KULLANMA TALIMATI
PRENT® Film Kaph Tablet
Ag1z yoluyla alinir.
¢ Etkin madde: Asebutolol

® Yardimct maddeler: Seliiloz, misir nisastasi, povidon 25, magnezyum  stearat,
hipromelloz, makrogol, kuru nane esansi, titandioksit

Bu ilaa kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

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

® Bu ilag kisisel olarak size recete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. PRENT nedir ve ne icin kullanilur?

2. PRENT’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PRENT nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PRENT’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. PRENT nedir ve ne icin kullamlir?

e PRENT film kapl tabletler seklinde kullanima sunulmustur. Her film kapl tablet etkin
madde olarak 200 mg asebutolol esdegeri 221,65 mg asebutolol hidrokloriir igerir.

e PRENT ’in etkin maddesi olan asebutolol, selektif beta blokor adi verilen ilag grubuna
aittir. PRENT, kalp hizi, kalbin kasilma giicii, kalp iletim hizinda azalmaya neden
olur.

e PRENT, 30 tabletlik ambalajlarda bulunur. Centikli film kapli tabletler beyaz
renktedir.

e PRENT, yiiksek tansiyon tedavisinde, kalp damarlarinin hastaliginin tedavisinde ve
kalp ritim bozukluklarinda kullanilir.

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

® Sok durumunda

e Kalp krizi gegirirken

e Kalp yetmezliginiz varsa



¢ Kalp iletiminde blok varsa

¢ Kalbin uyar1 merkezinde bozukluk varsa

¢ Kalp hizinizda azalma varsa

¢ Tansiyonunuz diisiikse

¢ Kol ve bacaklarinizda yer alan damarlarda daralma ya da tikaniklik varsa
¢ Tikayic1 solunum yolu hastaliginiz varsa

e Astim gibi hava yollarim etkileyen bir hastaliginiz varsa

e Kanin asiditesi artmigsa (asidoz)

¢ Eklemleri ve cildi etkileyen sistemik lupus eritematozus ad1 verilen hastaliginiz varsa
® Depresyon tedavisinde kullanilan MAO inhibitérlerini kullantyorsaniz

e {lacin i¢indeki maddelerden birine alerjiniz varsa

PRENT ile tedavi edilen hastalarda kalp ve tansiyon hastalarinda kullanilan verapamil,
diltiazem ve disopiramid gibi ilaglar damar yolundan uygulanmamalidir (yogun bakim haric).

PRENT ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger;

¢ Kalp iletiminde hafif blok varsa

e Kan sekeri diizeyinde siddetli degisimler olan seker hastaliginiz varsa
® Uzun siire a¢ kalmis ya da yogun egzersiz yapmissaniz

® Bobrek iistii bezi tiimoriiniiz varsa

e Karaciger veya bobrek yetmezliginiz varsa

e Ciltte pullanma ile seyreden psoriazis hastaliginiz varsa

¢ Ciddi alerji hikayeniz varsa

¢ Kalp damarlar1 hastaliginiz varsa

e Kandaki pihtilagsma hiicrelerinin sayisinda degisiklik olursa
¢ Kontakt lens kullaniyorsaniz

® Genel anestezi alacaksaniz

e Kas gevsetici ila¢ kullanacaksaniz

[lacin ani olarak kesilmesinden kaginilmalidir.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

PRENT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Tabletler tercihen yemekten once bir miktar siv1 ile alinir.

Hamilelik
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PRENT gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

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



Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

PRENT emziren annelerde kullanilmamalidir.

Arac ve makine kullanim
Tasit siirme ve makine kullanma yetenegi Ozellikle tedavinin baglangicinda, ilag
degistirildiginde ve alkolle birlikte alindiginda etkilenebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Baz1 ilaglar ile birlikte kullanildiginda PRENT’in etkisi degisebilir. Asagidaki ilaglari
kullantyorsaniz liitfen doktorunuza soyleyiniz:

e Seker hastaligi tedavisinde kullanilan insiilin ve diger agizdan kullanilan ilaglar
® Depresyon tedavisinde kullanilan trisiklik antidepresanlar

¢ Uyku ilaci olarak kullanilan barbitiiratlar

e Sakinlestirici olarak kullanilan fenotiyazin

o Idrar soktiiriicii ilaglar

e Kan damarlarini genigleten ilaclar

¢ Yiiksek tansiyon tedavisinde kullanilan diger ilaclar, nifedipin
e Kalp ritm bozukluklarinda kullanilan ilaglar

¢ Kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar

® Bobrek iistii bezinden salgilanan hormonlar

® Depresyon tedavisinde kullanilan MAO inhibitorleri

® Agri kesici olarak kullanilan indometasin

¢ Mide hastaliklarinda kullanilan simetidin

e Agriyr azaltmak icin kullanilan bagimlilik yapicr ilaglar

¢ Kas gevsetici ilaclar

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

3. PRENT nasil kullanihir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, yiiksek tansiyon tedavisinde baglangigta giinde
1 tablet kullanilir. Kan basincinda diisme yeterli olmadig: takdirde, 1 hafta sonra doz giinde 2
tablete arttirilabilir. Tedaviye yanit yeterli olmadig takdirde, yaklagik 2 hafta sonra giinliik
doz 3 veya 4 tablete arttirilabilir. Nadir durumlarda maksimum giinde 6 tablet kullanilabilir.

Kalp damarlar1 hastaliginda giinde 2 tablet onerilir.

Kalp ritim bozukluklarinda giinde 2-3 tablet kullanilir. Gerekirse giinliikk kullanim miktar1 4
tablete arttirilabilir.

Kullanilmas1 gereken dozaj hastanin gereksinimine, kalp hizina ve tedaviye yanitina gore
hastanin doktoru tarafindan ayarlanmalidir.



Uygulama yolu ve metodu:
Tabletler tercihen yemeklerden dnce bir miktar siv1 ile yutulmalidir.

Yiiksek tansiyon tedavisinde ve kalp damar hastaliklarinda giinliik doz, sabahlar1 tek doz
halinde veya sabah-aksam boliinmiis doz halinde alinabilir.
Doktorunuz PRENT ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi: Bobrek yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Orta derece
bobrek yetmezligi olan hastalarda dozun yarisi, ciddi bobrek yetmezligi olan hastalar ve
diyaliz hastalarinda dozun dortte biri onerilir.

Karaciger yetmezligi: Karaciger yetmezligi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Dozun
azaltilmasi1 gerekebilir.

Degisik yas gruplan:

Cocuklarda kullanim: Cocuklarda doz belirlenmemistir.

Yashlarda kullammm: Yagh hastalar i¢in 6zel bir doz Onerisi bulunmamaktadir. (Bobrek
yetmezligi olan hastalar i¢in “Ozel kullanim durumlari” baghg altindaki “Bébrek yetmezligi"
boliimiine bakiniz.)

Eger PRENT’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRENT kullandiysamz:

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRENT kullanirsaniz kalp hastaligina bagh belirtiler,
yorgunluk, bilin¢ kaybi, gz bebeklerinde biiyiime, nobet gibi belirtiler, tansiyon diisiikliigii,
kalp hizinda yavaglama, kalp yetmezligi, ritim bozukluklari, kan damarlarinda daralma,
solunum yollarinda daralma goriilebilir.

PRENT’ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz,.

PRENT’i kullanmay1 unutursanz:
Unutulan dozlari dengelemek icin cift doz almayiniz.

PRENT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
PRENT tedavisi aniden kesilirse belirtiler artabilir. Bu gruptaki tiim diger ilaclar gibi PRENT
tedavisi de asamali olarak birakilmalidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, PRENT ’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, PRENT’i kullanmayr durdurun ve DERHAL doktorunuza
bildirin veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kaginti

Dokiintii

Alerjik deri reaksiyonu
Astimin kotiilesmesi



e Akcigerin alerjik reaksiyonlar1

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin PRENT e
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvarunuz:

Kalp hizinda azalma

Tansiyon diisiikliigii

Carpint1

Bayilma

Gercekte olmayan seyleri gorme

His bozuklugu

Solunum bozuklugu

Gogiis agrisinin kétiilesmesi

Kol ve bacaklarda sogukluk ve hissizligin artmasi

Bir siire yiiriiyiince ortaya ¢ikan bel ve bacak agrisinin artmast
Nefes darligi

Anormal gbrme

Kalp iletim bozukluklar1 (¢arpint1 benzeri tablo)

Kalp yetmezliginin kotiilesmesi

Seker hastaligi

Karaciger fonksiyon bozuklugu

Kan sekerinde diisme

Akciger zarinda su toplamasi (gogiis ve sirtta agri, nefes darligr gibi
belirtiler)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Bas donmesi
Halsizlik

Bas agris1

Karin agris1
Titreme nobeti
Depresyon
Sinirlilik
Kabizlik

Ishal

Bulant1

Kusma
Anormal riiya gérme
Uyku bozuklugu
Uykulu hal
Terleme



A1z kurulugu

Odem

Istahsizlik

Kas zayifligi

Kas kramp1

Gozde enfeksiyon

Gozyas1 azalmasi

Ates

Cilt degisiklikleri

Eklemlerde agr1 ve sisme

Deride pullanma (psoriyazis) ve pullanmada artig
Iktidarsizlik

Cinsel istek azalmasi

Kan potasyum seviyesinde azalma

Romatizmal hastaliklarda goriilen ANA pozitifligi
Kan yaglarinda artig

Iyi kolesterolde azalma

Bunlar PRENT ’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizt bilgilendiriniz.

5. PRENT ’in saklanmasi
PRENT ’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

Oda sicakliginda, 30°C’nin altinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRENT ’i kullanmaywmiz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PRENT ’i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Bayer Schering Pharma AG, Almanya lisansi ile
Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti.
Cakmak Mah. Balkan Cad. No: 53 34770
Umraniye — ISTANBUL
Tel: 0216 — 528 36 00
Faks: 0216 — 528 36 12

Uretici: Bayer Tiirk Kimya San. Ltd. Sti. Topkapi-istanbul

Bu kullanma talimati (giin, ay, yil) tarihinde onaylanmugtir.



