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ALDACTONE® 100 mg Tablet aris

all ralf llag sanayl

KULLANMA TALIMATI Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi

olsa sizin i¢in gecgerliyse litfen doktorunuza
ALDACTONE® 100 mg Tablet danisiniz.

Agizdan alinir.
ALDACTONE®un yiyecek ve icecek ile

» Etkin madde: Her bir tablet 100 mg kullaniimas;
spironolakton icerir,
- Yardimci maddeler: Kalsiyum silfat dihidrat, ALDACTONE?® besinlerle birlikte alinmalidir. Alkol
Misir nigastasi, PVP K-30, Magnezyum stearat, lle beraber kullaniimamalidir
Felcofix peppermint (nane aromasi)
~ Hamilelik
Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu llaci kullanmadan énce doktorunuza veya

KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢cunkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra

tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz. distnUyorsaniz veya hamile kalmayi
» Eqger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza Planliyorsaniz doktorunuza séyleyiniz.
veya eczaciniza danisiniz. ALDACTONE®u doktorunuz gerekli gordr ise

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

 Bu ifacin kullanimi sirasinda, doktora veya
hastaneye gqittiginizde doktorunuza bu ilaci

eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi

Tedaviniz sjrasinda hamile oldugunuzu fark
ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

kullandiginizi séyleyiniz. . danisiniz.
» Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag
hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek Emzirme

veya dusilk doz kullanmayiniz.

oA AR o 2 | llaci kullanmadan énce doktorunuza veya

eczaciniza dan;;;m‘z,
Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALDACTONE® nedir ve ne igin kullanilir? Eger emziriyorsaniz ALDACTONE®
2. ALDACTONE®'u kullanmadan énce dikkat kullanmayiniz.
edilmesi gerekenler
3. ALDACTONE?® nasil kullanilir? Eger emziriyorsaniz ve ALDACTONE®
4. Olasi yan etkiler nelerdir? Kullanmaniz gerekiyorsa, doktorunuza bebek
5. ALDACTONE®'un saklanmasi beslenmesiyle ilgili alternatif bir yéntem tayin

ediimesi igin danisiniz.
Basliklari yer almaktadir.

Arac¢ ve makine kullanimi
1. ALDACTONE® nedir ve ne icin kullanilir?

ALDACTONE® tedavisi alan bazi hastalarda uyku

ALDACTONES® idrar sokturict olan ve ditretikler hali ve sersemlik gorildiiga bildirilmistir. Bu
olarak adlandirilan gruba dabhildir. sebeple ALDACTONE®un arag ve makine
ALDACTONES®; beyaz, bir yizinde “SEARLE" kullanimina etkisi olabilir. Arag ya da makine
yazan, yuvarlak, nane kokulu tabletler, 16 tablet kullanirken dikkatli olunmalidir.

iceren blister ambalajlarda temin edilebilir.

Ayak bileginizde sisme varsa ya da kesik kesik ALDACTONE®'un igeriginde bulunan bazi
nefes aliyorsaniz doktora gidiniz. Bu durum yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
vicudunuzda fazla sivi miktar) olmasi durumunda

kalbinizin pompalama gucinde ortaya ¢ikan ALDACTONE®un igeriginde bulunan yardimci
zayflik nedeniyle olabilir. Bu durum konjestif kalp maddelere karsi asiri bir duyarliliginiz yoksa bu
yetmezligi olarak adlandirilir. Ekstra sivinin maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.
vucudunuzda dolastiriimasi kalbinizin daha ¢ok

calismasi demektir. Doktorunuz viicudunuzdaki Uyari gerektiren herhangi bir yardimci madde
fazla sivi atiimini saglamak igin size icermemektedir.

ALDACTONE® verecektir. ALDACTONE®

kullandiginiz zaman daha fazla tuvalete gitme Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

ihtiyaci duyarsiniz. Boylece fazladan siviyi

idrarinizla atarsiniz, Eger anestezik verilerek bir operasyon

ALDACTONE® ayrica asagidaki durumlarin gegirecekseniz doktorunuza ALDACTONE"®
tedavisinde de Kullanilir; kullandiginizi bildiriniz.
* Esansiyel hipertansiyon (nedeni bilinmeyen Eger asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz
hipertansiyon) doktorunuzun ALDACTONE® dozunda ayarlama
* Nefrotik sendrom (viicutta ¢ok fazla sivi yapmasl gerekebilir.
toplanmasina neden olan bir bobrek hastaligi) + Kalp hastaliginin tedavisinde Kullanilan digoksin
* Assit (6rnegin karaciger sirozunun neden veya sindirim sistemi rahatsizliklarinda
oldugu, karin iginde sivi toplanmasi) kullanilan karbenoksolon,
- Primer aldosteronizm (Aldosteron isimli » Ylksek kan basinci tedavisi i¢in kullanilan
hormonun ¢ok yliksek diizeyde olmasina bagli llaglar (ADE inhibitorleri),
vlcutta sivi toplanmasi) + Idrar soktiirtct olarak kullanilan diger ilaglar
« Didretiklerle birlikte hipokalemi/hipomagnezemi (potasyum tutucu dilretikler gibi),
(kan potasyum dlzeyinin normalin altina « Yang! dindirici olarak kullanilan asetil salisilik
dugmesi) birlesik tedavisinde asit, indometazin, mefenamik asit veya
= Hirsutizm (killanma artigi) tedavisinde ibuprofen gibi non steroidal antienflamatuar
laglar (NSAII),
2. ALDACTONE®u kullanmadan once dikkat * Potasyum takviyeleri
edilmesi gerekenler + Kan pihtilasmasini énlemek amaciyla kullanilan
heparin ya da dustk molekiler agirlikli heparin
ALDACTONE®'u asagidaki durumlarda » Agr kesicl ve ates disdricd olarak kullanilan
KULLANMAYINIZ antipirin
Eger; - Hiperkalemiye (kanda ylUksek potasyum
» Spironolakton veya yardimci maddelerden seviyesi) sebep oldugu bilinen ilaglar
herhangi birine karsi asiri duyarlilik - Enfeksiyon dnleyici (antienfektif) olarak
gosteriyorsaniz, kullanilan trimetoprim ve trimetoprim -
+ Addison hastaliginiz (b6breklstd bezlerinin iyj sulfometoksazol
¢alismamasi durumu) var ise, » Duygu durum bozuklugu tedavisinde kullanilan
» Spironolaktona karsi gegmiste olagandi§l veya lityum,
alerjik reaksiyonunuz olduysa, : - Bazl hastaliklarin teshisinde ve cerrahi/ cerrahi
» Hiperkaleminiz (kandaki potasyum seviyesinde olmayan islemler sirasinda ¢lzgili kas gevsetici
Ukselme) var ise, amacli kullanilan tibokirarin,
- |drara gikamiyorsaniz, « Yang| dindirici (antienflamatuar) ve bagisiklik
= Siddetli bobrek rahatsizhginiz varsa, sistemi dizenleyici (immunmodadlatér) amagli
« Emziriyorsaniz, kullanilan kortikosteroidler,
- Eplerenon (kronik kalp yetmezligi igin kullanilir) » Birlikte kullanildiginda kan basincinda
kullaniyorsaniz, dustklogune sebep olabilecek alkol, barbitirat,
+ Potasyum tutucu didretik tablet ya da potasyum narkotikler.

takviye tabletlerinden kullaniyorsan)z,
ALDACTONE®, noradrenalin icin viicudun
Orta ila siddetli bobrek hastaligi olan gocuklar verecegi yaniti azaltir. Eger anestezi almaniz
ALDACTONE® kullanmamalidir. gereken bir ameliyat olacaksaniz doktorunuza bu

durumdan bahsediniz.
ALDACTONE®*u asagidaki durumlarda

DIKKATLI KULLANINIZ Prostat kanseri tedavisi icin abirateron
Eger; kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.
» Ciddi bobrek hastaliginiz varsa; 6zellikle
karaciger hastaligl veya hipertansiyonu olan Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su
gocuklarda bobrek hastaligl s6z konusu ise anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
doktorunuza bu durumdan bahsediniz. Ozellikle kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya
yasli grubuna dahil hasta iseniz, doktorunuz eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
rutin olarak degerlendiriimenizi isteyebilir.
» Hamileyseniz, 3. ALDACTONE?® nasil kullanilir?
» |drarinizi yapmakta zorlaniyorsaniz, ‘
- Ciddi kalp yetmezliginiz varsa, Doktorunuz veya eczaciniz ayri .blr lqunyede
* Kaninizda sodyum ve potasyum gibi bulunmadikg¢a, bu talimatlan takip ediniz.
elektrolitlerinizin dengesizligine neden olacak -
hastaliginiz varsa, Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi I¢in
. Egndaki sudy;umbsevi};asinin dismesing lalimatlar:
Iponatremi) sebep olacak diger diiireti
tabletler ile ALDACTONE®u b?rlikte e Doktorunuz sizin ne kadar ALDACTONE™a
Kullaniyorsaniz dikkatli olunuz. ihtiyaciniz olduguna karar verecektir. Bu miktar
' dedlskendir ve doktorunuz sizin igin uygun dozu
Bobrek fonksiyonlarinizda azalma veya bobrek ayarlayacaktir. Yetiskinler igin ginde tek doz ya
yetmezliginiz varsa kaninizda potagyum da bdlinmas dozlarla verilebllir. Yemeklerle
seviyesinde ciddi artiglar meydana gelebllir. Bu birlikte alinmahdir.
durum, kalp fonksiyonlariniz| etkileyebilir ve ok Yetliskin dozu giinde 25 ila 200 mg spironolakton
ug vakalarda 8l0mcUl sonuglari olabilir. arasinda degisebllir. Ne kadar alacaginizdan

emin degilseniz doktor veya eczaciniza danisiniz.
Potasyum agisindan zengin gidalar ve potasyum

lakviyesl gibl bazi llaglarin ALDACTONE® lle Uygulama yolu ve metodu:
birlikte kullanimi ciddi hiperkalemiye (kanda
potasyum artisl) sebep olabilir. Ciddi hiperkalemi ALDACTONE® agiz yoluyla alinir.

belirtileri kas kramplari, kalp atisinda diizensizlik,
Ishal, bulanti, bas donmesi ve bas agrisi seklinde
olabilir.




Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi: |
Eger bu ilaci gocuklara verecekseniz, vereceginiz
tablet sayisi gocudun Kllosuna baglidir.
Doktorunuz verilecek tablet sayis! hakkinda sizi
bilgllendireceklir.

Yashlarda kullanimi:

Doktorunuz tedaviye size diis0k doz vererek
baslayacak ve istenilen etki elde edilene kadar
dozunuzu kademeli olarak ylkselteceklir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/ yetmezligl:

Aniden ortaya cikan babrek yetmezligi, bobrek
fonksiyonlarinin gerilemesi veya ciddi bobrek
fonksiyon bozuklugu durumunda
kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligl:

llag metabolizmasini ve atilimini degistirebilecek
siddelli karaciger yetmezliginde dikkatli
olunmalidir.

Eger ALDACTONE®'un etkisinin ok gUgld veya
zayif olduguna dalr bir Izleniminiz var Ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz,

Kullanmaniz gerekenden daha fazla
ALDACTONE?® kullandiysaniz:

ALDACTONE®'den kullanmaniz gerekenden
fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asimi belirtileri, uykulu hissetme, bag
donmesi hissi, susuzluk, yorgunluk seklindedir ve
aklinizin karistigini hissedebilirsiniz. Ishal
sikayetiniz olabilir veya cildin Ozerinde yer alan
klglk kabarikliklar veya yayilmis diz kirmizi
alanlar seklinde deri dokintdleri olabilir. Kan
sodyum ve potasyum diizeylerindeki degisiklikler
yorgun hissetmenize sebep olabilir ve cildinizde
karincalanma acl, batma, uyusma ve / veya kas
spazmlari seklinde sikayetleriniz olabilir. Ancak bu
belirtiler ciddi doz agimi ile baglantilidir denemez.

ALDACTONE® kullanmayi! unutursaniz

Eger ilacinizi almayi unutursaniz, bir sonraki
dozunuzu alma vakli gelmemisse, hatirlar
hatirlamaz aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz
almayiniz.

ALDACTONES?® lle tedavi sonlandinldigindakli
olusabilecek etkiler F .4

Kendinizi lyi hissetseniz dahi, doktorunuz ilaci
kesmenizi sdyleyene kadar ilaci almaya devam
ediniz. :

Eger ilaci kullanmaniz gereken sireden énce
birakirsaniz, durumunuz kétUlesebilir.

llacin kullanimi hakkinda sorulariniz var ise
doktorunuza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tom ilaglar gibi, ALDACTONE®un igeriginde
bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi
sekilde siralanmistir, J
Cok yaygin:10 haslanin en az 1'inde gorulebilir.
Yaygin:10 hastanin birinden az, fakat 100
hastanin birinden fazla gérulebilir.

Yaygin olmayan:100 hastanin birinden az, fakat
1.000 hastanin birinden fazla gérdlebilir.
Seyrek: 1,000 hastanin birinden az géralebilir.
Cok Seyrek: 10.000 hastanin birinden az, fakat
10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, ALDACTONE®'u
kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin
hastanenin acll bolimilne basvurunuz;

Bilinmiyor:

- Dudaklarda ve vOcudun diger kisimlarinda
kasintl ve kabarti (Stevens-Johnson sendromu)

- TOm vicutta, cildin Gst katmanlarinin, alt
katmanlarindan ayrilmasi (toksik epidermal
nekroliz)

« Deri dokintUsi, ates ve 6dem (Daha ciddi bir
durumun, ilag dékantdsGnln, eozinofill ve
sistemik semptomlarin beliileri olabilirler)

- Sari renkli deri ve gozler (sarilik), ALDACTONE®
karaciger fonksiyon bozukluguna neden olabilir.

« DOzensiz kalp atisi (610mc(l olabilen),
karincalanma hissi, kas fonksiyonunda/iglevinde
kayip (paralizl) veya nefes almada zorluk;
kandaki potasyum seviyesinin yOkselmis
oldugunun belirtileri olabilir. Doktorunuz
potasyum ve diger elektrolit seviyelerini iziemek
igin d0zenli kan testlerinizi yaptiracaktir. Eger
gerek gdriurse tedavinizi sonlandirabilir.

Bunlarin heps! ¢ok ciddi yan etkilerdir. /

Eger bunlardan biri sizde mevcut Ise, acil tibbl
midahaleye veya hastaneye yatiriimaniza 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) dedisikligi,

« Vicut elektrolitierinde diizensizlik (kanda
yOksek kalsiyum)

- Enfeksiyon ile savasan hicrelerin (akyuvar)
sayisinda azalma (I6kopeni); kanin
pihtilagmasini saglayan kan hlicre sayisinda
azalma (trombositopeni),

+ Erkekle meme blyimesi (jinekomasti); b
durum tedavi snnlanmmmgmda gecer; memeds
yumrulagma, meme agrisi,

» Kadinlarda seste kalinlasma,

« Deride kizariklik, genel kasginti,

» Kurdesen ve kasintinin gelismesiyle birlikte
deride alerji; asin killanma (hipertrikozis),

» Sag kaybi,

 Genel yorgunluk, kas ve bacak kramplari

+ Aniden ortaya ¢ikan bdbrek yetmezligl ya da
anormal karaciger fonksiyonlar,

» Kandakl potasyum d0zeyl artigi (hiperkalemi)

» Pemfigoid (ciltte i¢l su dolu kabarcik olusumu,
kabarciklarin patlamasi sonucu kabuklanmasi
ve yOzeysel yara olusumu seklinde seyreden
deri hastaligi)

Bunlar ALDACTONE®un hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan
herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz
lle konusunuz. Ayrica kargilastiginiz yan etkileri
www.litck.gov.Ir sitesinde yer alan “llag Yan Etki
Bildirimi™ ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08
numarall yan etk bildirim hattini arayarak TOrkiye
Farmakovijilans Merkez! (TUFAM)'ne bildiriniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakia
oldugunuz ilacin glvenliligi hakkinda daha fazla
bilgl ediniimesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahs! gegmeyen

herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ALDACTONE®*'un saklanmasi

ALDACTONE®'u gocuklarin gbremeyeceqgi,
erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz,

30°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihl lle uyumlu olarak
kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra
ALDACTONE®'u kullanmayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullaniimayan

llaglari ¢dpe atmayinizl Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: ALl RAIF ILAC SAN. A.S.
Kagithane/ISTANBUL

ALl RAIF ILAC SAN. AS.

Uretim yeri:
Basaksehir/ISTANBUL

Bu kullanma talimatr 13.05.2022 tarihinde
onaylanmistir.
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