KULLANMA TALIMATI

AKTAZID 50 mg/50 mg film kaph tablet

Agizdan ahinir.

Etkin maddeler: Her bir film kapli tablet 50 mg spironolakton ve 50 mg
hidroklorotiyazid igerir.

Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat (inek siitii kaynakli), mikrokristalin seliiloz
tip 101, misir nisastasi, polivinilprolidon K30, sodyum nisasta glikolat, magnezyum
stearat, Opadry II orange 85F230087 (polivinil alkol, makrogol/peg, talk, giin batim1
sarist (E110), titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), mavi indigo karmin
aluminyum lak (E132) igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu  kullanma talimatini  saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. AKTAZID nedir ve ne icin kullanilir?
. AKTAZID’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

2
3. AKTAZID nasil kullanilir?
4
5.

. AKTAZID’in saklanmast

Bashklar yer almaktadr.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1Uak1UZmxXS3kOMOFyak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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1. AKTAZID nedir ve ne icin kullanilir?
AKTAZID turuncu renkli yuvarlak, bir yiizii ' NOLX' 50 yazili ve ¢entikli, diger yiizii yazisiz,
bikonveks film kapli tablettir.

AKTAZID, 20, 30, 50 ve 100 film kapli tablet iceren ambalajlarda takdim edilmektedir.

Her bir film kapl tablet etkin madde olarak 50 mg spironolakton ve 50 mg hidroklorotiyazid
icerir ve AKTAZID aldosteron antagonistleri grubundandar.

AKTAZID birbirini tamamlayici etki mekanizmasi ve bdlgesine sahip iki farkli idrar
sOktiiriicli ajanin bilesiminden olusur, bu sebeple ilave idrar soktiiriicli ve tansiyonu diisiiriicii
etki saglar. Buna ek olarak, spironolakton igerigi, tiyazid igeriginin potasyum azaltici etkisinin

minimuma indirilmesini saglar.

AKTAZID ayrica asagidaki durumlarin tedavisinde de kullanilir:

o Konjestif kalp yetmezligi (kalp yetmezligine bagli olarak solunum yetmezligi, 6dem,
karacigerde biiyiime ile belirgin hastalik), karin boslugunda sivi toplamasi ve/veya
O0dem ile seyreden karaciger sirozu, nefrotik sendrom (hastanin viicudunda, 6zellikle
bacak, karin ve yiiziinde sisliklerin olustugu bir bobrek hastaligi) ve diger 6dem ile
ilgili durumlarin tedavisinde,

o Nedeni bilinmeyen yiiksek tansiyonda,

o Dijital grubu kalp ilact (Dijitoksin, digoksin gibi kalp kasi liflerinin giiciinii ve kalp
kaslarmin etkinligini arttiran bir c¢esit kalp ilaci) alan hastalarda; diger idrar
soktiirticii ilaglarin elektrolit dengesini saglamak i¢in yetersiz kaldigi veya uygun

goriilmedigi durumlarin tedavisinde.

2. AKTAZID’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
AKTAZID’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

» Bobrek yetmezligi nedeniyle idrar yapamamalk,

* Akut bobrek yetmezligi,

* Bobreklerin atilim mekanizmasinda belirgin bozukluk,

« Kanda asir1 miktarda potasyum bulunmasi,

S 11 ) { i-elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Do%]rﬁ%%kggu }i%\ﬁ%ggi&ﬂig%%%%m% 1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

* Bobrek iistii bezlerinin islevini yitirmesi sonucu olusan Addison Hastaligi,
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» Spironolakton’a, tiyazid gurubu idrar soktiiriiciilere, siifanamid tiirevi ilaglara ya da
AKTAZID’in iceriginde yer alan diger yardimc1 maddelere kars1 hassasiyet varsa,

ilac1 kullanmayiniz.

AKTAZID’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

o Kanda diisiik potasyum miktar1 olarak tanimlanan hipokalemiden siipheleniliyorsa
(ciltte hissedilen, ve belirgin uzun siireli etkisi olmayan, karincalanma, uyusma,
ignelenme, yanma hissi olarak tanimlanan parestezi; kas zayifligi, yorgunluk, kalbin
normalden yavag ¢arpmasi, sok) elektrokardiyogram (EKG) cekilmelidir. Bununla
beraber, hafif hiperkalemi (Kanda asir1 miktarda potasyum bulunmasi) EKG
degisimleri ile saptanamadigi i¢in serum potasyum seviyelerinin de kontrol edilmesi
gerekir.

o Sivi ve elektrolit dengesindeki mindr degisimler karaciger iflasina baghh komaya
sebep olabilecegi icin karacifer bozuklugu olan hastalarda AKTAZID dikkatle
kullanilmalidir.

o Tiyazidler (idrar soktiiriicii ila¢ grubu) ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda
bobrekte filtreleme isleminin azalmasina bagli olarak kanda {ire, azot ve kreatinin
miktarmin artmasina sebep olabilecegi icin AKTAZID bu hasta grubunda dikkatli
kullanilmalidir. Bébrek yetmezligi olan hastalarda ilacin birikim etkisi goriilebilir.

o Alerji ya da brongsiyal astim hikayesi olan veya olmayan hastalarda tiyazidlere kars1
alerji gelisebilir.

o Karaciger iflasina bagl komada goriilene benzer zihin karigiklig1 ile kendini gosteren
diisiik-tuz sendromu nadiren AKTAZID kullanim1 sirasinda goriilebilir. Bu sendrom,
bariz sivi tutulumu ile olusmadigi i¢in total viicut sivisinin artmasi nedeniyle viicut
sodyumunun konsantrasyonunun azalmasi durumu olan diliisyonel hiponatremiden
farklidir. Tedavisi icin AKTAZID kullanimi sonlandirilmali ve sodyum verilmelidir.

o Tiyazidler diyabeti agirlastirabilir ve insililin gereksinimini degistirebilir. Tiyazid
tedavisi sirasinda gizli olan diyabet, belirgin hale gelebilir.

o Bobrek veya karaciger hastaliginiz var ise,

o Hamileyseniz

Uyarilar ve onlemler
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DodxiahAGBID 1vimstlanmadanturevdokitarxuza veya Regaekp Aar€ s g turkiye.gov.trisaglik-titck-ebys
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- Gormede azalma veya g6z agris1 yasiyorsaniz. Bunlar, goziin damar tabakasinda sivi

birikmesi (koroidal efiizyon) veya gozdeki basing artisi belirtileri olabilir ve AKTAZID'i

aldiktan sonraki saatler ile bir hafta i¢inde ortaya ¢ikabilir. Tedavi edilmezse kalict gérme
kaybma neden olabilir. Oncesinde penisilin veya siilfonamid alerjiniz olmas1 durumunda,
bunu gelistirme riskiniz daha fazladir.

-__Gecmiste hidroklorotivazid alimini__takiben solunum veya akciger sorunlari
(akcigerlerde iltihaplanma veya sivi birikimi dahil) vasadiysamiz. AKTAZID aldiktan
sonra _herhangi bir _siddetli nefes darlig1 veya nefes almada zorluk vasarsaniz, derhal
tibbi vardim aliniz.

- Cilt kanseri gecirdiyseniz veya tedavi sirasinda beklenmedik bir cilt lezyonu gegirirseniz.
Hidroklorotiyazid ile tedavi, 6zellikle yiiksek dozlarda uzun siireli kullanimi, bazi cilt ve
dudak kanseri tiplerinin (melanom dis1 cilt kanseri) riskini artirabilir. AKTAZID kullanirken

cildinizi giines ve UV 1sinlarina maruziyetten koruyun.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

AKTAZID’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
AKTAZID’in yemeklerle birlikte giinde bir kez alinmas: énerilmektedir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AKTAZID’in hamilelikte kullanimi anne ve fetiis agisindan yarar risk degerlendirmesi

yapildiktan sonra olmalidir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bulbelge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dﬁr@@m@m&i:rimssanwmﬁli@&@ Akanamay1n1z. Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger emziriyorsaniz ve AKTAZID kullanmaniz gerekiyorsa, bebek beslenmesiyle ilgili

alternatif bir yontem tayin edilmesi i¢in doktorunuza daniginiz.

Arac ve makine kullanimnm
AKTAZID’in ara¢ ve makine kullanimma etkisi olabilir. Ara¢ ya da makine kullanirken

dikkatli olunmalidir.

AKTAZID’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
AKTAZID, laktoz (inek siiti kaynakl) igermektedir. Eger daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karsi intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi iirlinii almadan 6nce

doktorunuzla temasa geginiz.

AKTAZID 1.502 mg giin batim1 saris1 icermektedir. Giin batimi saris1 alerjik reaksiyonlara
sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger anestezik (cerrahi operasyon oncesi verilen gegici olarak biling kaybr ile birlikte duyu
fonksiyonlarinin ortadan kalkmasini saglayan ilaglar) verilerek bir operasyon gecirecekseniz

doktorunuza AKTAZID kullandigimiz1 bildiriniz.

Eger asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz doktorunuzun AKTAZID dozunda ayarlama

yapmasi gerekebilir.

Digoksin (kalp kasi liflerinin giiclinii ve kalp kaslarinin etkinligini arttiran bir cesit
kalp ilac1) veya karbenoksolon (Sindirim kanalinda, cogunlukla gastrik asidin etkisi
altinda kalan mide veya ince bagirsagin ilk boliimiinde olusan iilserin tedavisinde
kullanilan bir ¢esit ilag),

o Yiiksek kan basinci i¢in olan ilaglar,

o Diger idrar soktiiriicii ilaclar,

o ASA (asetilsalisilik asit), indometazin, mefanamik asit veya ibuprofen gibi agri
kesici, ates diisiiriicii ve iltithaba kars1 kullanilan bir ilag grubu olan steroid yapida
olmayan antiinflamatuvarlar (NSAII),

o Potasyum takviyeleri

. . . u belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrul®ma Kodk: XN EBA SR AN OMOFyak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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o Alkol, barbituratlar ya da narkotiklerin AKTAZID ile beraber kullanimi; uzun siire
oturduktan sonra ayaga kalkinca ortaya ¢ikan, diisiik tansiyona yol agabilir.

o Diyabet tedavisinde kullanilan ilaglar (insiilin, ya da oral yoldan alinanlar)

o Adrenal bezler veya hipofiz bezi hastalikta tahrip oldugunda ya da ¢ikarildiginda
yerine koyma tedavisi olarak kullanilan kortikosteroidler,

o Hipofiz bezinden salgilanan endokrin fonksiyonunu diizenleyen bir hormon olan
adrenokortikotropik hormon (ACTH)

o Tubokiirarin gibi kas-iskelet gevseticiler

o Kolestiramin ve kolestipol iceren kolesterol yiiksekligi tedavisinde kullanilan ilaglar

o Amonyum klorid igeren, viicutta asir1 miktarda kloriir kaybin1 tedavi etme amaclh

kullanilan ilaglar

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AKTAZID nasil kullamlir?

Doktorunuz veya eczaciniz ayri bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlar takip ediniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Doktorunuz sizin ne kadar AKTAZID’e ihtiyacimiz olduguna karar verecektir. Bu miktar
degiskendir ve doktorunuz sizin i¢in uygun dozu ayarlayacaktir. Genelde gilinde bir kez

yemeklerle birlikte alinmalidir.

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

emin degilseniz doktor veya eczaciniza danisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
AKTAZID agi1z yoluyla alinr.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

Eger bu ilaci ¢ocuklara verecekseniz, vereceginiz tablet sayist cocugun kilosuna baghdir. 5

Doktorunuz verilecek tablet s: YIS hakkinda sizi bil&lenc&jgecektir. Cocuklarda etkililik ve

guven imza ile imzalanmi
Belge Do&ﬁ{z}&nﬁﬁﬁiﬁilﬁ\éﬁ?ﬁf&ﬁ%lé)én&é%?kOMOFyaklUaklU Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Yashlarda kullanim:
Doktorunuz tedaviye size diisilk doz vererek baslayacak ve istenilen etki elde edilene kadar

dozunuzu kademeli olarak yiikseltecektir.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek yetmezligi:
Akut bobrek yetmezligi, bobrek fonksiyonlarinin gerilemesi veya ciddi bobrek fonksiyon

bozuklugu durumunda kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi:

Akut ve ciddi karaciger bozuklugu durumunda kullanilmamalidir.

Eger AKTAZID’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla AKTAZID kullandiysamz
AKTAZID den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Akut doz asimi; sersemlik, zihin karisikligi, mide bulantisi, kusma veya ishal seklinde
kendisini gosterebilir. Doz asiminin etkilerini tedavi eden veya onleyen belirli bir ajan yoktur.
[lacin birakilmasindan sonra bir iyilesme beklenmektedir. Siv1 ve elektrolit yerine koyma

tedavisi genel destekleyici tedavidir.

AKTAZID’i kullanmay1 unutursaniz
Eger AKTAZID’i almay1 unutursaniz, hatirladigimzda hemen aliniz. Ancak hatirladigmizda
bir sonraki dozun alinma zamani gelmisse, bu dozu atlayip almayimiz ve daha sonra normal

kullanima devam ediniz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

AKTAZID ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Kendinizi ig/i hissetseniz dabfige dblkeeoeistez kilaci ekesinenizi soyleyene kadar ilaci almaya
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1Uak1UZmxXS3kOMOFyak1Uak1U Belge Takip Adresi:https:/Nww.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

devam ediniz.
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Eger ilaci kullanmaniz gereken siireden 6nce birakirsaniz, durumunuz kétiilesebilir.

[lacin kullanim1 hakkinda sorulariniz var ise doktorunuza danisiniz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglarda oldugu gibi, AKTAZID’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek :10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, AKTAZID’i kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
Cok seyrek

Akut solunum sikintisi (siddetli nefes darhgi, ates, halsizlik ve kafa karisikhigl belirtileri

icerir)

Bilinmiyor

* Yiiksek basing nedeniyle gormede azalma veya gozlerinizde agr1 (géziin damar tabakasinda

s1v1 birikimi (koroidal efiizyon) veya akut ag1 kapanma glokomunun olas1 belirtileri)

* Dudaklarda ve viicudun diger kisimlarinda kasint1 ve kabart1 (Stevens-Johnson sendromu)

= Sari renkli deri ve gozler (sarilik), AKTAZID karaciger fonksiyon bozukluguna neden
olabilir.

» Diizensiz kalp atis1, karincalanma hissi, fel¢ veya nefes almada zorluk; kandaki potasyum
seviyesinin ylikselmis oldugunun belirtileri olabilir. Doktorunuz potasyum ve diger elektrolit
seviyelerini izlemek icin diizenli kan testlerinizi yaptiracaktir. Eger gerek goriirse tedavinizi

sonlandirabilir.

Bunlarin hepsi cok ciddi ya%u@ﬂgﬂ@ﬁﬁrilj elektronik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1EW5 ak1Uak1UZmxXS3k0OMOFyak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza

gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bilinmiyor:

e (Cilt ve dudak kanseri (Melanom dis1 cilt kanseri)

e Mide bulantisi, mide bozuklugu,

e Uyusukluk, sersemlik,

e Kadinlarda adet ile ilgili sorunlar,

e [Kadin ve erkekte cinsel istek (libido) degisikligi,

e Viicut elektrolitlerinde diizensizlik (kanda yiliksek kalsiyum)

e Akyuvar sayisinda azalma (I6kopeni); kanin pihtilagmasini saglayan kan hiicre sayisinda
azalma(trombositopeni),

e FErkekte meme biiylimesi (jinekomasti) bu durum tedavi sonlandirildiginda gecer; gogiiste
yumrulagma, goglis agrisi,

e Kadinlarda seste kalinlagma,

e Deride kizariklik, genellikle kasinti,

e Kurdesen ve kasintinin gelismesiyle birlikte deride alerji; asir1 killanma (hipertrikozis),

e Sag kaybu,

e Genel yorgunluk, kas kramplari

e Gegici bulanik goriis, cisimlerin sar1 renkte goriilmesi

e Bobrek bozuklugu, bobrek yetmezligi

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 karsilagtifiniz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana  gelen van etkileri bildirerek kullanmakta

ge, guvi € Imzafanmistir.

Beloe DgiRTBRLY "MV ENARITEV TARRIREY daha  PESRTBifgTes T e Rt SA SIS
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olacaksiniz.

5. AKTAZID’in Saklanmasi

AKTAZID’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AKTAZID'i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim Yeri:

World Medicine Ila¢ San ve Tic. A.S.

Bagcilar/Istanbul
Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylanmistir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ak1Uak1UZmxXS3kOMOFyak1Uak1U Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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