Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/16/regroton-20-tablet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/C02LAO01

KULLANMA TALIMATI

REGROTON Tablet
A1z yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 50 mg klortalidon ve 0,25 mg rezerpin igerir.

e Yardunci maddeler: Aerosil 200, Avisel PH 102, magnezyum stearat, misir nigastast,
Nymcel ZSB-10 modifiye

Bu ilaaa kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmniza danisiniz.
®  Builag kisisel olarak sizin icin recete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.
®  Bu ilacin kullaninu sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu kullanma talimatinda:

REGROTON nedir ve ne icin kullanilir?

REGROTON ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REGROTON nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

REGROTONun saklanmas:
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Basliklar yer almaktadir.

1. REGROTON nedir ve ne icin kullanmilir?
REGROTON, beyaz, yuvarlak, kenarlar1 hafif egimli, bir yiiziinde CG, diger yliziinde F/W
basili ve centikli tablettir.

REGROTON, 20 tablet iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

REGROTON, yiiksek kan basincinin diisiiriilmesinde kullanilan iki etkin maddeyi (rezerpin
ve klortalidon) birlestiren bir ilagtir. 0.25 mg rezerpin ve 50 mg klortalidon iceren bir tablet
olarak sunulmaktadir.

Cogu ilag gibi REGROTON da etkin maddelerin yani siwra yardimcr maddeler de
icermektedir. Ozel bir diyet uyguluyorsaniz ya da alerjiniz varsa, doktorunuz ya da eczacimz
size hangi maddelerin sorun yaratabilecegine dair tavsiyelerde bulunacaktir.

Klortalidon, idrar akisini artirarak viicuttaki tuz ve su miktarini azaltan bir idrar soktiirciidiir.
Uzun siireli kullanimda, bu etki kan basincinin diisiiriilmesine ve kontrol edilmesine yardimci1
olur. Rezerpin, belirli sinir yollar1 boyunca sinir sinyallerini kontrol ederek etkisini gosterir ve
bunun sonucunda kalp ve damarlari etkileyerek kan basincini diisiiriir.
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REGROTON yiiksek kan basincinin diisiiriilmesinde kullanilir. Yiiksek kan basinci, kalp ve
arterlerin (atar damarlarin) is yiikiinii artirir. Bu durum uzun siire devam ettigi takdirde,
beyin, kalp ve bobreklerdeki damarlar hasar gorebilir ve bu da inme, kalp yetmezligi ve
bobrek yetmezligi ile sonuglanir. Yiiksek kan basinci, kalp krizi riskini artirir. Kan
basincimzin normal diizeye indirilmesi bu hastaliklarin gelisme riskini azaltir.

REGROTON, birbirinden farkli, ama birbirini tamamlayan iki mekanizmayla etki gosterir
(bkz. yukaridaki kisim) ve bu sekilde kan basincini diisiiriir.

2. REGROTON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
REGROTON’u ancak tibbi muayene yapildiktan sonra alabilirsiniz. REGROTON her hasta
icin uygun olmayabilir.

REGROTON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Rerzerpine, klortalidona veya benzer bir yapiya sahip baska ilaclara ya da
REGROTON’un igerdigi yardimci maddelere karsi karsi olagandist ya da alerjik
herhangi bir tepki gosterdiyseniz (hangi ilaglar1 kullanmamaniz gerektiginden emin
degilseniz, doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz),

e Asagidaki durumlar s6z konusuysa:

— Depresyonunuz (ya da depresyon Oykiisii) varsa ya da yakin zamanda
depresyona/ruhsal ¢okiintiiye karsi etkili bir ilacla tedavi gordiiyseniz,

— Parkinson hastaliginiz ya da zaman zaman gelen nobetleriniz varsa,

— Mide iilseri, ciddi bir karaciger ya da bobrek hastaligi,

— Siddetli bobrek ya da karaciger hastaligi,

— Tedaviye ragmen kanda kalsiyum diizeyi cok yiiksekse veya potasyum ya da
sodyum diizeyi ¢ok diisiikse.

e Gut hastaliginiz (ya da gut hastalig dykiisii) varsa,

e Hamileyseniz,

e Emziriyorsaniz.

REGROTON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Karaciger ya da bobrek hastaligi,
Dolasim bozuklugu ya da kalp hastaligi,
Seker hastalig (diyabet),
Kanda potasyum diizeyinin diisiik olmast,
Kanda kolesterol diizeyinin yiiksek olmasi.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

REGROTON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

REGROTON, yiyeceklerle birlikte (tercihen kahvalt1 ile) alinmalidir.

REGROTON kullandigimiz siire boyunca doktorunuza damgsmadan alkol kullanmayiniz.
Alkol kan basicinin daha fazla diismesine neden olabilir ve/veya bas donmesi ya da bayilma
olasiligini artirabilir.
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Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz REGROTON’u kullanmayiniz.

Hamileyseniz, ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.

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

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

REGROTON kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz ¢iinki REGROTON anne siitiine
geger.

Bebeginizi emziriyorsaniz bunu doktorunuza séyleyiniz.

Arac ve makine kullanim

Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan baska bir¢ok ilag gibi REGROTON da bas
donmesine neden olabilir ve konsantrasyonunuzu etkileyebilir. Yani ara¢ veya makine
kullanmadan ya da hizli tepki vermenizi gerektiren baska seyler yapmadan Once
REGROTON un sizi nasil etkiledigini bildiginizden emin olmalisiniz.

RERETON’un iceriginde bulunan bazi1 yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
RERETON’un igeriginde bulunan yardimci maddelere kars1 asir1 bir duyarliligimiz yoksa, bu
maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimm
Asagidaki ilaglardan birini aliyorsamz, dozu degistirmeniz ya da bazi durumlarda ilaglardan
birinin kesilmesi gerekebilir:
e Kan basincinin diigiiriilmesinde kullanilan ilaglar (anjiyotensin doniistiiriicli enzim
inhibitorleri gibi),

¢ Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar, 6zellikle de monoamin oksidaz inhibitorleri,

e Ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Kalp yetmezliginin ya da kalp ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Adrenalin ya da benzer maddeler iceren ilaclar, ornegin goéz damlalari, burun
damlalar1 ve oksiiriik ilaglar ya da soguk alginligi i¢in kullanilan ilaclar,

e Lityum (baz psikolojik durumlarin tedavisinde kullanilan bir ilag),

e Agnyr ya da iltihabr hafifletmek i¢cin kullanilan ilaglar, 6zellikle de Steroid yapida
olmayan iltihap giderici ilaglar,

e Kortizon benzeri ilaclar, steroidler,

e Digoksin (bir kalp ilact),

e D vitamini ve kalsiyum tuzlari,

e Insiilin ya da ag1z yoluyla alinan seker hastalig ilaclar1 (antidiyabetik ilaclar),

e Kolestiramin ve kolestipol, kanda yiiksek kolesterol diizeylerinin tedavisinde

kullanilan recineler.

Eger receteli ya da recgetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacmiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. REGROTON nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

e Kan basinci yiiksek olan hastalar genellikle bu sorunla ilgili hi¢bir belirti fark etmez.
Bir¢ogu kendisini tamamen normal hisseder. Bu nedenle, kendinizi iyi hissetseniz bile
doktor randevularinizi aksatmamaniz ve ilacinizi doktorunuzun verdigi talimata uygun
sekilde almaniz daha da 6nemli hale gelmektedir.

e Bu ilacin yiiksek kan basincinizin kontrol edilmesine yardimci olabilse de tamamen
iyilesme saglamayacagini unutmayiniz. Dolayisiyla, kan basincinizi diisiirmek ve
diisiik degerlerde tutmak istiyorsaniz bu ilaci size sOylendigi sekilde almaya devam
ediniz.

e Tedaviye en diisiik dozda (yarim tablet) baslanir. Gerekiyorsa 2-3 hafta sonra dozaj
bir tablete ¢ikarilir.

e (Cogu kisi icin giinde bir tablet yeterlidir ve bundan fazlasin1 almamalisiniz.

e Bazi hastalar, yiiksek kan basincinin kontrolii icin yasamlarmnin geri kalan kismi
boyunca ila¢ almak zorundadir.

e Bu ilacin gerektigi gibi etki gosterdiginden emin olmak icin diizenli muayenelerde
sizdeki ilerlemeyi kontrol etmek doktorunuz i¢cin dnemlidir.

e Ozellikle 65 yasimn iizerindeyseniz, baz1 kalp, karacifer ya da bobrek hastaliklariniz
varsa veya potasyum takviyesi aliyorsaniz, zaman zaman kanimizdaki potasyum
miktarinin ya da diger minerallerin miktarinin 6lciilmesi gerekebilir. Doktorunuz size
bununla ilgili 6nerilerde bulunacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:
e REGROTON, sadece agizdan kullanim i¢indir.
e Normalde tabletleri yemek zamaninda (tercihen kahvaltida) bir miktar siviyla
almalisiniz.
e flactmzi her giin aym saatte almayr aliskanlik haline getirmeniz ilact almay1
hatirlamaniza yardimci olacaktir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullamim:
Cocuklarda REGROTON kullanilmasi1 6nerilmez.

Yashlarda kullanim:

65 yas ve iizerindeyseniz REGROTON’un etkilerine kars1 daha duyarl olabilirsiniz.

Zaman zaman kaninizdaki potasyum miktarinin ya da diger minerallerin miktarinin 6l¢iilmesi
gerekebilir. Doktorunuz size bununla ilgili onerilerde bulunacaktir.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz size bu ilact nasil kullanmanmiz gerektigini
sOyleyecektir.

Zaman zaman kaninizdaki potasyum miktarinin ya da diger minerallerin miktarinin 6l¢iilmesi
gerekebilir. Doktorunuz size bununla ilgili onerilerde bulunacaktir.

Karaciger yetmezligi:

Baz1 karaciger hastaliklariniz varsa zaman zaman kaninizdaki potasyum miktarinin ya da
diger minerallerin miktarinin 6lgiilmesi gerekebilir. Doktorunuz size bununla ilgili 6nerilerde
bulunacaktir.
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Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa bu ilact kullanmamalisiniz.

Eger REGROTON un etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla REGROTON kullandiysaniz:

Doz asiminda asagidaki belirtiler ortaya cikabilir:

Siddetli bag donmesi, bayilma, koma veya kollaps (ani diisme / ¢cokme ),
Bulanti,

Kalp atislarinda diizensizlik,

Olagandis1 yorgunluk, gii¢siizliik ya da kas kramplari.

REGROTON’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,.

REGROTON’u kullanmayr unutursamz:

[lacimz1 almay: unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacimizi almayr unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklagsmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz almaymniz.

REGROTON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, REGROTONun iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Tiimii yaygin olarak goriilmese de, bu yan etkiler meydana geldikleri takdirde
tibbi bakim gerektirebilirler.

Yan etkiler asagidaki 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 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Sikligi bilinmeyen  :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
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Asagidaki istenmeyen etkilerden herhangi biriyle karsilasirsaniz miimkiin olan en kisa
siirede doktorunuza basvurunuz:

Yaygin:

Konsantre olamama ya da depresyon,
Kalp atiglarinin diizensiz ya da yavas olmasi.

Seyrek:

Bogaz agrisi, ates ya da titreme (bir kan bozukluguna ait belirtiler),

e Derinin ya da gozlerin sararmasi (sarilik)

e FEllerde, ayaklarda veya dudaklarda uyusma ya da karincalanma,

e Bobreklerde ya da damarlarda agri, ates ya da idrar zorlugu ile birlikte ya da bunlar
goriilmeksizin iltihap,

¢ Olagandis1 kanama ya da ciiriik (kan pulcugu sayisinda azalma belirtileri),

e Memelerde biiyiime, ates ya da sislik,

e Siit salgisi,

e Bulanik gdrme.

Cok seyrek:

e Bulanti, kusma ya da atesle birlikte karin agrist (pankreas iltihab1 ya da karaciger
bozuklugu belirtisi),

e Bobrek agrisiyla birlikte ya da bobreklerde agr1 goriilmeksizin idrarda kan
(glomeriilonefrit belirtisi),

e Siddetli bas agrist,

e Isitme problemleri,

e Solunum problemleri (akciger iltihab1 ve pulmoner 6dem belirtileri),

e Kan kusma.

Yan etkilerin bircogu tedaviyi durdurmaniza gerek kalmadan gececektir. Asagidaki yan
etkiler devam ettigi ya da rahatsizlik verdigi takdirde doktorunuza basvurunuz:

Yaygin:

Uzanir ya da oturur pozisyondayken kalktiginizda sersemlik hissi veya bas donmesi,
Mide bozuklugu,

Ishal,

Ag1z kurulugu,

Mide eksimesi ya da karin agrisi (iilser belirtisi),

Olagandis1 yorgunluk ya da giigsiizliik (bazen potasyum kaybi belirtisi olabilir),
Gercekei rityalar ya da kabuslar,

Burun tikaniklig,

Istah kayb1 ya da kilo alma,

Deride giines 1s181na kars1 duyarlilik artisi,

Ereksiyon giicliigii ya da cinsel ilgi kayb.
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Seyrek:

e Bas agrisy,
Kusma,
Bulanti,
Kabizlik,
Eklemlerde agr1,
Sinirlilik,
Huzursuzluk,
Yiizde ve boyunda ani kizariklik,
Uyku problemleri
Istah artist,
Kas agrisi.

Cok Seyrek:
e Burun kanamasi,
e Deride kizariklik (purpura).

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

S. REGROTON’un saklanmasi
REGROTON'u cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

REGROTON’u, 25° C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz. Tabletleri kuru bir yerde
tutunuz ve orijinal ambalajinda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister veya ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra REGROTON’u
kullanmaymz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz REGROTON’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Assos 1.1.a9, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
34773 Umraniye, Istanbul

Uretim Yeri: Novartis Uriinleri
34912, Kurtkéy/Istanbul

Bu kullanma talimati 26.08.201 1 tarihinde onaylanmugstir.
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