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KULLANMA TALIMATI

EPLEDAY 50 mg film kaph tablet

Ag1z yolu ile alinmir.

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

o Yardimct madde: Laktoz DC, avisel pH 102, Ac-Di-Sol, sodyum lauril siilfat, talk,
magnezyum stearat, , sar1 demir oksit (E172 iii), kinolin saris1 aluminyum lak (E104),

titanyum dioksit (E171), siyah demir oksit (E1721)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EPLEDAY nedir ve ne icin kullanilir?
2. EPLEDAY’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EPLEDAY nasi kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EPLEDAY’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.



1.

EPLEDAY nedir ve ne icin kullamilir?

EPLEDAY 50 mg eplerenon igeren sar1, mekik seklinde bikonveks, tabletlerdir.
EPLEDAY 30, 50 ve 100 tablet i¢ceren Alu/Alu blister ambalajlarda piyasaya sunulmaktadir.

EPLEDAY’in igerigindeki etkin maddelerden eplerenon, aldesteron blokoér adi verilen ilag

grubuna dahil olan ve aldesteronu bloke ederek viicutta kan basincini ve kalp fonksiyonlarini

diizenleyen bir maddedir.

Kalp krizinden sonra kalp yetmezliginde ve antihipertansif tedavide kullanilir.

2. EPLEDAY’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

fla¢ kullanimi ile ortaya ¢ikan veya daha dnceden olan problemler veya alerjiler hakkinda

doktorunuza daniginiz.

EPLEDAY’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ.

Eger:

Eplerenon ya da EPLEDAY’in i¢erdigi herhangi bir maddeye asir1 duyarliliginiz
(alerjik) varsa,

Kaninizda yiiksek oranda potasyum varsa (hiperkalemi),

Viicuttaki fazla sivinin atilimina yardim eden ilaglar (potasyum tutan diiiretikler) ya da
tuz tabletleri (potasyum destek ilaglar1) kullaniyorsaniz,

Ciddi karaciger hastaliginiz varsa,

Mantar hastaliginin tedavisi icin bir ilag (ketokonazol ya da itrakonazol)
kullaniyorsaniz,

HIV tedavisi i¢in antiviral ilaglar (nelfinavir veya ritonavir) kullaniyorsaniz,
Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi igin antibiyotik (klaritromisin veya telitromisin)
kullaniyorsaniz,

Depresyon tedavisi i¢in nefazodon kullaniyorsaniz,

Orta dereceden ciddi dereceye degisen bobrek rahatsizliginiz varsa.

EPLEDAY’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ.

Eger:
[ ]

Hafif derecede bobrek ya da karaciger rahatsizliginiz varsa,

Diyabet hastasi iseniz,



e Lityum aliyorsaniz (Manik depresif bozukluk — bipolar bozukluk olarak da
adlandirilir- tedavisinde verilir),
e Takrolimus ya da siklosporin alintyorsa (sedef hastalig1 veya egzema gibi deriyle ilgili

saglik sorunlarinda ve organ naklinin reddedilmesini 6nlemek amaciyla kullanilir),

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

EPLEDAY’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
EPLEDAY’i yemekle birlikte veya a¢ karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Ilaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EPLEDAY’i kullanmaya baslamadan 6nce, doktorunuzu hamile oldugunuz veya hamile kalmay1
planladiginiz konusunda bilgilendiriniz. Hamileyseniz, EPLEDAY"’1 sadece doktorunuzun tavsiye
etmesi halinde kullaniniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eplerenonun anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Cogu ilacin anne siitiiyle atilmasi
ve emziren kadinlar tizerindeki bilinmeyen olasi yan etkileri nedeniyle, emzirme ya da ilag
kullanimindan hangisinin kesilmesi gerektigine doktor karar vermelidir. Karar verirken ilacin

anne tizerindeki 6nemi de hesaba katilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
EPLEDAY aldiktan sonra sersemlik olabilir. Eger bdyle bir durum ortaya cikarsa, arag ve

makine kullanmayniz.

EPLEDAY’in iceriginde bulunan baz1 yardimcr maddeler hakkinda onemli bilgiler
EPLEDAY ’in igeriginde bulunan maddelerden biri laktoz monohidrattir (bir ¢esit seker).



Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz (ilacin etkisine
dayaniksizlik, tahammiilsiizliik) oldugu soOylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 06nce
doktorunuzla temasa geginiz.

EPLEDAY her dozunda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum i¢cermez”

EPLEDAY igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 duyarliliiniz yoksa, bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagida verilen ilaglarla birlikte EPLEDAY kullanilmamalidir:

e Mantar hastalig1 tedavisinde kullanilan ilaglar (itrakonazol veya ketokonazol), HIV
tedavisinde kullanilan antiviral ilaglar (ritonavir, nelfinavir), bakteriyel enfeksiyon
tedavisinde kullanilan ilaglar (klaritromisin, telitromisin) veya depresyon tedavisinde
kullanilan nefazodon gibi ilaglar EPLEDAY’in pargalanmasini zorlastirir, boylece
viicuttaki etkisini uzatir.

e Viicuttaki fazla su atilimini saglayan ilaglar (potasyum tutucu ditiretikler) ve potasyum

destek ilaglar1 (tuz tabletleri gibi) kanda yiiksek potasyum seviyesi riskini artirir.

Eger asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz, EPLEDAY tedavisine baslamadan 6nce doktorunuz

ile temasa geciniz:

Lityum (genellikle bipolar bozukluk olarak da adlandirilan manik depresif bozukluk
tedavisinde). Lityumun diiiretikler ve ACE inhibitorleriyle kullaniminin kandaki
lityum seviyesini oldukga yiiksek bir degere c¢ikardigr goriilmiistiir. Bu durum; istah
kaybi, gérme bozuklugu, yorgunluk, kas gii¢siizlesmesi ve kas ¢ekilmesi gibi yan
etkilere sebep olabilir.

e Sedef hastalig1 veya egzema gibi deriyle ilgili saglik sorunlarinda ve organ naklinin
reddedilmesini onlemek amaciyla kullanilan ilaglar (takrolimus ya da siklosporin)
bobrek problemlerine sebep olabilir ve kanda yiiksek potasyum seviyesi riskini artirir.

e Agn kesici olarak kullanilan ibufen gibi non-steroidal veya anti-enflamatuar ilaglar
bobrek problemlerine sebep olabilir ve kanda yiiksek potasyum seviyesi riskini artirir.

e Trimetoprim (Bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde), kanda yiiksek potasyum riskini

artirir.



e ACE inhibitorleri (enalapril gibi) ve anjiyotensin II reseptdr antagonistleri
(kandesartan gibi) (yiliksek kan basinci tedavisi, kalp hastaliklari ya da bobrek
hastaliklarinda) kanda yiiksek potasyum seviyesi riskini artirir.

e Yiiksek kan basinci ve prostat rahatsizligi tedavisinde kullanilan prazosin ve alfuzosin
gibi alfa I blokdrleri kan basincinda diisiise ve ayakta iken bas donmesine sebep
olabilir.

e Depresyon tedavisinde kullanilan amitriptilin  ve amoksapin gibi trisiklik
antidepresanlar, klorpromazin ya da psikiyatrik bozukluk tedavisinde kullanilan
haloperidol gibi antipsikotikler (noroleptikler), kanser kemoterapisinde kullanilan
amifostin ve kas spazminda kullanilan baklofen gibi ilaglar kan basincinda diisiise ve
ayakta iken bas donmesine sebep olabilir.

e Kalp rahatsizliklar1 tedavisinde kullanilan digoksin, EPLEDAY ile birlikte alindiginda
kan seviyesinde artig olabilir.

e Antitrombotik olan varfarin kanda yiiksek miktarda varfarin varhigi EPLEDAY’in
viicuda olan etkilerini degistirebilir.

e Eritromisin, sakuinavir, flukonazol, amiyodaron, diltiazem ve verapamil
EPLEDAY ’in par¢alanmasini azaltir ve viicuttaki etkisini uzatir.

e Greyfurt suyu EPLEDAY ’in emilimini etkileyebilir.

e St. John’s Wort (bitkisel bir ilag), bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisi i¢in kullanilan
rifampisin, epilepsi tedavisi i¢in kullanilan karbamazepin, fenitoin ve fenobarbital

gibi ilaglar EPLEDAY ’in par¢alanma hizin artirir ve etkisini diistirtir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EPLEDAY nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

EPLEDAY’i her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza bagvurunuz.

EPLEDAY ’in baslangi¢ dozu gilinde 25 mg’dir. Tedavinin baslamasindan 4 hafta sonra giinde
50 mg’a ¢ikarilabilir (50 mg 1 tablet veya 25 mg tabletten iki adet alinabilir).



EPLEDAY tedavisine baslamadan once, tedavinin ilk haftasinda, ilk ayinda ve tedavi dozunu
degistirdikten sonra kandaki potasyum seviyesi Olgiilmelidir. Kaninizda ¢ikan potasyum

seviyesine gore ilacin dozu doktorunuz tarafindan ayarlanabilir.

e Uygulama yolu ve metodu:
EPLEDAY agiz yoluyla, bir miktar su ile birlikte ve boliinmeden alinmalidir.
EPLEDAY ’in a¢ veya tok karnina alinmasinda herhangi bir sakinca yoktur.

e Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklar ve genclere EPLEDAY tavsiye edilmemektedir.
Yashlarda kullanima:

Yaglilar i¢in herhangi bir baslangi¢ dozu ayarlamasina gerek yoktur.

¢ Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Hafif bobrek hastaligi olanlar ve orta derecede bobrek hastaligi olanlar i¢in baslangi¢ dozunun
ayarlanmasina gerek yoktur. Eger bobrek veya karaciger problemleriniz varsa, kandaki

potasyum miktar1 i¢in daha sik test yaptirmalisiniz.

Eger EPLEDAY’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EPLEDAY kullandiysaniz:

Eger almaniz gerekenden daha fazla ila¢ aldiysaniz, en ¢ok goriilebilecek belirtiler diisiik kan
basincit (sersemlik, bulanik gorme, halsizlik, asir1 biling kaybi ile kendini gosterir),
hiperkalemi ve kanda yiiksek seviyede potasyum varligi (kramp, ishal, bulanti, bag dénmesi
ya da bag agrisi ile kendini gosterir) olacaktir.

EPLEDAY den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

EPLEDAY’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



EPLEDAY ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Eger EPLEDAY kullanimi konusunda herhangi bir sorun ile karsilagirsaniz doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Doktorunuza danisarak EPLEDAY kullanimini sonlandirabilirsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, EPLEDAY’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Asagidakilerden biri olursa, EPLEDAY’i kullanmayr1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Viicudunuzda yaygin alerjik belirtiler olusursa (kurdesen, deride kizariklik, agiz veya

boyun boélgesinin yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi gibi).
e Kanda yiiksek seviyede potasyum (bulgular kramp, ishal, bulanti, bas donmesi ya da

bas agrisini igermektedir)

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
EPLEDAY’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil bolilmiine basvurunuz:
e Kalp ritim bozuklugu, kalp krizi ve kalp yetmezligi
e Diisiik kan basinci (ayakta iken bas donmesine sebep olabilir)
e Bacaklarda kan pihtilagmasi
e Kanda diisiik sodyum seviyesi
e Kandaki iire ve kreatinin seviyelerinde artis (Bobrek problemlerini gosterir)
e Bobrek iltihab1
Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Ciddi yan etkiler ¢cok seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bas donmesi
e Ishal
e Bulanti
e Anormal bobrek fonksiyonlari
e Deri dokiintiisii
e Eozinofili (beyaz kan hiicrelerinin artmasi)
e Dechidrasyon
e Kanda kolestrol ve trigliseritlerin (yag) miktarinin artmasi
e Uykusuzluk
e Bas agrisi
e Bogaz agrisi
e Midede gaz birikmesi
e Kusma
e Kasinma
e Fazla terleme
e Sirt agrisi
e Bacaklarda kramp
e Diisiik kan basinci
e Anormal bobrek fonksiyonlar
e Kendini giigsiiz ve kotii hissetme

e FErkeklerde gogiis biiyiimesi

Bunlar EPLEDAY in hafif yan etkileridir.
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. EPLEDAY’in Saklanmasi
EPLEDAY’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

EPLEDAY’i 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EPLEDAY’i kullanmayiniz.
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