KULLANMA TALIMATI

INDURIN 2.5 mg Film Tablet
Agizdan alinir.

Etkin madde: Her bir film tablet 2.5 mg indapamid icerir.

Yardimct maddeler: Mikrokristalin sellloz, laktoz monohidrat (inek stti), misir nisastasi, talk,
magnezyum stearat (E572), Opadry OY-S-38920 beyaz: hidroksipropil metil seliiloz (metosel
E 15), polietilen glikol, talk, titanyum dioksit(E171)

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilacg kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

INDURIN nedir ve ne icin kullanilir?

INDURIN ’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler.
INDURIN nasil kullamilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

INDURIN 'in saklanmasi

SAEIE R

Bashklar yer almaktadir.

1. INDURIN nedir ve ne icin kullamlir?

INDURIN, beyaz renkli, yuvarlak, centikli, bikonveks film kapl tablettir. 20 ve 30 tabletlik
Al/PVC blister ambalajlarda sunulmaktadir. INDURIN esansiyel hipertansiyon tedavisi i¢in
doktorunuz tarafindan regetelenmistir. Yiiksek kan basincini (hipertansiyon) diisiirmeye
yarayan bir ilagtir ve “indapamid” aktif maddesini igerir. “Indapamid” diiiretikdir. Pek ¢ok
ditiretik bobreklerde olusan idrar miktarii arttirir.  Ancak indapamid biraz farklidir. Ciinki
bobreklerde olusan idrar miktarini ¢ok az arttirmaktadir.

2. INDURIN i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
INDURIN ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

- Etkin maddeye, yardimci maddelerin herhangi birine veya siilfonamid tiirevi ilaglara asiri
duyarliliginiz (alerjik),

- Ciddi bobrek yetmezliginiz varsa,
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- Ciddi karaciger yetmezliginiz veya hepatik ensefalopati hastalifiniz varsa (karaciger
yetmezligine bagli olarak beyin fonksiyonlarinda bozulma),
- Hipokalemi varsa (¢ok diisiik kan potasyum seviyesi)

INDURIN ’in asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
- Karaciger hastaliginiz varsa,

- Diyabet hastast iseniz,

- Gut hastasi iseniz,

- Kalp ritim bozuklugu veya bobrek bozukluklariniz varsa,

- Paratiroid bezesinin diizgiin ¢alistigin1 kontrol ettirmeniz gerekiyorsa.

Daha 6nce 1513a hassasiyet reaksiyonu gegirdiyseniz doktorunuza soyleyiniz.

Kandaki diisiik sodyum ve potasyum veya yliksek 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 i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

INDURIN "in yiyecek ve icecek ile birlikte kullanilmas:
INDURIN ’i ag veya tok karnina alabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INDURIN kullanim1 hamilelik doneminde tavsiye edilmemektedir. Hamilelik déneminde
olusan 6demin tedavisinde kesinlikle kullanilmamalidir.

Hamileyseniz veya hamilelik planliyorsaniz en kisa zamanda alternatif bir tedaviye
gecilmelidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INDURIN anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle emzirme déneminde kullanilmasi tavsiye
edilmez.

Arac ve makine kullanimm

INDURIN’in uyaric1 etkisi yoktur ancak tedavi baslangicinda veya doz artirildiginda kan
basincinin diigmesine bagli olarak bas donmesi veya yorgunluk olusabilir. Sonug olarak, arag
ve makine kullanma beceriniz bozulabilir. Bu nedenle, ara¢ ve makine kullanirken dikkatli
olunmalidir.
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iNDURIN ’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
INDURIN laktoz icermektedir. Eger daha dnceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
intoleransiniz oldugu séylenmisse bu tibbi iiriinii almadan 6nce doktorunuzla temasa geginiz.

INDURIN igindeki renklendiriciler alerjik reaksiyonlara sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
INDURIN lityum ile birlikte kullanilmaz (depresyon tedavisinde kullanilan bir ilag).

Asagidaki ilaglardan herhangi birini kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:

Kisaprid, diphemanil (gastro-intestinal bozukluklarin tedavisinde kullanilir.)

Kalp ritim bozukluklari i¢in kullanilan ilaglar (6rn. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid,
amiodaron, sotalol, ibutilid, dofetilid, dijitalis)

Depresyon, anksiyete, sizofreni gibi zihinsel hastaliklar1 tedavisinde kullanilan ilaglar
(6rn. imipramin gibi trisiklik antidepresanlar, noroleptikler, antipsikotikler)

Bepridil (gdgiis agrisina neden olan angina pektoris hastaliginin tedavisinde kullanilir)
Sparfloksasin, moksifloksasin (enfeksiyon tedavi edici antibiyotik)

Halofantrin (baz1 sitma tiirlerinin tedavisinde)

Pentamidin (pnémoni tedavisinde)

Mizolastin (saman nezlesi gibi alerjik reaksiyon tedavisinde kullanilir)

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

Anjiyotenin doniistiiriicii enzim (ADE) inhibitorleri (yiiksek kan basinci ve kalp
yetmezligi tedavisinde kullanilir)

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

Uyarici (stimiilan) laksatifler

Baklofen (multiple skleroz -MS- gibi hastaliklarda ortaya ¢ikan kas katiliginin
tedavisinde)

Potasyum tutucu diiiretikler (spironolakton, amilorid, triamteren, potasyum tuzlari
Metformin (diyabet hastaliginda kullanilir)

Iyot iceren kontrast madde (X-1sinlar1 ile yapilan testler) Kalsiyum tabletleri veya diger
kalsiyum takviyeleri

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

Tetra kozaktid (Crohn hastaliginin tedavisinde)

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INDURIN® nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

INDURIN’in 6nerilen dozu sabah bir tablettir. Diiiretik etkisine bagli olarak gece uykunuzun
boliinmemesi i¢in INDURIN’i sabah olmaniz onerilir. Tabletler a¢ veya tok karnina almabilir.
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Uygulama yolu ve metodu:
INDURIN agiz yoluyla alinr.
Tableti yeterli miktarda su ile ¢gignemeden yutunuz.

Degisik yas gruplari:

Yashlarda kullanim:

Eger bobrek fonksiyonlar1 normal veya ¢ok az derecede bozuk ise yasl hastalar INDURIN ile
tedavi edilebilir.

Cocuklarda kullanimu:
INDURIN’in ¢ocuklar ve ergenler tarafindan kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:
Bdbrek yetmezligi:
Ciddi bobrek yetmezligi olan hastalarda kullanilmasi tavsiye edilmemektedir.

Karaciger yetmezligi:
Ciddi karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanilmas1 tavsiye edilmemektedir.
Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Eger INDURIN'in etkisinin cok gliclii ya da zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INDURIN kullandiysamiz:
INDURIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Yiiksek miktarda alian INDURIN mide bulantisi, kusma, diisiik kan basinci, kramplar, bas
donmesi, uyku hali, saskinlik ve bobrekler tarafindan iiretilen idrar miktarinda degisiklik gibi
etkiler gorulebilir.

INDURIN kullanmay1 unutursamz:

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Bir sonraki dozunuzu normal zamaninda almaya devam ediniz.

[laciniz1 her giin kullanmalisiniz. Diizenli kullanildiginda tedavi daha etkili olacaktir.

INDURIN ile tedavi sonlandigindaki olusabilecek etkiler
Hipertansiyon tedavisi uzun siireli bir tedavidir. Tedavi kesildiginde kan basinci tekrar
yiikselecektir. Bu ilaci kullanmay1 birakmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tim diger ilaglar gibi, INDURIN in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goOrilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor: Mevcut verilere gore sikligi tahmin edilememektedir.

Yaygin:
-Makulopapuler dokiinti

Yaygin olmayan:

-Kusma

-Deride alerjik belirtiler, deri dokunttleri. Daha dnce alerjik veya asmatik reaksiyon belirtileri
olan kisilerde purpura (deri iizerinde kiigiik kirmiz1 noktalar)

Seyrek:

-Bas donmesi, bas agrisi, yorgunluk ve parestezi (ellerde ve ayaklarda uyusma veya
karincalanma)

-Gastrointestinal rahatsizliklar (mide bulantisi, kabizlik gibi), ag1z kurulugu

-Yaglhlarda ve kalp yetmezligi olan hastalarda dehidrasyon riskinde artis

Cok seyrek:

-Diizensiz kalp atisi, diisiik kan basinci

-Bobrek hastaliklar

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

-Karaciger fonsiyonlarinda bozulma

-Trombositopeni gibi kan hiicrelerinde degisiklik (derinin kolayca morarmasi ve burun
kanamas1); Liikopeni (kandaki akyuvar hiicrelerinde azalma — agiklanamayan ates, bogaz agrisi
ve diger gribal semptomlar); Anemi (kansizlik)

-Anjiyoddem ve/veya (rtiker, ciddi deri reaksiyonlari. Yiiziin, dudaklarin, agizin, dilin veya
bogazin yutmayi veya nefes almay1 zorlastiracak sismelerinde, siddetli kasinma veya ileri
seviyede deri dokiintiisii. Bu gibi durumlarda hemen doktorunuza ulasiniz.

-Kanda kalsiyum seviyesinde yikselme

Bilinmiyor:
-Laboratuvar parametrelerinde (kan testleri) degismeler goriilebilir. Bu durumda doktorunuz
kan testleri yapilmasini isteyebilir. Asagida belirtilen laboratuvar parametrelerinde degisiklik
goralebilir:
» Kanda potasyum tuzu seviyesinin diismesi — kas zayiflamasina neden olabilir.
» Kanda sodyum tuzu seviyesinin diismesi — kas zayiflamasina neden olabilir.
« Urik asitte yiikselme — gut hastaligina (eklemlerde agr1 — 6zellikle ayaklarda) sebep olabilir.
* Diyabeti olan hastalarin kan sekerinde yilikselme
* Karaciger enzim diizeylerinde artig
-Anormal EKG sonuglart
-Hayat1 tehdit edici diizensiz kalp atis1 (Torsade de Pointes)
-Sarilik (hepatit)
-Bayilma
-Sistemik lupus eritematdz gibi kollajen vaskiiler (baglayici doku rahatsizligi) rahatsizliginiz
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varsa bu daha kotu olabilir.

-Giines veya yapay UVA i1sinlarina maruziyet sonrasinda hassasiyet (deri gorinimiinde
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 karsilagtiginiz 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.

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

5. INDURIN®in saklanmasi
INDURIN' i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INDURIN’ i kullanmaynz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INDURIN’ i kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Terra Ila¢ ve Kimya San. Tic.A.S.
Umraniye/Istanbul

Uretim Yeri:  Toprak ilag ve Kimyevi Madde San. ve Tic. A.S.
Avrifiye/Sakarya

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmigtir.
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