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KULLANMA TALIMATI
PHYSIOTENS 0,4 mg film kaph tablet
Agizdan alinir.
» Etkin Madde: 0,4 mg moksonidin igerir.
* Yardumci maddeler: Tablet cekirdegi: Laktoz monohidrat, povidon K25,

krospovidon, magnezyum stearat. Tablet kaplama: Hipromelloz, etilseliiloz,
makrogol 6000, talk, kirmizi demiroksit (E172), titanyum dioksit (E171).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyact duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, liifen doktorunuza veya eczaciniza danigimniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde

doktorunuza bu ilact kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymiz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PHYSIOTENS nedir ve ne igin kullanilir?

2. PHYSIOTENS'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

3. PHYSIOTENS nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PHYSIOTENS 'in saklanmas:

Bashklar: yer almaktadir.

1. PHYSIOTENS nedir ve ne icin kullanilir?

PHYSIOTENS, 28 adet film kapl tablet iceren blister ambalajda takdim edilmektedir.

Tabletler, bir yiizii "0.4" baskili, mat kirmiz1 renkli, konveks ve yuvarlaktir. Blister
ambalajda 28 film kapl tablet formu mevcuttur.

Her bir film tablet, 0,4 mg moksonidin igerir.

PHYSIOTENS antihipertansifler olarak adlandirilan bir ila¢g grubunda yer almaktadir. Bu
gruptaki ilaclar yiiksek kan basincim diisiiriirler.



2. PHYSIOTENS'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PHYSIOTENS'i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Moksonidin ya da ilacin yukarida belirtilen bilesimindeki yardimct maddelerden
herhangi birisine asir1 duyarliliginiz varsa (alerjik olabileceginizi diisiiniiyorsaniz,
tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz).

Hasta siniis sendromu (siniis nodiilii hastalig1 nedeniyle kalpte aritmi)

Ciddi bradikardi, yani istirahat halinde kalp atim hizimizin 50 vurug /dakikanin altinda
oldugu durumlarda.

2. yada 3. derece AV blok (kalp attminin yavasladig1 ve kalbin kasilma giiciiniin
azaldig bir kalp ritm bozuklugu)

Kalp yetmezligi (kalp kas1 zayiflig1)

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza sdyleyiniz.

PHYSIOTENS'i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bobrek yetmezliginiz varsa

Physiotens etkin maddesi (moksonidin) viicudunuzdan esas olarak bobreklerinizle
atildigindan, bobrek hastaliginiz varsa doktorunuz ilag dozu konusunda da dikkatli
olacaktir. Genel olarak, giinliik 0.2 mg moksonidin dozu ile baslayip, sadece
gerektiginde ve iyi tolere edildiginde doz artirilacaktir (en fazla giinde 0.4 mg).

Size 1. derece AV blogu (kalp atim hizinda azalma) tanis1 konmus ise, doktorunuz
kalp atimimzin asir1 derecede yavaslamasin (bradikardi) 6nlemek i¢in, Physiotens
kullanirken sizi yakindan izleyecek ve/veya 6zel 6nlemler alacaktir.

Ciddi kalp damar hastaliginiz (koroner arter hastaligl) ya da uzun siire gegmeyen
gogiis agriniz (kararsiz angina pektoris) varsa, bu durumdaki kisilerde Physiotens
kullanimina iliskin deneyim siirli oldugundan doktorunuz size Physiotens onerirken
dikkatli olacaktir. Bu kosullarda bu ilac1 yalnizca ¢ok gerekli oldugunda alacaksiniz.

Tedavinize beta bloker grubundan bir ila¢ da eklenmisse her iki ilacin alinmasini
durdurma durumunda beta blokerin 6nce kademeli olarak kesilmesi gerekmektedir.
Once beta bloker ve birkag¢ giin sonra Physiotens kesilecektir.

Physiotens tedavisinin ani kesilmesinin kan basinc1 iizerine ikincil etkileri olduguna
iliskin kanmit olmamakla birlikte, ila¢ tedavinizin aniden kesilmesi 6nerilmez. Bu
nedenle tedavi kesilmesi sirasinda size iki haftalik bir periyotta azaltarak kesmeniz
sOylenecektir.



Bu uyanlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisin

PHYSIOTENS'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PHYSIOTENS' yemekle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmay1 planliyorsaniz veya hamile oldugunuzdan siipheleniyorsaniz
hemen doktorunuza soyleyiniz.

Hamile kadinlarda calisma yapilmamistir; bu nedenle bu kisilere 6zgii veri toplanmamastir.
Insanlar igin potansiyel risk bilinmemekle birlikte, hamileyseniz doktorunuz kesin olarak
gerekli olduguna karar vermedikc¢e Physiotens kullanmamalisiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Emziriyorsaniz, bunu doktorunuza bildiriniz.

Moksonidin anne siitiine geger ve bu nedenle emzirme donemi siiresince PHYSIOTENS
kullanmayiniz. Doktorunuz Physiotens tedavisinin kesin olarak gerekli olduguna karar
verirse, bebeginizi emzirmeyi durdurmalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

PHYSIOTENS’in ara¢ veya makine kullanimina bir etkisi olup olmadigina dair herhangi bir
calisma yapilmamustir.

Bununla birlikte olasi yan etkiler olarak uyku hali ve bag donmesi bildirildiginden, ara¢ ve
makine kullanimindan 6nce bu ilacin sizi nasil etkiledigini bilmelisiniz.

PHYSIOTENS'in iceriginde bulunan baz yardimecir maddeler hakkinda énemli bilgiler
PHYSIOTENS'in i¢ceriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 bir duyarliliginiz yoksa,
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Bu ilag laktoz icerir. Galaktoz intoleransi (Lap-laktaz eksikligi veya glukoz-galaktoz
malabsorbsiyonu) gibi seyrek rastlanan kalitsal rahatsizliklariniz varsa bu ilact
kullanmamalisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullaninm

e Diger kan basinci ilaglari, antidepresanlar, sedatifler, tranklizanlar ve alkol moksonidin
ile etkilesebilir. Bu ilaglardan herhangi birini kullantyorsaniz, doktorunuzu
bilgilendiriniz. Physiotens kullanirken alkol almayiniz.

e Moksonidin kan basincini diisiiren diger ilaglar (diger antihipertansif ilaclar) ile birlikte
kullanildiginda, ilaglar her birinin olusturdugu kan basinci diisiiriicii etkiden daha fazla
etki olusturacak bi¢imde etkilesmez (aditif bir etki olusturur).



® Depresyon tedavisinde kullanilan ve trisiklik antidepresanlar (6rn. Amitriptilin)
PHYSIOTENS (ve diger merkezi etkili antihipertansiflerin) etkinligini azaltabilir. Bu
ilaglarin birlikte kullanilmasi nerilmez.

e Moksonidin trisiklik antidepresanlar, tranklizanlar, alkol, sedatif ve hipnotiklerin etkisini
artirabilir. Bu ilaglar moksonidin ile birlikte verilmemelidir.

¢ Endise, kaygi tedavisinde kullanilan ve benzodiazepin olarak siniflandirilan bazi ilaglar
kullantyorsaniz, doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

e Moksonidin lorazepam kullananlarda biligsel islevlerdeki bozulmus performansi (6rn.
konsantrasyon, bellek islevi) orta derecede daha kotiilestirmistir. Moksonidin birlikte
kullanildiginda benzodiazepinlerin (6rn. Valium) sedatif etkisini artirabilir.

e Moksonidin tiibiiler ekskresyon (bobrekler yoluyla) ile atilir. Bu nedenle, aym yol ile
atilan ilaglarla Moksonidin’in etkilesmesi olasidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son
zamanlarda kullandmiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda
bilgi veriniz.

3. PHYSIOTENS nasil kullanihir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Yiiksek kan basinci olan hastalar siklikla bu problemin belirtilerine dikkat etmezler. Bir¢ok
kisi, kendini bu durumda normal hissedebilir. Kendinizi iyi hissetseniz bile, bu durum sizin
ilacimiz1 almanizi, doktorunuz ve eczacinizin sdylediklerini yerine getirmenizi daha 6nemli
kilar. En iyi sonucu almak ve yan etki riskini azaltmak icin, bu ilact aynen doktorunuzun
soyledigi sekilde almaniz son derece énemlidir.

Onerilen dozu asmayiniz.

* PHYSIOTENS'i ne kadar ve ne siklikta kullanilacagina doktorunuz karar verecektir.
Yiiksek kan basincinin tedavisi i¢in, standart baslangi¢ dozu giinde bir kere 0,2 mg'lik bir
tablettir. Bazi durumlarda, doktorunuz daha yiiksek bir doz, 0,4 mg recete edebilir. Bir
kerede 0.4 mg iizerinde doz almayimiz. Alinabilecek en yiiksek giinliik doz 2 esit doza
boliinmiis 0,6 mg'dir.

Uygulama yolu ve metodu:

PHYSIOTENS yalnizca agiz yoluyla kullanilir.

PHYSIOTENS a¢ karnina ya da besinlerle birlikte alinabilir. Tableti bir bardak su ile
yutunuz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

Giivenlilik ve etkinlik verilerinin yetersizligi nedeniyle PHYSIOTENS in ¢ocuklarda veya 18
yasin altindaki ergenlerde kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanim:
65 yas veya lizerindeki kisiler icin 6zel bir doz Onerisi yoktur.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi

Orta derecede ya da siddetli bobrek hastaliginiz (bobrek yetmezligi) varsa ya da
hemodiyaliz (kanin mekanik olarak temizlenmesi) uygulaniyorsa, size baslangi¢c dozu olarak



giinde 0.2 mg verilecektir. Gerektiginde ve tolere edebildiginizde doktorunuz giinlitk dozu
0.4 mg olacak sekilde artirabilir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz. Doktorunuz
PHYSIOTENS ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz, ¢iinkii PHYSIOTENS tedavisini durdurmak hastaliginizin daha kotiiye
gitmesine neden olabilir.

Eger PHYSIOTENS ’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PHYSIOTENS kullandiysaniz:
PHYSIOTENS'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

PHYSIOTENS'i kullanmay1 unutursaniz

[lacimz1 her giin ayn1 zamanda, tercihen sabahlar1 almaniz 6nerilir. Ilac1 bir doz almay1
unuttugunuzda, hemen bir tablet aliniz.

[lac1 aldigimz zaman sonraki dozun alinma zamanina yakinsa, bu dozu atlayip almayiniz ve
daha sonra normal kullanima devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almaymz.

PHYSIOTENS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
PHYSIOTENS tedavisini kesmek hastaliginizin daha kétiiye gitmesine neden olabilir.
Doktorunuz tarafindan belirtilmedikce tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi PHYSIOTENS'in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. PHYSIOTENS'in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya
cikabilir:

(Plasebo kontrollii ¢aligmalar sirasinda (moksonidin kullanan hasta n=886) gozlenen
istenmeyen etkiler)

Asagidakilerden biri olursa, PHYSIOTENS'i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

* Dokiintii, kasint1 gibi alerjik deri reaksiyonlari

* Bas, yiiz ve boyun bolgesinde goriilen ani sigme ile karakterize edilen anjiobdem
* Kol ve bacaklarda, viicutta yaygin sislik (6dem)

* Bayginlik (senkop)

Bunlarin hepsi ¢cok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PHYSIOTENS'e kars1 ciddi alerjiniz var

demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir. Bu ¢ok
ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya
size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

* Yavas kalp atimi (bradikardi)
* Kan basinci diisiisii (ayakta dururken kan basinci diisiisii dahil)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil ibbi mudahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

* Bas agrist

* Bag donmesi /vertigo

* Ag1z kurulugu, bulant

* Genel yorgunluk, halzislik
* Uyuklama hali

 Kasinti, dokiintii

* Kulak ¢inlamasi (tinnitus)
« [shal, kusma, hazimsizlik
* Bel agrisi/boyun agrist

* Uykusuzluk, sinirlilik

Bunlar PHYSIOTENS'in hafif yan etkileridir.

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

5. PHYSIOTENS 'in saklanmasi

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

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PHYSIOTENS'i kullanmayniz.

Eger iirlinde 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,
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