KULLANMA TALIMATI

FLUTANS 2.5 mg tablet

Agiz yoluyla alinir.

Etkin madde: 2.5 mg indapamid

Yardimc: madde(ler): Laktoz, mikrokristal seliiloz, polivinil pirolidon, magnezyum Stearate,

capraz baglh karboksimetil seliiloz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimaz:n: saklay:n:z. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz. Eger
ilave sorularin:z olursa, lzitfen doktorunuza veya eczaciniza danzsin:z.

Bu ilag Kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalar:na vermeyiniz.

Bu ilacin kullanzm: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:
kulland:giniz: soyleyiniz.

Bu talimatta yaz:/anlara aynen uyunuz. ila¢ hakk:nda size dnerilen dozun dzs:nda yiiksek

veya diisiik doz kullanmay:n:z.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. FLUTANS nedir ve ne i¢in kullanalir?
2. FLUTANS” kullanmadan gnce dikkat edilmesi gerekenler
3. FLUTANS nasil kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. FLUTANS"in saklanmasz
Bashklar: yer almaktadir.

1. FLUTANS nedir ve ne i¢in kullamhr?

FLUTANS beyaz renkli, yuvarlak sekilli tablettir. 30 tabletlik blister ambalajlarda
sunulmaktadir. FLUTANS esansiyel hipertansiyon tedavisi i¢in doktorunuz tarafindan
regetelenmistir. Yiiksek kan basincini (hipertansiyon) diisiirmeye yarayan bir ilagtir ve
“indapamid” atkif maddesini icerir. “Indapamid” diiiretikdir. Pek cok diiiretik bobreklerde
olusan idrar miktarini arttirir. Ancak indapamid biraz farklidir. Ciinkii bobreklerde olusan

idrar miktarini ¢ok az arttirmaktadir.
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2. FLUTANS"1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

FLUTANS’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:

Etkin maddeye, yardimci maddelerin herhangi birine veya siilfonamid tiirevi ilaglara asir
duyarliligimz (alerjik),

Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,

Ciddi karaciger yetmezliginiz veya hepatik ensefalopati hastaliginiz varsa (karaciger
yetmezligine bagl: olarak beyin fonksiyonlarinda bozulma),

Hipokalemi varsa (¢ok diisiik kan potasyum seviyesi).

FLUTANS"1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Karaciger hastaliginiz varsa,

Diyabet hastasi iseniz,

Gut hastasi iseniz,

Kalp ritim bozuklugu veya bobrek bozukluklarinmz varsa,

Paratiroid bezesinin diizgiin ¢alistigin1 kontrol ettirmeniz gerekiyorsa.

Daha 6nce 1518a hassasiyet reaksiyonu gecirdiyseniz doktorunuza séyleyiniz.

Kandaki diisiik sodyum ve potasyum veya yiiksek kalsiyum seviyelerini kontrol etmek igin
doktorunuz kan tetkikleri isteyebilir.

Bu ilacin aktif maddesi antidoping testleri sirasinda pozitif reaksiyon verebilir. Sporcularda

dikkatli olunmasi gerekir.

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse Hitfen

doktorunuza danisiniz”

FLUTANS"1n yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
FLUTANS’1 a¢ veya tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik

Nac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczac:nizza danzsiniz.

FLUTANS kullanimi hamilelik doneminde tavsiye edilmemektedir. Hamilelik

doneminde olusan 6demin tedavisinde kesinlikle kullanilmamalidr.
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Hamileyseniz veya hamilelik planliyorsamiz en kisa zamanda alternatif bir tedaviye

gecilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin:za

danzsiniz.

Emzirme
flac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz
FLUTANS anne siitiine gegcmektedir. Bu nedenle emzirme doneminde kullanilmasi

tavsiye edilmez.

Arac¢ ve makine kullanim

FLUTANS’in uyarici etkisi yoktur ancak tedavi baslangicinda veya doz artirildiginda kan
basincinin diismesine bagl olarak bas donmesi veya yorgunluk olusabilir. Sonug olarak, arag
ve makine kullanma beceriniz bozulabilir. Bu nedenle, arag ve makine kullanirken dikkatli

olunmalidir.

FLUTANS’1n i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
FLUTANS laktoz igermektedir. Doktorunuz tarafindan bazi seker tiirlerine karsi
duyarliligimz veya alerjiniz oldugu belirtilmisse veya seker hastaliginiz (diyabet)

varsa bu ilaci kullanmadan 6nce mutlaka doktorunuza danisiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

FLUTANS lityum ile birlikte kullanilmaz (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag).

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza séyleyiniz:
e Kalp ritim bozukluklari i¢in kullanilan ilaglar (6rn. Kinidin, hidrokinidin,
dizopiramid, amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, dijitalis)
e Depresyon, anksiyete, sizofreni gibi zihinsel hastaliklarin tedavisinde kullanilan
ilaglar (6rn. imipramin gibi trisiklik antidepresanlar, noroleptikler, antipsikotikler)
e Bepridil (gogiis agrisina neden olan angina pektoris hastaliginin tedavisinde kullanilir.)
o Kisaprid, diphemanil (gastro-intestinal bozukluklarin tedavisinde kullanilir.)

o Sparfloksasin, moksifloksasin (enfeksiyon tedavi edici antibiyotik)
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e Halofantrin (bazi sitma tiirlerinin tedavisinde)

e Pentamidin (pnémoni tedavisinde)

e Mizolastin (saman nezlesi gibi alerjik reaksiyon tedavisinde kullanilir.)

e Agn kesici olarak kullanilan steroid igermeyen antiinflamatuvar ilaglar (6rn. ibuprofen)
veya Yiiksek doz salisilatlar (6rn. aspirin)

e Anjiyotensin dontstiiriici enzim (ADE) ihibitorleri (yiiksek kan basinct ve
kalp yetmezligi tedavisinde kullanilir)

e Agizdan alinan kortikosteroidler (ciddi astim veya romatoid artrit hastaliginda kullanilir.)

e Uyarici (stimiilan) laksatifler

e Baklofen (multiple skleroz -MS- gibi hastaliklarda ortaya cikan kas
katiliginin tedavisinde)

e Potasyum tutucu ditiretikler (spironolakton, amilorid, triamteren), potasyum tuzlar

e Metformin (diyabet hastaliginda kullanilir)

e lyot iceren kontrast madde (X-1sinlar ile yapilan testler) Kalsiyum tabletleri veya diger
kalsiyum takviyeleri

e Otoimmiin bozukluklarin tedavisinde veya organ nakli ameliyatlarindan sonra
reddedilmeyi 6nlemek amaciyla, veya ciddi romatizma ve dermatolojik hastaliklarin
tedavisinde kullanilan imminosiipresanlar (6rn. siklosporin, takrolimus veya
diger ilaglar)

e Tetrakozaktid (Crohn hastaliginin tedavisinde)

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullanzyorsan:z veya son zamanlarda

kulland:n:z ise lzitfen doktorunuza veya eczac:n:za bu konu hakk:nda bilgi veriniz.

3. FLUTANS nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigr i¢in talimatlar:

FLUTANS’1n 6nerilen dozu sabah bir tablettir. Diiiretik etkisine bagl olarak gece
uykunuzun boliinmemesi icin FLUTANS’1 sabah almaniz onerilir. Tabletler a¢ veya tok

karnina alinabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
FLUTANS agiz yoluyla alinir.

Tableti yeterli miktarda su ile cignemeden yutunuz.
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Degisik yas gruplar:
Yashlarda kullanimu:
Eger bobrek fonksiyonlart normal veya ¢ok az derecede bozuk ise yaslh hastalar FLUTANS ile

tedavi edilebilir.

Cocuklarda kullanim:
FLUTANS’1n cocuklar ve ergenler tarafindan kullaniimasi tavsiye edilmemektedir.

Ozel kullamm durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda tedavi kontrendikedir.
Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda tedavi kontrendikedir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikea, bu talimatlar: takip ediniz.

Eger FLUTANS in etkisinin ¢ok giclii veya ¢ok zay:f olduguna dair bir izleniminiz var

ise doktorunuz veya eczacin:z ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla FLUTANS kullandiysaniz:

FLUTANS dan kullanman:z gerekenden fazlasin: kullanmzgsan:z bir doktor veya eczac:
ile konusunuz.

Yiiksek miktarda alinan FLUTANS mide bulantisi, kusma, diisikk kan basinci, kramplar,
bas déonmesi, uyku hali, saskinlik ve bobrekler tarafindan iretilen idrar miktarinda degisiklik

gibi etkiler goriilebilir.

FLUTANS’1 kullanmayi unutursamz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almay:n:z. Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda
almaya devam ediniz.

Ilaciniz1 her giin kullanmalisiniz. Diizenli kullanildiginda tedavi daha etkili olacaktir.

FLUTANS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Hipertansiyon tedavisi uzun siireli bir tedavidir. Tedavi kesildiginde kan basinci tekrar

yiikselecektir. Bu ilact kullanmayi birakmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
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4. Olas1yan etkileri nelerdir?
Tim ilaglar gibi FLUTANS’1n igeriginde bulunan maddelere duyarl olan Kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde gortilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan  : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Mevcut verilere gore sikligi tahmin edilememektedir.

Yaygin:

- Makiilopapiiler dokiintii

Yaygin olmayan:

- Kusma;

- Deride alerjik belirtiler, deri dokiintiileri. Daha once alerjik veya asmatik reaksiyon
belirtileri olan kisilerde purpura (deri tizerinde kiigtik kirmizi noktalar).

Seyrek:

- Bas donmesi, basagrisi, yorgunluk ve parestezi (ellerde ve ayaklarda uyusma veya
karincalanma);

- Gastrointestinal rahatsizliklar (mide bulantisi, kabizlik gibi), agiz kurulugu;

- Yaglilarda ve kalp yetmezligi olan hastalarda dehidrasyon riskinde artis.

Cok Seyrek:

- Diizensiz kalp atis1, diisiik kan basinci;

- Bobrek hastaliklari;

- Pankreatit (pankreas iltihaplanmasi — iist karinda agri ile sonuglanir);

- Karaciger fonksiyonlarinda bozulma.

- Trombositopeni gibi kan hiicrelerinde degisiklik (derinin kolayca morarmasi ve burun
kanamasi); Liikopeni (kandaki akyuvar hiicrelerinde azalma — agiklanamayan ates, bogaz
agrisi1 ve diger gribal semptomlar); Anemi (kansizlik).

- Anjiyoodem ve/veya iirtiker, ciddi deri reaksiyonlari. Yiiziin, dudaklarin, agizin, dilin veya
bogazin yutmay: veya nefes almayr zorlastiracak sismelerinde, siddetli kasinma veya ileri

seviyede deri dokiintiisti. Bu gibi durumlarda hemen doktorunuza ulasiniz.
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- Kanda kalsiyum seviyesinde yiikselme.

Bilinmiyor:

- Laboratuvar parametrelerinde (kan testleri) degismeler goriilebilir. Bu durumda doktorunuz
kan testleri yapilmasini isteyebilir. Asagida belirtilen laboratuar parametrelerinde degisiklik
gorilebilir:

- Kanda postasyum tuzu seviyesinin diismesi - kas zayiflamasina neden olabilir.

- Kanda sodyum tuzu seviyesinin diismesi — su kaybi ve diisiik kan basincina sebep olabilir.

- Urik asitte yiikselme — gut hastaligina (eklemlerde agr1 — 6zellikle ayaklarda) sebep olabilir
veya gut hastaliginiz varsa bu durum kétiilesebilir.

- Diyabeti olan hastalarin kan sekerinde yiikselme.

- Karaciger enzim diizeylerinde arts.

- Anormal EKG sonuglar

- Hayati tehdit edici diizensiz kalp atis1 (Torsade de Pointes)

- Sarilik (hepatit)

- Bayilma

- Sistemik lupus eritemat6z gibi kollajen vaskiiler (baglayici doku rahatsizligi) rahatsizliginiz
varsa bu daha kéti olabilir.

- Giines veya yapay UVA isinlarina maruziyet sonrasinda hassasiyet (deri goriintimiinde
degisiklik) vakalar1 bildirilmistir.

- Karaciger yetmezligi varsa hepatik ensefalopati baslangici goriilebilir (karaciger

yetmezligine bagli olarak beyin fonksiyonlarindaki bozulma);

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 "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numaral: yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

Eger bu yan ektiler ciddilesirse veya bu kullanma talimazznda bahsi gegmeyen herhangi bir

yan etki ile karsz/asirsan:z doktorunuzu veya eczac:n:z: bilgilendiriniz.
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5. FLUTANS’1In saklanmasi

Cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde, 25°C’nin altindaki oda sicakliginda

saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FLUTANS'i kullanmayzn:z. Son kullanma

tarihi ambalaj tizerinde belirtilen ayin son giiniine kadar gegerlidir.

Ruhsat sahibi:

Drogsan llaglar1 San. ve Tic. A.S.
Oguzlar Mah. 1370 Sok. No:7/3 Balgat-
ANKARA

Imal veri:
Drogsan ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
06760 Cubuk-ANKARA

Bu kullanma talimat: .../.../...... tarihinde onaylanmszr.
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