazla tuvalete gitme ihtiyaci duyarsiniz. Béylece
fazladan siviy1 idrarimzla atarsinz,
ALDACTONE® ayrica agagidaki asagidaki durumlarin tedavisinde de kullanilir:
" Esansiyel hipertansiyon (nedeni bilinmeyen hipertansiyon)
* Nefrotik sendrom (viicutta ok fazla sivi toplanmasina neden olan bir bébrek hastalig)
" Assit (6rnegin karaciger sirozunun neden oldugu, kann i¢inde srva toplanmas)
®* Primer aldosteronizm (Aldosteron isimli hormonun ¢ok yiiksek diizeyde olmasina bagii
viicutta stv1 toplanmasi)
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* Diiiretiklerle birlikte hipokalemi/hipomagnezemi (kan potasyum diizeyinin normalin
altina diigmesi) birlesik tedavisinde

* Hirsutizm (killanma artis1) tedavisinde

* Hafif-orta-ciddi belirtilerle seyreden kalp yetersizligi (NYHA II-IV) tedavisinde
standart tedaviye ek olarak

2. ALDACTONE®u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ALDACTONE®'y asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ,

Eger;

* Spironolakton veya yardimei maddelerden herhangi birine kars: asirt  duyarlilik
gdsteriyorsaniz,

* Addison hastaligimz (bobrekiistii bezlerinin iyi calismamasi durumu) var ise,

Eplerenon (kronik kalp yetmezligi igin kullanihir.) ile birlikte kullanmiyorsaniz,
Potasyum tutucu ditiretik tablet ya da potasyum takviye tabletlerinden kullamyorsamz,

* Spironolaktona karsi gegmiste olagandigi veya alerjik reaksiyonunuz olduysa,
* Hiperkaleminiz (kandaki potasyum seviyesinde yiikselme) var ise,

* Idrara ¢ikamiyorsaniz,

* Ciddi bobrek hastaliginiz varsa,

* Emziriyorsamz,

|

Yukandaki durumlarda ilac kullanmayiniz.

ALDACTONE®y asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

" Bobrek veya karaciger hastaliginiz var ise,

* Hamileyseniz,

* Kandaki sodyum seviyesinin diismesine (hiponatremi) sebep olacak diger ditiretik
tabletler ile ALDACTONE®u birlikte kullaniyorsantz dikkatli olunuz,

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

ALDACTONE®'un yiyecek ve icecek ile kullamimas:
ALDACTONE? besinlerle birlikte alinmalidir.

Hamilelik

Hllact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diistiniiyorsamz veya hamile kalmayi planliyorsaniz
doktorunuza sdyleyiniz. ALDACTONE®"y doktorunuz gerekli géritr ise kullanabilirsiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacmiza
danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daruginiz.

Eger emziriyorsantz ALDACTONE® kullanmayiniz.

Eger emziriyorsamz ve ALDACTONE® kullanmamz gerekiyorsa, doktorunuza bebek
beslenmesiyle ilgili alternatif bir yontem tayin edilmesi igin daniginiz.
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Arag¢ ve makine kullanim

ALDACTONE® un arag ve makine kullammina etkisi olabilir. Arag ya da makine kullanirken
dikkatli olunmalidir.

ALDACTONE®*un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda &nemli
bilgiler

ALDACTONE®"un igeriginde bulunan yardimet maddelere kargt agin bir duyarhihgimz yoksa
bu maddelere bagl olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

Eger anestezik verilerek bir operasyon gegirecekseniz doktorunuza ALDACTONE®
kullandiginiz1 bildiriniz.

Eger agagidaki ilaglardan birini aliyorsamz doktorunuzun ALDACTONE®’dozunda ayarlama
yapmasi gerekebilir.

* Digoksin veya karbenoksolon,

* Yiiksek kan basinci i¢in olan ilaglar,

* Diger diiiretikler,

® Aspirin veya ibuprofen gibi non steroid antienflamatuarlar (NSAII),

® Potasyum takviyeleri

* Kan pihtilasmasim 6nlemek amaciyla kullamlan heparin ya da diisiik molekiiler agirhikli
heparin

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ALDACTONE® nasil kullanihr?
Doktorunuz veya eczaciniz ayn bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlan takip ediniz.

Uygun kullanim ve doez/uygulama sikhif icin talimatlar:

Doktorunuz sizin ne kadar ALDACTONE®a ihtiyacimz olduguna karar verecektir. Bu
miktar degigkendir ve doktorunuz sizin igin uygun dozu ayarlayacaktir. Yetiskinler igin giinde
tek doz ya da bsliinmiig dozlarla verilebilir. Yemeklerle birlikte alinmalidur.

Yetigkin dozu giinde 25 ila 200 mg spironolakton arasinda degisebilir. Ne kadar
alacagimizdan emin degilseniz doktor veya eczacimza damsimz.

Uygulama yolu ve metodu:
ALDACTONE® agiz yoluyla alinir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullapimi:

Eger bu ilaci ¢ocuklara verecekseniz, vereceginiz tablet sayisi ¢ocugun kilosuna baglidir.
Doktorunuz verilecek tablet sayis1 hakkinda sizi bilgilendirecektir.

Yashlarda kullanima:

Doktorunuz tedaviye size diisitk doz vererek baslayacak ve istenilen etki elde edilene kadar
dozunuzu kademeli olarak yiikseltecektir.
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Ozel kullamm durumlar:

Bobrek/ yetmezligi:

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

Karaciger yetmezligi:

llag metabolizmasini ve atilimin degistirebilecek siddetii karaciger yetmezliginde dikkatli
olunmahdur.

Eger ALDACTONE® ‘un etkisinin ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmamz gerckenden daha fazla ALDACTONE® kullandiysamz:

ALDAC TONE§ ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsarmz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

Asin dozun belirtileri uyusukluk ve bag dénmesidir. Mide bulantiniz veya divareniz de
olabilir.

ALDACTONE® kullanmay: unutursamz

Eger ilacimzi almayr unutursaniz, bir sonraki dozunuzu alma vakti gelmemigsse, hatirlar
hatirlamaz ahmz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almaynz.

ALDACTONE?® ile tedavi sonlandmidigimdaki olusabilecek etkiler

Kendinizi tyi hissetseniz dahi, doktorunuz ilaci kesmenizi s6yleyene kadar ilaci almaya
devam ediniz.

Eger ilac1 kullanmaniz gereken siireden dnce birakirsamz, durumunuz kdtiilesebilir.

llacin kullanim hakkinda sorulariniz var ise doktorunuza damisimz,
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ALDACTONE®"un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gésterildigi sekilde siralanmgtir,

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanm 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 kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

Bilinmiyor:

* Dudaklarda ve viicudun diger kisimlarinda kagmti ve kabart: (Stevens-Johnson sendromu)
" San renkli deri ve gozler (sarilik), ALDACTONE® karaciger fonksiyon bozukluguna
neden olabilir.

* Diizensiz kalp atis1;, karincalanma hissi, paralizi veya nefes almada zorluk; kandaki
potasyum seviyesinin yiikselmis oldugunun belirtileri olabilir. Doktorunuz potasyum ve diger
elektrolit seviyelerini izlemek icin diizenli kan testlerinizi yaptiracaktir. Eger gerek goriirse
tedavinizi sonlandirabilir.
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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)

Akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni); kanin prhttlasmasim saglayan kan hiicre sayisinda
azalma(trombositopenti),

* Erkekte meme biilyiimesi (jinekomasti) bu durum tedavi sonlandinldiginda geger; gogiiste
yumrulagma, gégiis agrisi,

Kadinlarda seste kalinlagsma,

Deride kizanklik, genel kasintt,

Kurdegen ve kagintinin gelismesiyle birlikte deride aler}i; agin killanma (hipertrikozis),
Sag¢ kaybs,

Genel yorgunluk, kas kramplar

Akut bdbrek yetmezligi

Bunlar ALDACTONE®"un hafif yan etkileridir.

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

5. ALDACTONE®’un Saklanmasi

ALDACTONE® 'u gocuklarin - goremeyecegi, erisemeyecegi verlerde ve ambalajinda
saklayniz.

30°C’nin alundaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanmiz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALDACTONE® 'y kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: ALIRAIF ILAC SANAYI A.S.

Yesilce Mahallesi

Doga Sokak No:4

34418 Kagithane/ISTANBUL
Uretim Yeri: ALIRAIF ILAC SAN. A S.

Ikitelli OSB Mah.

10. Cadde No:3/1A
Basaksehir — Istanbul

Bu kullanma taliman ... ... ... tarihinde onaylanmugtir,
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