KULLANMA TALIMATI

REGROTON® Tablet
Agiz yolu ile alinir.

e Etkin madde: Her bir tablet 50 mg klortalidon ve 0,25 mg rezerpin igerir.

e Yardimci maddeler: Aerosil 200, Avisel PH 102, magnezyum stearat, misir nisastasl,
Akucell AF 2021

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tuinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun diginda
yuksek veya dustk doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

REGROTON® nedir ve ne icin kullanihir?

REGROTON®’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
REGROTON® nasil kullanihr?

Olasi yan etkiler nelerdir?

REGROTON®’un saklanmasi

agrwpdE

Basliklar yer almaktadir.

1. REGROTON® nedir ve ne icin kullanilir?
REGROTON®, beyaz, yuvarlak, kenarlari hafif egimli, bir yiizinde CG, diger yiiziinde F/W
basili ve gentikli tablettir.

REGROTON®, 20, 30 ve 50 tablet iceren blister ambalajlarda takdim edilmektedir.

REGROTON®, yiiksek kan basincinin dusirilmesinde kullanilan iki etkin maddeyi (rezerpin
ve klortalidon) birlestiren bir ilactir. 0.25 mg rezerpin ve 50 mg klortalidon iceren bir tablet
olarak sunulmaktadir.

Cogu ilag gibi REGROTON® da etkin maddelerin yani sira yardimci maddeler de
icermektedir. Ozel bir diyet uyguluyorsaniz ya da alerjiniz varsa, doktorunuz ya da eczaciniz
size hangi maddelerin sorun yaratabilecegine dair tavsiyelerde bulunacaktir.

Klortalidon, idrar akisini artirarak viicuttaki tuz ve su miktarini azaltan bir idrar soktircidur.
Uzun sureli kullanimda, bu etki kan basincinin dustiriilmesine ve kontrol edilmesine yardimci
olur. Rezerpin, belirli sinir yollar1 boyunca sinir sinyallerini kontrol ederek etkisini gosterir ve
bunun sonucunda kalp ve damarlari etkileyerek kan basincini dustrdr.
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REGROTON® yiiksek kan basincinin distrtilmesinde kullanilir. Yiiksek kan basinci, kalp ve
arterlerin (atar damarlarin) is yukina artirir. Bu durum uzun siire devam ettigi takdirde, beyin,
kalp ve bobreklerdeki damarlar hasar gorebilir ve bu da inme, kalp yetmezligi ve bébrek
yetmezligi ile sonuclanir. Yiksek kan basinci, kalp krizi riskini artirir. Kan basincinizin
normal duizeye indirilmesi bu hastaliklarin gelisme riskini azaltir.

REGROTON®, birbirinden farkli, ama birbirini tamamlayan iki mekanizmayla etki gdsterir
(bkz. yukaridaki kisim) ve bu sekilde kan basincini dusdrdr.

2. REGROTON®’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

REGROTON’u ancak tibbi muayene yapildiktan sonra alabilirsiniz. REGROTON® her hasta
icin uygun olmayabilir.

REGROTON®’u asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:

e Rezerpine, Kklortalidona veya benzer bir yapiya sahip baska ilaglara ya da
REGROTON®un icerdigi yardimci maddelere Karsi olagandisi ya da alerjik herhangi bir
tepki gosterdiyseniz (hangi ilaclari kullanmamaniz gerektiginden emin degilseniz,
doktorunuza ya da eczaciniza sorunuz),

e Asagidaki durumlar s6z konusuysa:

— Depresyonunuz (ya da depresyon oOyklsi) varsa ya da yakin zamanda
depresyona/ruhsal ¢okiintiye karsi etkili bir ilagla tedavi gordiyseniz,
— Parkinson hastaliginiz ya da zaman zaman gelen nobetleriniz varsa,

Mide Ulseri, ciddi bir karaciger ya da bobrek hastaligl,

Siddetli bobrek ya da karaciger hastaligl,

— Tedaviye ragmen kanda kalsiyum duzeyi ¢ok yiksekse veya potasyum ya da
sodyum diizeyi ¢ok disukse.

Gut hastaliginiz (ya da gut hastaligi 6ykusu) varsa,

Hamileyseniz,

Emziriyorsaniz.

Idrara ctkamama (andiri),

Sara hastaligi (epilepsi),

Sok tedavisi (elektrokonvdlsif tedavi),

Feokromositoma gibi bobrek timorleri

Beraberinde veya yakin zamanda MAO inhibitori igeren antidepresan ilag tedavisi,

Kalin bagirsagin i¢ yuzeyini kaplayan tabakanin iltihabi (tlseratif kolit).

REGROTON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

e Karaciger ya da bobrek hastaligi,

Dolasim bozuklugu ya da kalp hastahigl,

Seker hastalig (diyabet),

Kanda potasyum duizeyinin distik olmasi,

Kanda kolesterol diizeyinin yiiksek olmasi,

Kalbi besleyen damarlar ve beyin damarlarinda sertlesme (koroner ve/veya serebral
ateroskleroz),
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Safra kesesi tasi olanlarda,

Kan basincinin distrilmesinde kullanilan ADE inhibit6ri iceren ilag alan hastalarda
Kalp yetmezligi,

Gecirilmis kalp krizi (miyokard infarktlsu),

Duslk kalp hizi (sinus bradikardisi),

Kalpte iletim bozukluklari.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

REGROTON®’un yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

REGROTON®, yiyeceklerle birlikte (tercihen kahvalti ile) alinmalidir.

REGROTON® kullandiginiz siire boyunca doktorunuza danismadan alkol kullanmayiniz.
Alkol kan basincinin daha fazla dismesine neden olabilir ve/veya bas donmesi ya da bayilma
olasthgini artirabilir.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz REGROTON®’u kullanmayiniz.

Hamileyseniz, ya da hamile kalmayi planhyorsaniz bunu doktorunuza sdyleyiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danigsiniz.

REGROTON® kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz ¢iinkii REGROTON® anne siitiine
gecer.

Bebeginizi emziriyorsaniz bunu doktorunuza soyleyiniz.

Arac ve makine kullanimi

Yiiksek kan basincinin tedavisinde kullanilan baska bircok ila¢c gibi REGROTON® da bas
donmesine neden olabilir ve konsantrasyonunuzu etkileyebilir. Yani ara¢ veya makine
kullanmadan ya da hizli tepki vermenizi gerektiren baska seyler yapmadan ©nce
REGROTON®"un sizi nasil etkiledigini bildiginizden emin olmalisiniz.

REGROTON®’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
REGROTON®un igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asiri bir duyarliliginiz yoksa
bu maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglardan birini aliyorsaniz, dozu degistirmeniz ya da bazi durumlarda ilaglardan

birinin kesilmesi gerekebilir:

o Kan basincinin dasurilmesinde kullanilan ilaglar (anjiyotensin donlstirici enzim
inhibitorleri gibi),

. Depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar, 6zellikle de monoamin oksidaz inhibitorleri,

. Ruhsal bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar,

o Kalp yetmezliginin ya da kalp ritim bozukluklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar
(antiaritmik ajanlar ve digital)
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Adrenalin ya da benzer maddeler iceren ilaglar, 6rnegin g6z damlalari, burun damlalari
ve Oksuruk ilaglari ya da soguk alginhgi icin kullanilan ilaglar,

Lityum (bazi psikolojik durumlarin tedavisinde kullanilan bir ilacg),

Agnyl ya da iltihabi hafifletmek icin kullanilan ilaglar, 6zellikle de Steroid yapida
olmayan iltihap giderici ilaglar,

Kortizon benzeri ilaclar, steroidler,

Digoksin (bir kalp ilact),

D vitamini ve kalsiyum tuzlari,

Insilin ya da agiz yoluyla alinan seker hastaligi ilaglari (antidiyabetik ilaclar),
Kolestiramin ve kolestipol, kanda yiiksek kolesterol diizeylerinin tedavisinde kullanilan
recineler,

32 agonis igeren nefes darhigi ilaglari,

Amfoterisin iceren mantar ilaclari,

Karbenoksolon iceren mide ilaclart,

Idrar soktiructler (ditiretikler),

Siklosporin iceren bagisiklik sistemini baskilayan ilaglar,

Sinir sistemi ve diz kas dokusunun uyarilmasini azaltan ilaglar (antikolinerjikler),

Genel anestezikler,

Allerji ilaglari (antihistaminikler),

Barbitirat iceren sakinlestirici ilaclar,

Levodopa igeren sinir sistemi (parkinson) ilaglart,

Amantadin igeren (Parkinson Hastaligi tedavisinde kullanilan) ilaglar,

Kanda normalden fazla tre bulunmasi durumunda kullanilan ilaglar (alloprunol)
Siklofosfamid ve metotreksat gibi bagisiklik sistemini baskilayan ve bazi hicrelerin
cogalip gelismesini engelleyen ilaglar (sitotoksik ajanlar),

Diazoksit iceren ve dusuk seker diizeyinin tedavisinde (hipoglisemi) kullanilan ilaclar,
Alkol.

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

3.

REGROTON® nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi igin talimatlar:

Kan basinci yiksek olan hastalar genellikle bu sorunla ilgili higbir belirti fark etmez.
Bircogu kendisini tamamen normal hisseder. Bu nedenle, kendinizi iyi hissetseniz bile
doktor randevularinizi aksatmamaniz ve ilacinizi doktorunuzun verdigi talimata uygun
sekilde almaniz daha da 6nemli hale gelmektedir.

Bu ilacin yuksek kan basincinizin kontrol edilmesine yardimci olabilse de tamamen
lyilesme saglamayacagini unutmayiniz. Dolayisiyla, kan basincinizi disirmek ve disik
degerlerde tutmak istiyorsaniz bu ilaci size sdylendigi sekilde almaya devam ediniz.
Tedaviye en dlsik dozda (yarim tablet) baslanir. Gerekiyorsa 2-3 hafta sonra dozaj bir
tablete ¢ikartlr.

Cogu kisi icin giinde bir tablet yeterlidir ve bundan fazlasini almamalisiniz.

Bazi hastalar, ylksek kan basincinin kontrolii igin yasamlarinin geri kalan kismi
boyunca ila¢ almak zorundadir.

Bu ilacin gerektigi gibi etki gosterdiginden emin olmak icin dizenli muayenelerde
sizdeki ilerlemeyi kontrol etmek doktorunuz igin 6nemlidir.
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o Ozellikle 65 yasin Gzerindeyseniz, bazi kalp, karaciger ya da bobrek hastaliklariniz
varsa veya potasyum takviyesi aliyorsaniz, zaman zaman kaninizdaki potasyum
miktarinin ya da diger minerallerin miktarinin 6lgtilmesi gerekebilir. Doktorunuz size
bununla ilgili 6nerilerde bulunacaktir.

Uygulama yolu ve metodu:

o REGROTON®, sadece agizdan kullanim icindir.

o Normalde tabletleri yemek zamaninda (tercihen kahvaltida) bir miktar siviyla
almalisiniz.

o Ilacinizi her gun ayni saatte almayi aliskanlik haline getirmeniz ilaci almayi
hatirlamaniza yardimci olacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:
Cocuklarda REGROTON® kullanilmasi 6nerilmez.

Yaslilarda kullanim:

65 yas ve lizerindeyseniz REGROTON®un etkilerine karsi daha duyarli olabilirsiniz.

Zaman zaman kaninizdaki potasyum miktarinin ya da diger minerallerin miktarinin élgtlmesi
gerekebilir. Doktorunuz size bununla ilgili 6nerilerde bulunacaktir.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa doktorunuz size bu ilaci nasil kullanmaniz gerektigini
sOyleyecektir.

Zaman zaman kaninizdaki potasyum miktarinin ya da diger minerallerin miktarinin élgtilmesi
gerekebilir. Doktorunuz size bununla ilgili 6nerilerde bulunacaktir.

Karaciger yetmezligi:

Bazi karaciger hastaliklariniz varsa zaman zaman kaninizdaki potasyum miktarinin ya da
diger minerallerin miktarinin él¢tilmesi gerekebilir. Doktorunuz size bununla ilgili 6nerilerde
bulunacaktir.

Ciddi karaciger yetmezliginiz varsa bu ilaci kullanmamalisiniz.

Eger REGROTON®"un etkisinin ¢ok gucli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REGROTON® kullandiysaniz:
Doz asiminda asagidaki belirtiler ortaya ¢ikabilir:

o Siddetli bag donmesi, bayilma, koma veya kollaps (ani diisme / ¢cokme ),
e Bulanti,

e Kalp atiglarinda duzensizlik,

e Olagandisi yorgunluk, gligsuzlik ya da kas kramplari.

REGROTON®’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
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REGROTON®’u kullanmay! unutursaniz:

Ilacinizi almayi1 unutursaniz, unuttugunuzu fark eder etmez bu dozu aliniz ve sonraki dozu her
zamanki saatte aliniz.

Eger, ilacinizi almay! unuttugunuzu fark ettiginizde, sonraki dozun saati yaklasmis ise,
unuttugunuz dozu atlayiniz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

REGROTON® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasl yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, REGROTON®’un iceriginde bulunan maddelere duyarli olan Kisilerde yan
etkiler olabilir. Tumi yaygin olarak gortilmese de, bu yan etkiler meydana geldikleri takdirde
tibbi bakim gerektirebilirler.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Yaygin olmayan  :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gérulebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az gorulebilir.

Sikhigi bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.

Asagidakilerden biri olursa, REGROTON®'u kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimtne basvurunuz:

e Sismis yiz, dil ve bogaz

e Yutkunma zorlugu

e Kurdesen (Urtiker) ya da nefes alma giclugu
e Bulanti ve titreme

gibi deri alti alerjik reaksiyon (anjiyoddem) semptomlari olusursa, kullanimin sonlandiriimasi
gerekecegi icin derhal doktorunuza soyleyiniz.

Asagidaki istenmeyen etkilerden herhangi biriyle karsilasirsaniz mimkun olan en kisa
stirede doktorunuza basvurunuz:

Cok Yaygin:
e Ozellikle yiksek dozlarda, kanda potasyum diizeyinde azalma (hipokalemi), kanda
urik asit miktarinda artis (hipertrisemi), kan yaglarinda (lipidlerinde) ytikselme.

Yaygin:
e Konsantre olamama ya da depresyon, sinirlilik, kabuslar, yorgunluk,
e Kalp atiglarinin diizensiz ya da yavas olmasi,
e Kanda sodyum duzeyinin normalin altina inmesi (hiponatremi), kanda magnezyum
dizeyinin normalin altina inmesi (hipomagnezemi), kan sekeri yuksekligi
(hiperglisemi),
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Bas donmesi,

Alkol, anestezikler veya sakinlestiriciler (sedatifler) tarafindan siddetlendirilebilen
(ayaga kalkinca) tansiyon dismesi (postural hipotansiyon),

Istah kaybi ve kiiciik mide rahatsizliklart,

Kurdesen (urtiker) ve diger cilt dokintuleri,

Cinsel iktidarsizlik (impotans),

Kilo artisl,

Gorme bulanikhgl, gdzde kanlanma (konjonktival hiperemi), gbzde sulanma
(lakrimasyon),

Dusuk kalp hizi (sinus bradikardisi),

Su toplamasi (6dem),

Burun ¢eperlerinde (nazal mukozada) sisme, nefes darligi (dispne),

Ishal, agiz kurulugu, mide asidinde artis, tikirik miktarinda artis.

Seyrek:

Bogaz agrisl, ates ya da titreme (bir kan bozukluguna ait belirtiler),

Derinin ya da gozlerin sararmasi (sarilik), karaciger ici safra tikanikligi (intrahepatik
kolestaz),

Ellerde, ayaklarda veya dudaklarda uyusma ya da karincalanma, bas agrisi,
Bobreklerde ya da damarlarda agri, ates ya da idrar zorlugu ile birlikte ya da bunlar
gorilmeksizin iltihap,

Olagandisi kanama ya da ¢irik (kan pulcugu sayisinda azalma belirtileri),

Memelerde biyime, ates ya da sislik,

Sut salgisi, sut salgilanmasini uyaran hormon (prolaktin) seviyesinde artis

Bulanik gérme, gérme bozukluklari,

Kanda kalsiyum miktarinda artis (hiperkalsemi), idrarda seker bulunmasi (glikozri),
seker metabolizmasinda (diyabetik metabolik durumda) kotilesme, damla (gut)
hastaligl,

Kalpte ritm bozukluklar (kardiyak aritmiler), go6gus agrisi (anjina pektorisi
distindlren semptomlar), durus bozuklugu (postural rahatsizliklar),

Hafif bulanti ve kusma, mide agrisi, kabizlik ve ishal,

Isiga duyarhhik (fotosensitizasyon),

Hareket bozukluklari (ekstrapramidal semptomlar, parkinsonizm dahil), bas agrisi,
kayg! (anksiyete), konsantraston bozuklugu, bayginlik, biling bulanikligi (konflizyon),
Dusuk tansiyon (hipotansiyon), sicak basmasi,

Istah artisi, mide Glseri (peptik Ulser),

Egzama, kasinti,

Cinsel gii¢ (potens) ve bosalma (ejekiilasyon) bozukluklari,

Cinsel istek (azalmis libido).

Cok seyrek:

Bulanti, kusma ya da atesle birlikte karin agrisi (pankreas iltihabi ya da karaciger
bozuklugu belirtisi),

Bobrek agrisiyla birlikte ya da bobreklerde agri gorulmeksizin idrarda kan
(glomerlonefrit belirtisi),

Siddetli bas agrisl,

Isitme problemleri,

Solunum problemleri (akciger iltihabi ve pulmoner 6dem belirtileri),
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Kan kusma,

Kalp yetmezligi,

Kusma sonucu tuz ve asit kaybi (hipokloremik alkaloz),
Damar iltihabi (vaskdlit),

Pankreas iltihabi (pankreatit),

Kansizlik (anemi), kan pulcugu azlig1 (trombositopeni),
Beyinde su toplamasi (serebral 6dem),

Biling kaybi, beyin damar hastaligl (serebrovaskiler bozukluk),
Burun kanamasi (epistaksis),

Mide kanamasi,

Deri altinda kanama (purpura),

Idrar yapma guicltigi (distri).

Yan etkilerin bir¢ogu tedaviyi durdurmaniza gerek kalmadan gececektir. Asagidaki yan
etkiler devam ettigi ya da rahatsizlik verdigi takdirde doktorunuza basvurunuz:

Yaygin:

Uzanir ya da oturur pozisyondayken kalktiginizda sersemlik hissi veya bas donmesi,
Mide bozuklugu,

Ishal,

Agiz kurulugu,

Mide eksimesi ya da karin agrisi (tlser belirtisi),

Olagandis yorgunluk ya da gugsuzlik (bazen potasyum kaybi belirtisi olabilir),
Gercekei ruyalar ya da kabuslar,

Burun tikanikhigt,

Istah kaybi ya da kilo alma,

Deride giines 1si1gina karsi duyarhilik artisi,

Ereksiyon gucligl ya da cinsel ilgi kaybi.

Seyrek:

Bas agrisl,
Kusma,

Bulanti,

Kabizlk,
Eklemlerde agr1,
Sinirlilik,
Huzursuzluk,
Yizde ve boyunda ani kizariklk,
Uyku problemleri
Istah artist,

Kas agrisi.

Cok Seyrek:

Burun kanamasi,
Deride kizariklhik (purpura).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

8/9



5. REGROTON®’un saklanmasi
REGROTON®’u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

REGROTON®u, 25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Tabletleri kuru bir yerde
tutunuz ve orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Blister veya ambalajin lzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra REGROTON®’u
kullanmayiniz.

Eger Urlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz REGROTON®’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Assos ilag, Kimya, Gida Uriinleri Uretim ve Tic. A.S.
34773 Umraniye, Istanbul

Uretim Yeri: PharmaVision San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. No: 145 34010 Topkapt, Istanbul

Bu kullanma talimati ../../.... tarihinde onaylanmistir.
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