KULLANMA TALIMATI

SUTRIL NEO 10 mg uzatilmus saliml tablet

Agiz-yolu ile alinir.

Etkin madde:

Her bir tablet; 10 mg torasemid icerir.

Yardimci maddeler: Guar gum, misir nisastasi (glutensiz), kolloidal silikon dioksit

magnezyum stearat, laktoz

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. SUTRIL NEO nedir ve ne icin kullanilir ?
2. SUTRIL NEO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. SUTRIL NEO nasu kullanilwr ?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SUTRIL NEO’nun saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
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1. SUTRIL NEO nedir ve ne icin kullamlr ?
SUTRIL NEO, beyaz ila beyaza yakin renkte, yuvarlak ve bikonveks, uzatilmis salimh
tabletlerdir.

Torasemid, bobrekte etki eden siilfonamid grubundan bir idrar soktiiriiciidiir.

SUTRIL NEO asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilmaktadir :
- Esansiyel hipertansiyon (nedeni tamimlanamayan yiiksek kan basinci ) tedavisinde tek
basina veya diger tansiyon ilaclariyla birlikte kullanimda
- Kalp yetmezligine, bobrek yetmezligine ve karaciger yetmezligine bagli sivi tutma

(6dem) tedavisinde

2. SUTRIL NEO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SUTRIL NEO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Torasemid, siilfoniliire veya ilacin yardimci maddelerine alerjik iseniz (asir1 duyarli).
- Aniiriniz varsa (iire iiretimi olmamasi).

- Bobrek yetmezligi ve aniirinin birlikte oldugu durumlarda.

SUTRIL NEO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

- Ciddi bir karaciger hastaliginiz varsa; torasemid kullanimi1 koma durumunu tetikleyebilir.

- Kan sodyum veya potasyum seviyelerinin veya kan hacmi seviyeniz diisiikse,

- Kalp rahatsizliklariniz varsa, o6zellikle kardiyak glikozit tedavisi goriiyorsaniz; bu durum
kalp carpintisi riskini arttirir.

- Gut veya seker hastalifiniz varsa.

- Bobrek yetmezliginiz veya idrara ¢ikma problemleriniz varsa.

- Kan basinciniz diisiikse (hipotansiyon).

Bu uyarlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

SUTRIL NEO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
SUTRIL NEO yiyeceklerle birlikte alinabilir.
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Hamilelik:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamilelik sirasinda SUTRIL NEO kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Eger hamile iseniz, hamile kalma ihtimaliniz varsa ya da bebeginizi emziriyorsamiz, SUTRIL
NEQO’ u almadan 6nce mutlaka doktorunuz veya eczaciniz ile konusmalisiniz. Ciinkii SUTRIL
NEO’ nun bebeginiz iizerine etki yapip yapmayacagi bilinmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme:

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

SUTRIL NEO’nun anne siitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Bu nedenle emzirme
doneminde SUTRIL NEO kullanimi tavsiye edilmemektedir.

Birgok ila¢ anne siitiine gectigi icin emziren annelerde SUTRIL NEO kullanildiginda mutlaka

dikkatli olunmalidir.

Arac ve makine kullanim
Onerilen dozlarda kullamldiginda bile torasemid reaksiyon kapasitesini degistirebilir ve arac
ya da makine kullanma yetenegini etkileyebilir. Bu durum o6zellikle eszamanli alkol

alindiginda dikkate alinmalidur.

SUTRIL NEO’ nun iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

SUTRIL NEO bir seker tiirii olan Laktoz icermektedir. E§er daha onceden doktorunuz
tarafindan bazi sekerlere karst hassas oldugunuz soylenmigse, bu ilaci almadan Once

doktorunuzla temasa ge¢iniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger enfeksiyon icin “aminoglikozit” veya “sefalosporin” olarak adlandirilan bir antibiyotik
kullanmiyorsaniz, SUTRIL NEO kullanmayiniz. Bu ilaglar streptomisin, gentamisin, sefaleksin
and seftriakson icermektedir. Bu sizin icin gecerliyse, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Eger asagidaki ilaclardan herhangi birini kullaniyorsaniz, doktorunuza veya eczaciniza
bildirmeniz ¢ok dnemlidir:

Yiiksek kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan diger ilaglar,
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“ADE inhibitorleri” olarak adlandirilan ilaglar (kalp hastaligini tedavi etmek i¢in kullanilan
ilaglar),

Digoksin veya dijitoksin gibi ilaclar (kalp hastaligini tedavi etmek icin kullanilan ilaglar),
Diisiik kan basincini tedavi etmek i¢in kullanilan adrenalin (epinefrin olarak da adlandirilir)
veya noradrenalin (norepinefrin olarak da adlandirilir).

Kolestiramin veya diger “iyon degisim polimerleri” (kandaki yiiksek seviyeli kolesterolii
tedavi etmek i¢in kullanilir).

Aspirin gibi “salisilatlar” olarak adlandirilan ilaclarin yiiksek dozlari.

Indometazin ve ibuprofen iceren “Non-sretoidal anti-inflamatuar ilaclar” (NSAII) olarak
adlandirilan ilaclar.

Laksatifler

Hidrokortizon, prednizolon ve deksametazon gibi steroid ilaglar

Kas gevsetici ilaclar (kas rahatlaticilar)

Sisplatin (kanser tedavisinde kullanilir)

Lityum (ruhsal saglik problemlerinin tedavisinde kullanilir)

Probenesit (gut tedavisinde kullanilir)

Teofilin (astim tedavisinde kullanilir)

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. SUTRIL NEO nasil kullamlir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:
SUTRIL NEO’yu her zaman doktorunuzun agikladigi sekilde kullanin. Emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisin.

[laciniz1 almay1 unutmayin.

Doktorunuz SUTRIL NEO ile tedavi siiresini size bildirecektir. Tedaviyi daha erken

kesmeyin, aksi halde durumunuz kotiilesebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
SUTRIL NEO tabletler, agiz yoluyla uygulamaniz amaciyla hazirlanmistir.
Tabletler yeterli miktarda siviyla alinmali, biitiin halde, ezilmeden veya cignenmeden

yutulmalidir. Tabletler yemeklerden 6nce veya sonra alinabilir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Torasemidin ¢ocuklarda kullanimina iligkin bir deneyim bulunmamaktadir. Bu nedenle
torasemidin bu yas grubunda kullanim1 tavsiye edilmemektedir.

SUTRIL NEO 12 yas ve altinda kullanilmamalidir.

Yetiskinler
Hipertansiyon.
Genel olarak baslangic dozu giinde 5 miligramdir ancak doktorunuz dozu giinde 10 miligrama

cikarabilir veya ilave bir tansiyon diisiiriicii ilag recete edebilir.

Yashlarda kullanim:

Doz, yetiskin dozu ile ayn1 olmalidir.

Ozel kullamm durumlarr:
Kalp yetmezligi, bobrek veya karaciger hastaligt ile iliskili sisligin tedavisi.
Genel olarak baslangic dozu giinde 5 ila 20 miligramdir ancak gerekirse doktorunuz dozu

yaklasik iki katina c¢ikarabilir.

Eger SUTRIL NEO’nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SUTRIL NEO kullandiysamz:

SUTRIL NEO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

Doz asimi durumunda, iiretilen idrar miktarinda artis olabilir ve uyusukluk, sersemlik,

gii¢siizliik veya bas donmesi goriilebilir.

SUTRIL NEO’yu kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: engellemek icin cift doz almaymniz.

Hatirladiginiz anda ilacinizi aliniz ve ertesi giin normal saatlerde almaya devam ediniz.

SUTRIL NEO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bir etki beklenmemektedir.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, SUTRIL NEO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SUTRIL NEO’yu kullanmayir durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bulant1

Kusma

Tansiyon diismesi
Biling kayb1
Ciltte kizariklik

Bayilma

Bunlarin hepsi c¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin SUTRIL

NEQ’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmigtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

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

Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin goriilen yan etkiler

Sersemlik

Bas agris1

Bas donmesi

Idrara ¢ikma sikliginin artmasi
Idrar miktarinin artmasi

Gece idrara ¢ikmada artig
Ishal

Bulant1
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Kusma

Kanda iire degerlerinde artis

Kanda potasyum degerlerinde azalma
Tansiyon diistikliigi

Kizariklik, dokiintii gibi deri tepkileri

Yaygin olmayan yan etkiler

Kanda pihtilagmay1 saglayan hiicrelerin (trombosit) sayisinin artmasi
Kalbin diizensiz ¢arpmasi

Carpinti

Kalbin hizli carpmasi

Uyusukluk

Yiizde kizarma

Kanda kolesterol degerlerinde artig
Kanda trigliserit degerlerinde artis
Susuzluk hissinde artis

Bacaklarda kramp

Burun kanamasi

Karin agrisi

Mide gazi

Bitkinlik (kronik yorgunluk)
Giligsiizliik

Yorgunluk

Normalden fazla hareket etme istegi

Sinirlilik hali

Seyrek goriilen yan etkiler

Kan sekerinin diismesi
Iktidarsizlik

Bayilma

Yan etkilerin raporlanmasi
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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 “Ilac Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da

0 800 314 00 08 numaral1 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 gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. SUTRIL NEO’nun saklanmasi

SUTRIL NEO’yu c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

SUTRIL NEO’yu, 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve nemden korumak igin orijinal

ambalaji icinde saklayin.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SUTRIL NEO’yu kullanmayiniz.

Eger iirtinde ve/veya ambalajinda bozukluklar farkederseniz SUTRIL NEO’yu kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Ferrer Internacional S.A. / Ispanya lisansi ile;
ADEKA llag¢ Sanayi ve Tic. A.S.

Necipbey Cad. No: 88 55020 Samsun

Tel: (0362) 431 60 45

Tel: (0362) 431 60 46

Fax:(0362) 431 96 72

Uretim yeri:

ADEKA ila¢ Sanayi ve Tic. A.S.
Necipbey Cad. No: 88 55020 Samsun

Bu kullanma talimati en son 22.09.2016’da onaylannustir.
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