KULLANMA TALIMATI

SEMILACT 100/20 mg film tablet

Agizdan uygulanir.

Etkin maddeler: Her bir film tablet 100 mg spironolakton ve 20 mg furosemid igerir.
Yardimci maddeler: Laktoz monohidrat, mikrokristalin seliiloz tip 101, mikrokristalin seliiloz
tip 102, povidon K 25, sodyum nisasta glikolat, sodyum laurilsiilfat, magnezyum stearat,
Opadry 03F180011 White (polivinil alkol, makrogol/peg, talk, giin batimi saris1 (E110),
titanyum dioksit (E171), sar1 demir oksit (E172), mavi indigo karmin aliiminyum lak (E132)).

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SEMILACT nedir ve ne icin kullanilir?

2. SEMILACT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SEMILACT nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. SEMILACT in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.



1. SEMILACT nedir ve ne icin kullamlir?
SEMILACT, 1 kutu icerisinde 10, 20 veya 30 film tablet olacak sekilde Alu-PVC folyo igine

blisterlenir. Beyaz ya da hemen hemen beyaz, yuvarlak, bikonveks film tablettir.

SEMILACT her 1 tablette 100 mg spironolakton ve 20 mg furosemid igerir. Kombine

ditiretikler ad1 verilen ilag grubuna aittir.

SEMILACT, viicudunuzdaki fazla su birikimini engellemek igin kullanilir. Viicudunuzda
fazla su birikimi, ayak bileklerinizde sismeye, nefes darligina ve normalden daha fazla yorgun

hissetmenize neden olabilir.

SEMILACT, normalden daha sik idrara ¢ikmamizi saglayarak viicudunuzda su birikmesine
engel olur. Viicudunuzdaki fazla su atilmazsa, kalbinizin, kan damarlarimizin, akcigerlerinizin

ve bobreklerinizin normalden daha ¢ok yorulmasina neden olur.

2. SEMILACT’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SEMILACT"1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Spironolakton, furosemid veya siilfonilamid grubu antibiyotiklere kars1 asiri
duyarliliginiz varsa,
e (Ciddi bobrek problemleriniz varsa,
e (Ciddi karaciger problemleriniz varsa,
e Kan hacminiz diisiikse ya da viicudunuz susuz kalmissa,
e Idrar yapamama gibi bir durumunuz varsa,
e Kan potasyum ya da sodyum degerleriniz ¢ok yiiksekse veya ¢ok diisiikse,
e Addison’s hastalig1 olarak adlandirilan bir hastaliginiz varsa (bu hastaliga bagl olarak
kendinizi ¢ok yorgun ve halsiz hissedebilirsiniz),
e Hamile iseniz,

e Bebeginizi emziriyorsaniz.

SEMILACT1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

e Idrar yaparken zorlaniyorsaniz,

e Prostat biiylimesi ya da iseme bozuklugunuz varsa,

e 065 ya dalizerinde bir yastaysaniz,

e Diyabetiniz (seker hastaliginiz) ya da gizli diyabetiniz varsa,

e Kan potasyum degerleriniz yiiksekse,



e Kan potasyum degerlerinizi degistirecek baska ilaclar aliyorsaniz,

e Demanst (bunama) olan yashh bir hasta iseniz ve ayni zamanda risperidon
kullantyorsaniz,

e Kan basincimiz diisiikse ya da ayaga kalktifimizda basmizin dondiigini
hissediyorsaniz,

e Kan basincinizda belirgin bir diisiis yasama riskiniz varsa,

e QGut hastaliginiz (damla hastalig1) varsa,

e Bobrek fonksiyon bozuklugunuz varsa,

e Karaciger sirozu ile birlikte bobrek fonksiyonlarinizda bozukluk varsa,

e Kandaki protein seviyeniz normalin altindaysa,

e Basmizin dondiigiinii ve viicudunuzu susuz hissediyorsaniz (bu durum ishaliniz varsa
ya da ¢ok sik idrar yapmaya ¢ikiyorsaniz ya da zorlukla yemek yiyor veya birseyler
iciyorsaniz gozlenebilir),

e Glukoz testi yaptiracaksaniz,

e Diiiretik (idrar sokiicii) olarak adlandirilan ilaglardan kullantyorsaniz,

e Sesiniz isiniz i¢in énemliyse (SEMILACT ses degisikligine neden olabilir).

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

SEMILACT 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SEMILACT, kahvalt1 ve/veya dgle yemegi sirasinda, yeterli miktarda su ile birlikte bir biitiin

olarak alinmalidir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik déneminde SEMILACT kullanilmamalidir. Hamile iseniz, hamile oldugunuzu
diisiinliyorsaniz ya da hamile kalmay1 planliyorsaniz doktorunuza danisiniz.

Tedavi sirasinda hamile olduSunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
Emzirme doneminde SEMILACT kullanilmamalidir. SEMILACT anne siitiine gegebilir.
Bebeginizi emziriyorsaniz ya da bebeginizi emzirmeyi disiiniiyorsaniz doktorunuza danisiniz.

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.



Arac¢ ve makine kullaninm
SEMILACT kullanimimin ardindan basmiz dénebilir veya kendinizi iyi hissetmeyebilirsiniz.

Boyle bir durumda arag¢ ya da herhangi bir makine kullanmayiniz.

SEMILACT 1n iceriginde bulunan bazi yardimelr maddeler hakkinda énemli bilgiler
SEMILACT sodyum (tuz) ihtiva eder. Bu durum, kontrollii sodyum (tuz) diyetinde olan

hastalar i¢in goz 6niinde bulundurulmalidir.

SEMILACT laktoz monohidrat icermektedir. Eger daha 6nceden doktorunuz tarafindan bazi
sekerlere karsi intoleransiniz (dayaniksizliginiz) oldugu séylenmisse bu tibbi {iriinii almadan

once doktorunuzla temasa ge¢iniz.

SEMILACT giin batim saris1 icermektedir. Giin batimi saris1 alerjik reaksiyonlara sebep

olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

SEMILACT kullanirken herhangi baska bir ilag almadan énce doktorunuza danisiniz.

Eger regeteli ya da recetesiz herhangi bir ila¢ kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. SEMILACT
diger ilaglarmn c¢alismasini etkileyebilir. Ayn1 zamanda bazi ilaglar da SEMILACT n

caligmasini etkileyebilir.

Ozellikle asagidaki ilaclar1 kullaniyorsaniz doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda

mutlaka bilgi veriniz:

Asagida yer alan ilaglar SEMILACT 1n ¢alismasini etkileyebilir ve yan etki gdzlenme riskini
arttirabilir:

e Kan potasyum seviyenizi arttiran ilaglar (potasyum kloriir gibi potasyum takviyeleri
ya da triamteren ve amilorid gibi ditiretikler [idrar sokiicii]),

e Hipertansiyon ve kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ramipril, enalapril,
perindopril gibi ADE inhibitorleri ya da hipertansiyon tedavisinde kullanilan losartan,
kandesartan, irbesartan gibi anjiyotensin Il reseptdr antagonistleri,

e Yiiksek kan basinci ya da kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Ameliyat sirasinda kaslarinizi rahatlatmak i¢in kullanilan genel anestezik ilaglar,

e Diyabet (seker hastaligl) tedavisinde kullanilan ilaglar,

e Hinltili solunum ve nefes darliginin tedavisi i¢in kullanilan teofilin,

e Epilepsi (sara hastalig1) tedavisi i¢in kullanilan fenitoin.



Asagida yer alan ilaglar SEMILACT ile birlikte kullanildiginda yan etki gozlenme riskini
arttirabilir:

e Akil hastaliklarinin tedavisinde kullanilan lityum,

e Bazi kanserlerin tedavisinde kullanilan sisplatin,

e Kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan digoksin,

e Agn ve iltihap tedavisinde kullanilan aspirin, ibuprofen, ketoprofen ve indometasin
gibi non-steroid antiinflamatuar ilaglar,

e Epilepsi (sara hastaligi) tedavisinde kullanilan karbamazepin,

e Akciger kanseri tedavisinde kullanilan aminoglutetimid,

e Organ naklinin ardindan organ reddinin engellenmesi i¢in kullanilan siklosporin,

e Cilt kanserleri ya da eklem ve bagirsak hastaliklarinin tedavisinde kullanilan
metotreksat,

e Depresyon tedavisinde uzun siire kullanilan reboksetin,

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde uzun siire kullanilan amfoterisin,

e [ltihap tedavisinde kullanilan prednizolon gibi kortikosteroidler,

e Oksiiriik tedavisinde cok sayida kullanilan meyan kokii iceren ilaglar,

e AIDS tedavisi ile birlikte kullanilan probenesid,

e Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan gentamisin, amikasin, neomisin, netilmisin,
tobramisin, vankomisin, ya da yiiksek dozlarda sefalosporin,

e X-ray incelemelerinden once kullanilan enjeksiyonlar,

e Kabizlik tedavisinde uzun siire kullanilan bisakodil veya senna gibi laksatifler,

e Astim tedavisinde yliksek dozlarda kullanilan salbutamol, terbutalin siilfat, salmeterol,
formoterol ya da bambuterol,

e Bendroflumetiazit gibi diger diiiretikler (idrar sokiicii).

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SEMILACT nasil kullamilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama siklig1 icin talimatlar:
SEMILACT’1 her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuz

veya eczacinizla kontrol etmelisiniz.

Olagan doz giinde 1- 2 tablettir. Doktorunuz size ne kadar tablet almanmiz gerektigini

sOyleyecektir. Giinde 1 kez 1 tablet almaniz gerekiyorsa kahvalti sirasinda aliniz. Tabletleri



giinde 2 defa almaniz gerekiyorsa kahvaltiyla beraber ve 6gle yemegiyle beraber aliniz.

Tabletleri aksam almayiniz, cilinkii uykunuzu etkileyebilir.

[lacinizin etkisinin ¢ok zayif veya c¢ok giiclii oldugunu hissediyorsaniz, ilacinizi kullanmayi

kendi basiniza birakmayiniz, doktorunuza danisiniz.

Eger sukralfat (mide kanserinin tedavisinde kullanilir) kullaniyorsaniz, sukralfat ile
SEMILACT’1 aym anda almaymiz. SEMILACT ve sukralfat en az 2 saat arayla
kullanilmaldir ¢iinkii sukralfat SEMILACT 1n viicudunuza saglayacag yarar etkileyebilir.

Doktorunuz viicudunuzdaki tuz degerlerini takip etmek icin sizden kan testleri yaptirmanizi

isteyebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Agiz yoluyla kullanilir. Yeterli miktarda su ile birlikte alimir. SEMILACT, kahvalti ve/veya

0gle yemegi sirasinda, yeterli miktarda su ile birlikte bir biitiin olarak alinmalidir.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:

SEMILACT, ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
65 yas ve iizerindeki hastalarda SEMILACT 1n viicuttan atilimi daha yavas olabileceginden
dikkatli kullanilmalidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi
Siddetli bobrek yetmezligi olan hastalarda SEMILACT kullanilmamalidir.

Karaciger yetmezligi

Siddetli karaciger yetmezligi olan hastalarda SEMILACT kullanilmamalidir.

Eger SEMILACT wn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEMILACT kullandiysaniz
Eger kullanmaniz gerekenden daha fazla SEMILACT kullandiginizi ya da ¢ocugunuzun
SEMILACT yuttugunu diisiiniiyorsaniz hemen doktorunuza damisiniz ya da size en yakin

hastanenin acil boliimiine basvurunuz. Yaniniza ilacinizin kutusuyla birlikte kalan



tabletlerinizi almay1 unutmaymz. Bdylece doktorunuz ne kadar SEMILACT kullanildigina

karar verecektir.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SEMILACT kullandiginizda agiz kurulugu, susamis
hissetme, kaslarinizda agr1 ya da kramplar, hasta hissetme, kusma, gii¢siizliik, diizensiz kalp

atis1, bag donmesi veya uykulu hissetme gibi semptomlar gézlenebilir.

SEMILACT 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

SEMILACT’1 kullanmay1 unutursaniz
SEMILACT dozunu almay: unutursamz, hatirlar hatirlamaz SEMILACT tabletinizi aliniz ve

bir sonraki dozu ertesi sabah alarak tedaviye devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek icin cift doz almayniz.

SEMILACT ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Doktorunuz SEMILACT tedavinizi sonlandirmanizi  sdyleyene kadar SEMILACT

tabletlerinizi kullanmaya devam ediniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SEMILACT m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, SEMILACT’1 kullanmayi durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine basvurunuz:

e Bobreklerde iltithaplanma (nefrit), ayak bileklerinde siskinlik, deri dokiintiisli, deri
renginde degisiklik, deride siddetli kabarma, gilines 1s18ina her zamankinden daha
duyarli olma, yiiksek ates ve kasint1 gibi alerjik reaksiyonlar,

e Nefes almada giiclikk, soguk ve nemli bir cilt, soluk ten rengi, hizli kalp atimi gibi
belirtilerle kendini gosteren sok (siddetli alerjik reaksiyon),

e Siddetli mide ve sirt agrist (pankreas iltihab1 belirtisi olabilir),

e Viicutta daha kolay morarma meydana gelmesi, daha sik enfeksiyona yakalanma,
normale gére daha giigsiiz ve yorgun hissetme (SEMILACT kan hiicrelerinin sayisini
etkileyerek ciddi kan problemlerine neden olabilir),

e Artmis susuzluk hissi, bas agrisi, bag donmesi, bayilma, biling bulanikligi, kas ya da
eklem agrilari, giigsiizligii, kramplar1 ya da spazmlari, mide rahatsizliklar1 veya

diizensiz kalp atis1. Bunlar viicudunuzun susuz kaldiginin ya da viicudunuzdaki



kimyasallarin miktarlarinin degistiginin belirtisi olabilir. Viicudunuzda gézlenen ciddi
susuzluk kan pihtilagsmasina ya da gut hastaligina (damla hastaligi) neden olabilir.
Derinizde ya da gozlerinizde sararma, idrarinizin daha koyu renkte olmasi. Bunlar
karaciger hastaliklarinin belirtisi olabilir. Eger SEMILACT kullanmaya baslamadan
once karaciger hastaliginiz varsa, karaciger ensefalopatisi olarak adlandirilan ciddi
karaciger problemleri gozlenebilir. Karaciger ensefalopatisi belirtileri ise unutkanlik,
kriz, duygu durum degisiklikleri ve komadir.

Dudaklar, gozler, agiz, burun ve genital bdlgenin etrafinda kabariklik, grip benzeri
semptomlar ve ates. Bunlar Stevens-Johnson sendromu olarak adlandirilan bir
hastaligin belirtileri olabilir. Bu belirtilerin daha siddetli gozlendigi hastalik ise Toksik
Epidermal Nekroliz olarak adlandirilir. Toksik Epidermal Nekroliz’de ayn1 zamanda
tim viicutta deri katmanlari, hassas deri kalacak sekilde biiyiik pargalar halinde

soyulur.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi

miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

Yemek yemeden once ya da sonrasinda midede agri, siyah veya katran benzeri

diskilama. Bunlar mide {ilserinin belirtileri olabilir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Kulaklarda ¢inlama (tinnitus) (6zellikle bobrek hastaliklar: olan hastalarda gozlenir),
Agir isitme,

Viicutta karincalanma ya da uyusukluk hissi,

Heyecanli ve endiseli hissetme gibi duygu durum degisiklikleri,

Bas agrisi ve ayaga hizli bir sekilde kalkildiginda bas donmesi. Ayn1 zamanda
konsantrasyon bozuklugu, yavas hareket etme, uykulu ve gii¢siiz hissetme, gorme ile
ilgili problemler, agiz kurulugu. Bu belirtiler kan basincinin diismesiyle gozlenebilir.
Mide bulantisi, kusma, ishal, hasta hissetme, kabizlik,

Kafa karisiklig1, sallanarak ve sendeleyerek yiirtimek,

Goguslerde sigsme, biiyiime, agr1 ve hassasiyet,

Ereksiyon ya da cinsel bosalma saglama ve siirdiirmede giicliik,

Deride kizariklik,



e Saglarin normalden daha fazla uzamasi,

e Menstriiel periyotlarin normalden daha uzun siirmesi ve agir ge¢mesi,

e Ses degisikligi. Kadin ve erkeklerde ses kalinlasmasi ve ses kisikligi (SEMILACT
tedavisinin sonlandirilmasinin ardindan bir siire devam edebilir),

e Mesane ya da prostat hastaliklar1 olan hastalarda idrar ¢ikisinin artmasi nedeniyle idrar
yaparken agr1.

e Seker hastalig1 olan hastalarda kan glukoz diizeylerinin kontroliinde azalma,

e SEMILACT kullanimmn ardindan 1 ya da 2 saat sonra normalde olandan daha fazla
idrar ¢ikisi,

e Viicutta bulunan kolesterol ve trigliserid olarak adlandirilan yaglarin ve karaciger

enzimlerinin degerlerinde artis.
Bunlar SEMILACT m hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

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 “Ila¢c 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 gilivenliligi hakkinda

daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. SEMILACT’m saklanmasi
SEMILACT 1 ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SEMILACT 1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SEMILACT 1 kullanmayiniz.



Ruhsat sahibi: World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50, P.K.:34212,
Giinesli, Bagcilar, Istanbul
Tel: +90 212 474 70 50
Faks: +90 212 474 09 01

Uretim Yeri: World Medicine fla¢ San. ve Tic. A.S.
Evren Mah. Cami Yolu Cad. No:50 K:1B-Zemin-4-5-6
Giinesli-Bagcilar/ISTANBUL

Bu kullanma talimat1 07.02.2017 tarihinde onaylanmistir.

10



