KULLANMA TALIMATI

SPYLACTON 50 mg film tablet
Agizdan alinir.
o Etkin madde: Her bir tablet 50 mg spironolakton igerir.

e Yardimci maddeler: Misir nisastasi, povidone K 30, kalsiyum hidrojen fosfat dihidrat,
kolloidal silikon dioksit, magnezyum stearat, opadry Il 85F230047 turuncu (polivinil
alkol, titanyum dioksit (E171), polietilen glikol/makrogol, talk, sar1 demir oksit
(E172), kirmiz1 demir oksit (E172) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. SPYLACTON nedir ve ne icin kullanilir?

2. SPYLACTON’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SPYLACTON nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SPYLACTON'un saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.
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1. SPYLACTON nedir ve ne icin kullanilir?
SPYLACTON idrar soktiiriicii olan ve ditiretikler olarak adlandirilan gruba dahildir.
SPYLACTON; turuncu-agik turuncu renkli yuvarlak, bir yiizii ¢entikli, bikonveks film tablet
olarak, 20 film tablet igeren blister ambalajlarda temin edilebilir.
Ayak bileginizde sisme varsa ya da kesik kesik nefes aliyorsaniz doktora gidiniz. Bu durum
viicudunuzda fazla sivi miktart olmast durumunda kalbinizin pompalama giiciinde ortaya
cikan zayiflik nedeniyle olabilir. Bu durum konjestif kalp yetmezligi olarak adlandirilir.
Ekstra sivinin viicudunuzda dolastirilmasi kalbinizin daha c¢ok c¢alismasi demektir.
Doktorunuz viicudunuzdaki fazla sivi atilimini saglamak igin size SPYLACTON verecektir.
SPYLACTON kullandiginiz zaman daha fazla tuvalete gitme ihtiyact duyarsiniz. Boylece
fazladan siviy1 idrarinizla atarsiniz.
SPYLACTON ayrica asagidaki durumlarin tedavisinde de kullanilir:
. Esansiyel hipertansiyon (nedeni bilinmeyen hipertansiyon)
. Nefrotik sendrom (viicutta ¢ok fazla sivi toplanmasina neden olan bir bobrek
hastalig1)
. Assit (6rnegin karaciger sirozunun neden oldugu, karin i¢inde siv1 toplanmast)
o Primer aldosteronizm (Aldosteron isimli hormonun ¢ok yiiksek diizeyde olmasina
bagli viicutta s1vi toplanmast)
o Diiiretiklerle birlikte hipokalemi/hipomagnezemi (kan potasyum diizeyinin
normalin altina diismesi) birlesik tedavisinde
. Hirsutizm (killanma artig1) tedavisinde
. Hafif-orta-ciddi belirtilerle seyreden kalp yetersizligi (NYHA II-1V) tedavisinde

standart tedaviye ek olarak

2. SPYLACTON’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SPYLACTON’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
. Spironolakton veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik
gosteriyorsaniz,
o Addison hastaliginiz (bobrekiistii bezlerinin iyi ¢aligmamasi durumu) var ise,
o Spironolaktona karsi gegmiste olagandisi veya alerjik reaksiyonunuz olduysa,
J Hiperkaleminiz (kandaki potasyum seviyesinde yiikselme) var ise,

J Idrara ¢ikamiyorsaniz,
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o Ciddi bobrek hastaliginiz varsa,

J Emziriyorsaniz,

J Eplerenon (kronik kalp yetmezligi i¢in kullanilir.) ile birlikte kullaniyorsaniz,

. Potasyum tutucu ditliretik tablet ya da potasyum takviye tabletlerinden

kullaniyorsaniz,

Yukaridaki durumlarda ilact kullanmayiniz.

SPYLACTON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
. Bobrek veya karaciger hastaliginiz var ise,
. Hamileyseniz,
o Kandaki sodyum seviyesinin diismesine (hiponatremi) sebep olacak diger

ditiretik tabletler ile SPYLACTON u birlikte kullantyorsaniz dikkatli olunuz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen

doktorunuza danisiniz.

SPYLACTON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SPYLACTON besinlerle birlikte alinmalidir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya hamile kalmay:1 planliyorsaniz

doktorunuza soyleyiniz. SPYLACTON‘u doktorunuz gerekli goriir ise kullanabilirsiniz.

Tedaviniz siwrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Eger emziriyorsaniz SPYLACTON kullanmayiniz.

Eger emziriyorsaniz ve SPYLACTON kullanmaniz gerekiyorsa, doktorunuza bebek

beslenmesiyle ilgili alternatif bir yontem tayin edilmesi i¢in danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
SPYLACTON un ara¢ ve makine kullanimina etkisi olabilir. Ara¢ ya da makine kullanirken

dikkatli olunmalidir.

SPYLACTON-*un iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
SPYLACTON un igeriginde bulunan yardimci1 maddelere karsi asirt bir duyarliliginiz yoksa

bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger anestezik verilerek bir operasyon gecirecekseniz doktorunuza SPYLACTON

kullandiginizi bildiriniz.

Eger asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz doktorunuzun SPYLACTON dozunda ayarlama
yapmasi gerekebilir.

. Digoksin veya karbenoksolon,

J Yiiksek kan basinci i¢in olan ilaglar,

J Diger ditiretikler,

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

. Potasyum takviyeleri

o Kan pihtilasmasini 6nlemek amaciyla kullanilan heparin ya da diisiik molekiiler

agirlikli heparin

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SPYLACTON nasil kullanilir?

Doktorunuz veya eczaciniz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlari takip ediniz.
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig: i¢in talimatlar:
Doktorunuz sizin ne kadar SPYLACTON’a ihtiyaciniz olduguna karar verecektir. Bu miktar
degiskendir ve doktorunuz sizin i¢in uygun dozu ayarlayacaktir. Yetiskinler i¢in giinde tek

doz ya da boliinmiis dozlarla verilebilir. Yemeklerle birlikte alinmalidir.

Yetiskin dozu giinde 25 ila 200 mg spironolakton arasinda degisebilir. Ne kadar

alacagimizdan emin degilseniz doktor veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
SPYLACTON agiz yoluyla alinir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Eger bu ilaci ¢ocuklara verecekseniz, vereceginiz tablet sayisi ¢ocugun kilosuna baglidir.

Doktorunuz verilecek tablet sayis1 hakkinda sizi bilgilendirecektir.

Yashlarda kullanimu:

Doktorunuz tedaviye size diisiik doz vererek baslayacak ve istenilen etki elde edilene kadar

dozunuzu kademeli olarak yiikseltecektir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Akut renal yetmezlik, bobrek fonksiyonlarinin gerilemesi veya ciddi bobrek fonksiyon

bozuklugu durumunda kullanilmamalidir.
Karaciger yetmezligi:
[lag metabolizmasini ve atilimini degistirebilecek siddetli karaciger yetmezliginde dikkatli

olunmalidir.

Eger SPYLACTON 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla SPYLACTON kullandiysamz:
SPYLACTON dan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

Asirt dozun belirtileri uyusukluk ve bas donmesidir. Mide bulantiniz veya diyareniz de

olabilir.

Eger SPYLACTON kullanmay1 unutursaniz:
Eger ilacimizi almayr unutursaniz, bir sonraki dozunuzu alma vakti gelmemisse, hatirlar

hatirlamaz aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SPYLACTON ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

devam ediniz.

Eger ilac1 kullanmaniz gereken siireden 6nce birakirsaniz, durumunuz kétiilesebilir.

[lacin kullanim1 hakkinda sorulariniz var ise doktorunuza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SPYLACTON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir.

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin 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 gortilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden biri olursa, SPYLACTON’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Bilinmiyor:

Dudaklarda ve viicudun diger kisimlarinda kasmti ve kabarti (Stevens-Johnson
sendromu)

San renkli deri ve gozler (sarilik), SPYLACTON karaciger fonksiyon bozukluguna
neden olabilir.

Diizensiz kalp atis1, karincalanma hissi, paralizi veya nefes almada zorluk; kandaki
potasyum seviyesinin ylikselmis oldugunun belirtileri olabilir. Doktorunuz potasyum
ve diger elektrolit seviyelerini izlemek ic¢in diizenli kan testlerinizi yaptiracaktir.

Eger gerek goriirse tedavinizi sonlandirabilir.

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:
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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 (lokopeni); kanmn pihtilagsmasini saglayan kan hiicre
sayisinda azalma (trombositopeni),

Erkekte meme biiyiimesi (jinekomasti) bu durum tedavi sonlandirildiginda geger;
gbgiiste yumrulagma, gogiis agrisi,

Kadinlarda seste kalinlasma,

Deride kizariklik, genel kasinti,

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

Sac kaybi,
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. Genel yorgunluk, kas kramplar1

. Akut bobrek yetmezligi

Bunlar SPYLACTON’un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SPYLACTON’un saklanmasi
SPYLACTON 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SPYLACTON 'u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,

Giinesli, Bagcilar, Istanbul

Uretim yeri:

World Medicine Ila¢ San ve Tic. A.S.

Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, K.:1B-Zemin-4-5-6

Giinesli, Bagcilar, Istanbul

Bu kullanma talimati 16.02.2017 tarihinde onaylanmustir.
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