KULLANMA TALIMATI

MODURETIC® Tablet
Agizdan alimir.

Etkin Maddeler: Her bir tablet 5 mg amilorid HCl'e esdeger amilorid HCI dihidrat ve
50 mg hidroklorotiyazid igerir.

Yardimci Maddeler: Laktoz, prejelatinize misir nisastasi, dibazik kalsiyum fosfat,
guar sakizi, magnezyum stearat ve FD&C yellow aliiminyum lake (E110).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli 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 size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

SR BN

MODURETIC nedir ve ne icin kullanilir ?

MODURETIC'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MODURETIC nasi kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

MODURETIC 'in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. MODURETIC nedir vene icin kullanihr?

MODURETIC, 30 adet tablet igeren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

MODURETIC, agik turuncu renkli, eskenar doértgen ve bikonveks sekilinde tablettir.
Her bir tablet 5 mg amilorid HCI1 ve 50 mg hidroklorotiyazid igerir.

MODURETIC, idrar séktiiriicii ilaglar (diiiretikler) olarak bilinen bir ilag sinifina iiyedir.

Viicutta atilan idrar miktarini arttirarak etki gosterirler. Boylelikle kan basinciniz diiser ve
viicudunuzdan fazla su atilir.

Moduretic, asagidaki durumlarda kullanilir:

Kalp yetmezligi,
Yiksek kan basinci ,

“Siroz” adi verilen bir karaciger hastaligindan kaynaklanan siv1 tutulumu.
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2. MODURETIC'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

MODURETIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e  MODURETIC'in icerdigi maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliliginiz var ise,

Diyabet (yiiksek kan sekeri) hastaliginiz var ise,

Kaninizin tire, kreatinin, potasyum veya kalsiyum diizeyinde yiikselme var ise,

Siilfonamidler ad1 verilen (siilfametoksazol gibi) bir antibiyotik tipine alerjiniz var ise,

Viicuttan sivi atilmasini saglamak ve yiiksek goz basinci (glokom), kalp problemleri ve

bazen noébetleri veya epilepsiyi tedavi etmek amaciyla kullanilan asetazolamid adli

diiiretige alerjiniz var ise,

e Diger herhangi bir “tiyazid” sinifi diiiretik ilaca alerjiniz var ise,

e Eplerenon, spironolakton veya triamteren gibi potasyum tutucu diiiretik tabletleri aliyor
iseniz,

e Bir potasyum katkis1 veya potasyum igeren bir ilag aliyorsaniz veya potasyumdan zengin
gidalarla besleniyor iseniz,

e Karaciger veya bobrek hastaliginiz var ise,

e Addison hastaliginiz var ise,

e 18 yasindan kiigiik iseniz MODURETIC kullanmayiniz.

MODURETIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Kanmizin irik asit, kolesterol veya trigliserid (kolesteroliin bir tipi) diizeylerinde
yiikselme var ise,

e Digoksin gibi digitalis sinifindan bir ila¢ aliyor iseniz (kalp yetmezligi ve anormal kalp

vurumu tedavisinde kullanilir),

Damarlarinizdan birine takilan tiip yoluyla siv1 aliyor iseniz,

Yakin zamanda siddetli kusma veya ishal yasadiysaniz,

Sistemik lupus eritematozus hastaliginiz var ise,

Yasliysaniz,

Gut hastaliginiz var ise MODURETIC'i dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danigin.

MODURETIC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Doktorunuz diyetinizde baz1 degisiklikler yapmanizi ve ¢ok fazla potasyum igeren belirli
gidalar1 yememenizi isteyebilir. Bu gidalar siit, muz, kuru tiziim ve kuru eriktir. Doktorunuz
hangi gidalar1 tiikketmemeniz gerektigini size sOyleyecektir. Hangi gidalardan kaginmaniz
gerektiginden tam olarak emin degilseniz, ilact kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz ilaci kullanirken alkol aliminizi en az diizeyde tutmaniz gerektigini size
sOyleyebilir. Alkol ilacin etkilerini arttirabilir, dolayisiyla hizla ayaga kalktiginizda sersemlik
veya bas donmesi hissedebilirsiniz.

Hamilelik:
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Hamile iseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz MODURETIC kullanmayiniz.
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Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.
Emziriyorsaniz MODURETIC kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
MODURETIC yorgunluk veya bas donmesi yasamaniza neden olabilir. Ilagtan bu yonde
etkilenip etkilenmediginizi bilmiyorsaniz bu durumu doktorunuzla goriisiinceye kadar arag
veya makine kullanmayiniz.

MODURETIC’in i¢eriginde bulunan baz1 yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Her tablet 71 mg laktoz igerir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu sdylenmisse bu tibbi {iriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilacglar ile birlikte kullanimu:

Eger;

e Enalapril gibi angiotensin doniistiiriicii enzim inhibitorleri (ACE inhibitorleri); yiiksek
kan basinci veya kalp problemlerini tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar,

e Losartan gibi angiotensin II reseptdr antagonistleri; yiiksek kan basincit veya bobrek

hasari olan diyabetik hastalarin tedavisinde kullanilan ilaglar,

Yiiksek kan basinci i¢in kullanilan diger ilaglar,

Insiilin veya klorpropamid gibi diyabet ilaglar,

Lityum (depresyon tedavisinde kullanilir),

Aspirin veya ibuprofen gibi yliksek viicut sicakligi (ates), agriy1 azaltmak amaciyla veya

artrit tedavisinde kullanilan non-steroid anti-inflamatuvar ilaglar (NSAII’ler),

Barbitiiratlar (uykuya yardimei1 olmak veya anksiyeteyi azaltmak icin kullanilir),

e Kodein, dihidrokodein, dekstropropoksifen, diamorfin, morfin, pentazosin ve petidin gibi
agr1 kesiciler,

e Kolestiramin ve kolestipol (yiiksek kolesteroliin (hiperlipidemi) tedavisinde kullanilir),

Steroidler (romatizma, artrit, alerjik durumlar, cilt problemleri, astim veya bir kan

hastalig1 gibi ¢cok sayida, farkli hastaliklarin tedavisinde kullanilir),

Adrenal bezlerinizin etkin sekilde ¢alisip calismadigini test etmek icin kullanilan ACTH,

Alerjik reaksiyonlarda enjekte edilen adrenalin (epinefrin olarak da bilinir) gibi ilaclar,

Takrolimus (organ reddi dnlemek i¢in karaciger veya bobrek naklinden sonra kullanilir),

Siklosporin (nakilden sonra reddi 6nlemek i¢in veya romatoid artritte kullanilir),

Tubokilirarin gibi ‘non-depolarizan’ kas gevseticiler,

Trilostan (meme kanseri veya asir1 aktif adrenal bezlerin (Conn sendromu, Cushing

sendromu) tedavisinde kullanilir) kullaniyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz.

Ayrica, bir cerrahi operasyon gegirecekseniz, sizi tedavi eden doktora mutlaka MODURETIC
aldigimizi sdyleyiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandimizsa liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



3. MODURETIC nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢in talimatlar:
MODURETIC'i daima doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

Yiiksek kan basincr:
e Klasik baslangi¢ dozu giinde yarim tablettir.
e Doktorunuz dozunuzu giinde 1 tablet olarak degistirebilir.
e Doktorunuz dozu boliinmiis halde veya tek doz olarak verebilir.

Kalp yetmezligi:
e Klasik baslangi¢ dozu giinde yarim tablettir.
e Doktorunuz dozunuzu degistirebilir.
e Bir giinde iki tabletten fazla almamalisiniz.

Siroza (karaciger iltihab1) bagli siv1 tutulumu:
e Klasik baslangi¢ dozu giinde 1 tablettir.
e Doktorunuz dozunuzu degistirebilir.
¢ Bir giinde iki tabletten fazla almamalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e MODURETIC yalnizca agiz yoluyla kullanilir.
e Yiyeceklerle birlikte alinmali.
e Tabletleri ¢cignemeden yeterli miktarda siv1 ile aliniz (6rnegin, bir bardak su ile).

MODURETIC kullanirken yapilan testler

Bu ilact kullandiginiz dénemde bazi kan ve idrar testleriniz ilagtan etkilenebilir. Doktorunuz
herhangi bir test yaptirmanizi isterse liitfen kendisine MODURETIC aldigimizi sdyleyiniz.
Diyabetiniz varsa veya doktorunuz diyabetik oldugunuzdan kuskulanirsa MODURETIC
tedavisi almadan Once bazi testler yaptirmaniz gerekebilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim .
Cocuklarda etkinlik ve gilivenilirlik bilinmediginden MODURETIC 18 yasindan kiiciik
cocuklara onerilmez.

Yashlarda kullanim
Yaslilarin elektrolit dengesizligine duyarliligt nedeniyle yashlarda ozellikle dikkatli
olunmalidir; doz bobrek fonksiyonu ve klinik yanita gére dikkatle ayarlanmalidir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda MODURETIC kullanimi hizla hiperkalemi
(potasyum yliksekligi) gelismesine yol agabileceginden, bobrek fonksiyonu takip edilmelidir.
Tiyazidler karaciger fonksiyon bozuklugu veya ilerleyici karaciger hastalig1 olan hastalarda
dikkatli kullanilmalidir.

Eger MODURETIC'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
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Kullanmaniz gerekenden daha fazla MODURETIC kullandiysaniz:
MODURETIC'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

MODURETIC'i kullanmay1 unutursaniz:

[laciniz1 tavsiye edilen sekilde almaya ¢alisiniz,

flact bir doz almayr unuttugunuzda, bu dozu almaymiz ve daha sonra normal kullanima
devam ediniz.

Unutulan dozlari engellemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

MODURETIC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuza danismadan MODURETIC almay1 birakmayiniz.
Bu {irliniin kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, eczaciniza veya doktorunuza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, MODURETIC'in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, MODURETIC'i almayr durdurun ve DERHAL

doktorunuza bildirin veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Kan damarlarinda inflamasyon (yangi), solunum veya yutkunma zorlugu, kolaps (asiri
bitkinlik durumu), kizariklik, kabarciklar, deride soyulma, kas agrilari, lislime, genel
olarak kendini iyi hissetmeme, agiz, goz veya genital bolge iilserleri.

e Morumsu veya kirmizimsi renkte lekeler, deri tahrisi, glines 1518ma artmis duyarlilik ve
1sirgan batmasi tarzinda dokiintii (tirtiker).

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan sizde mevcut ise, sizin MODURETIC'e kars1 ciddi alerjik reaksiyonunuz var
demektir. Acil tibbi miidaheleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil béliimiine bagsvurunuz:

e Kalbinizin diizensiz atmasina bagli bayilma ve bas donmesi, ¢carpinti.

e Hizla ayaga kalktiginizda sersemlik hissi.

e  Hizl kalp atis1, gogiis agrilar1 (angina).

e Anemi — bulgular olagandis1 yorgunluk veya gozlerin ¢evresinde ve gozlerin etrafindaki
ciltte renk kaybini igerir.

e  Yiiksek viicut sicakligi (ates), bogaz agrisi ve kesikten sonra kan akiginin durmamasina
yol agan diger kan hastaliklart.

e Kandaki ¢esitli kimyasal maddelerin diizeylerinde degisiklikler; bunlar genellikle kan
veya idrar testleriyle saptanir.

e Barsak kanamasi — belirtiler diskinizda kan veya diski renginin koyulagsmasini icerebilir.



e Sarilik gibi karaciger problemleri — belirtiler cilt renginde ve/veya goziin beyaz
kisimlarinda sararmayi igerebilir.

e Pankreas inflamasyonu (yangi) — belirtiler bulanti, kusma ve mide bolgesi ile sirtta agriy1

igerebilir.

Solunum gii¢liigii.

Bas donmesi, doniiyormugsunuz gibi hissetmek (vertigo), karincalanma hissi.

Stupor (biling zaafiyeti); ensefalopati ad1 verilen bir tip beyin hastaligi.

Bas agrisi, suur kaybi.

Idrar yapma zorlugu veya idrar yaparken agr1, idrar miktarinda artis.

Mesane kontraksiyonlari; idrara ¢ikma sikliginizda artiga yol agabilir.

Bobrek hastaliklari; idrar miktarinda azalmaya yol agabilir.

Geceleri idrara ¢ikma, idrar tutma zorlugu.

Bunlar MODURETIC'in ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e  Mide bulanmasi veya kusma, hazimsizlik, ishal, kabizlik, mide agris1 ve mide kramplari,
karinda siskinlik hissi, gaz, higkirik.

Tiikiirik bezlerinde sisme.

Ag1z kurulugu.

Agizda kotii tat.

Istah kayb1 veya yoklugu .

Susama hissi.

Burun tikaniklig.

Oksiiriik.

Uyku hali veya bazen uykuya dalma zorlugu.

Sinirlilik, kafa karigiklig1, depresif duygular yasamak veya huzursuzluk.
Titreme (tremor).

Sicak basmasi, terleme.

Dokiintii, kasinti.

Sa¢ dokiilmesi.

Gozde basing artisi; genellikle goz muayenesinde saptanir.

Gormede degisiklikler

Kulak ¢inlamasi.

Eklem agrisi, el ve ayak parmaklarinda agri, gut.

Ense, omuz ve sirt agrisi.

Bacak agrisi, kas kramplari.

Seks arzusunda azalma, impotans (seksiiel giicsiizliik).

Genel olarak kendini 1yi hissetmeme, yorgunluk, gii¢siizliik, dehidratasyon.

Bunlar MODURETIC'in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuza veya eczaciniza bildiriniz.



5. MODURETIC'in saklanmasi

MODURETIC'i  ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayniz.

30 °C'nin altindaki oda sicakligida saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MODURETIC'i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz MODURETIC'i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi :  Merck Sha}"p Dohme ilaglar Ltd. Sti.
Esentepe- ISTANBUL

Uretim Yeri : Fako laclar1 A.S.
Levent - [STANBUL

Bu kullanma talimati ......................... tarihinde onaylanmigstir.



